I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Saxenda 6 mg/ml oldatos injekcio el6retoltott injekcids tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

6 mg liraglutidot* tartalmaz 1 ml oldatban. 18 mg liraglutidot tartalmaz 3 ml-ben, eléretdltdtt injekcios
tollankent.

*human glikagonszeri peptid-1- (GLP-1-) analég, rekombinans DNS-technologiaval Saccharomyces
cerevisiae-ben eldallitva.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcid.

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

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
Felndttek

A Saxenda a testtomeg csokkentéséhez kiegészitd kezelésként szolgal a csokkentett kaldria-tartalmu

étrend és a fokozott fizikai aktivitas mellett, olyan felnétt betegek szamara, akiknek a testtomegindexe

(BMI) a kezelés megkezdésekor:

o > 30 kg/m? (elhizas), vagy

. > 27 kg/m? de < 30 kg/m2 (talsaly) és akiknél legalabb egy testtomeggel kapcsolatos
kisérObetegség, példaul dysglykaemia (praediabetes vagy 2-es tipusu diabetes mellitus), magas
vérnyomas, dyslipidaemia vagy obstructiv alvasi apnoe szindroma fennall.

A Saxenda injekcioval végzett kezelést le kell allitani, ha 3,0 mg/nap adagot 12 héten keresztiil
alkalmazva a betegek nem fogytak legalabb 5%-o0t a kezelés megkezdésekor mért testtomegiikhoz

képest.

12 éves és anndl iddsebb gyermekek és serdiildk (> 12 év)

A Saxenda a testtomeg csokkentéséhez kiegészitd kezelésként alkalmazhatd egészséges taplalkozas és

fokozott fizikai aktivitas mellett, olyan legalabb 12 éves és annal id6sebb gyermeknél és serdiilonél,

akinél

o elhizas (a felnéttek > 30 kg/m2 BMI értékének megfeleld nemzetkozileg elfogadott egyenérték
alapjan)*, és

) 60 kg feletti testtomeg all fenn.

A Saxenda injekcioval végzett kezelést le kell allitani és ujra kell értékelni, ha 3,0 mg/nap adagot vagy

a toleralt legnagyobb adagot 12 héten keresztiil alkalmazva a betegek BMI vagy BMI z értéke nem
csokkent legalabb 4%-kal a kezelés megkezdésekor mért értékhez képest.

* Az elhizasra vonatkoz6 IOTF (International Obesity Task Force) BMI egyenértékek nem szerint, 12—
18 év kozott (lasd 1. tablazat):



1. tabldzat —- IOTF BMI egyenértékek nem szerint, 12-18 év kozott

Eletkor A felnéttek 30 kg/m? BMI értékének megfeleld
(év) nemzetkozileg elfogadott egyenérték.
Férfi Né

12 26,02 26,67

12,5 26,43 27,24

13 26,84 27,76

13,5 27,25 28,20

14 27,63 28,57

14,5 27,98 28,87

15 28,30 29,11

15,5 28,60 29,29

16 28,88 29,43

16,5 29,14 29,56

17 29,41 29,69

17,5 29,70 29,84

18 30,00 30,00

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felnéttek

A kezd6 adag naponta egyszer 0,6 mg. Az adag naponta egyszer 3,0 mg-ig emelheté 0,6 mg-0s
1épésekben gy, hogy a dozisemelések kozott legalabb egy hét telik el a gastrointestinalis tolerancia
novelése érdekében (lasd 2. tablazat). Amennyiben a soron kdvetkez6 dozisemelést a beteg két,
egymast kovetd héten keresztiil nem toleralja, akkor meg kell fontolni a kezelés leallitasat. 3,0 mg-nal
nagyobb napi do6zis nem javasolt.

2. tablazat Dozisemelési protokoll

Dozis Idétartam (Hetek)
0,6 mg 1 hét

Dozisemelés 1,2 mg 1 hét

4 hét 1,8 mg 1 hét
2,4 mg 1 hét

Fenntarto dozis 3,0 mg

12 éves és annal iddsebb gyermekek és serdiilok (= 12 év)

12 éves és annal iddsebb gyermekeknél és serdiiloknél (12 — 18 éves korig) a felndttekéhez hasonlo
dézisemelési protokollt kell alkalmazni (1asd 2. tablazat). A doézist addig kell emelni, amig a 3,0 mg-ot
(fenntart6 dozis) vagy a toleralt legnagyobb adagot el nem érik. 3,0 mg-nal nagyobb napi d6zis nem
javasolt.

Kimaradt adag

Amennyiben egy adag kimarad, és azt a beteg a szokasos beadasi id6t6l szamitott 12 6ran beliil
észreveszi, akkor azonnal be kell adni a kimaradt adagot. Amennyiben a kdvetkezo adag beadasaig
kevesebb mint 12 6ra van hatra, akkor a kihagyott adag mar nem adhato be, és a kovetkez6 esedékes
dozissal kell visszatérni a napi egyszeri adagolashoz. A kihagyott adag helyett nem szabad beadni
soron kiviil egy adagot, €s nem szabad megndvelni a kovetkezd adag mennyiségét a kihagyott adag
potlasara.

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



A Saxenda injekcioval torténd kezelés megkezdésekor a hypoglykaemia kockazatanak csokkentése
érdekében meg kell fontolni az egyidejiileg alkalmazott inzulin vagy inzulin-szekretagogok (példaul
szulfonilureak) dozisanak csokkentését. Az inzulin vagy az inzulin-szekretagdgok dozisanak
beallitasahoz sziikség van a vércukorszint dnellendrzésére (1asd 4.4 pont).

Kiilonleges betegcsoportok

Iddsek (= 65 év)

Eletkor alapjan nincs sziikség dozismédositasra. 75 éves vagy annal id3sebb betegek esetén a terapias
tapasztalat korlatozott, €s a készitmény alkalmazasa ezeknél a betegeknél nem ajanlott (lasd 4.4 és
5.2 pont).

Vesekarosodds

Nem kell modositani a dézist enyhe vagy kozepes foku vesekarosodasban szenvedd betegek esetén
(kreatinin-clearance > 30 ml/perc). A Saxenda nem ajanlott olyan betegek kezelésére, akiknél sulyos
foku vesekarosodas all fenn (kreatinin-clearance < 30 ml/perc), beleértve a végstadiumu
vesebetegségben szenvedo betegeket (1asd 4.4, 4.8 és 5.2 pont).

Majkdrosodas

Enyhén vagy kozepesen sulyos majkarosodasban szenved6 betegeknél nem ajanlott a dézismodositas.
A Saxenda alkalmazasa sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél nem ajanlott és az enyhe vagy
kozepes foku majkarosodasban szenvedo betegeknél torténd alkalmazasakor dvatossag sziikséges
(lasd 4.4 és 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

12 éves ¢és annal idésebb gyermekeknél, serdiiloknél, nincs sziikség dozismodositasra.

A Saxenda biztonsagossagat és hatasossagat 12 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak
(lasd 5.1 pont).

Az alkalmazas modja

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

A Saxenda injekci0 naponta egyszer, a nap barmely idépontjaban, étkezésekt6l fiiggetleniil keriil
beadasra. Az injekciot a hasba, a combba vagy a felkarba kell beadni. Az injekci6 beadasi helye és
idépontja szabadon valtoztathatd, a dozis modositasa nélkiil. Ha azonban a beteg kivalasztotta a nap
szamara legmegfelel6bb iddpontjat, akkor a Saxenda injekciot naponta nagyjabol azonos idépontban
ajanlott beadni. Az injekcid beadasanak helyén keletkezé amyloid lerakodasok (lasd 4.8 pont)
kockazatanak csokkentése érdekében az injekcid beadasi helyét mindig valtogatni kell.

Az alkalmazasra vonatkozd tovabbi utasitdsokat lasd a 6.6 pontban.

4.3  Ellenjavallatok

A liraglutiddal vagy a készitmény 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Aspiracio altaldnos anesztéziaval vagy mély szedacioval §sszefiiggésben

Pulmonalis aspiracié eseteirdl szamoltak be olyan, GLP-1-receptor-agonistakat kapo betegeknél,
akiknél altalanos anesztéziat vagy mély szedaciot végeztek. Ezért az altalanos anesztéziaval, illetve
mély szedacioval végzett beavatkozasok eldtt mérlegelni kell a késleltetett gyomortiirités miatt
visszamaradd gyomortartalom fokozott kockazatat (1asd 4.8 pont).



NyomonkovethetGség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmtien kell dokumentalni.

Szivelégtelenségben szenvedo betegek

Nem all rendelkezésre Klinikai tapasztalat olyan betegekre vonatkozéan, akik NYHA (New York
Heart Association) IV. stdidiumt pangésos szivelégtelenségben szenvednek, és ezért a liraglutid
alkalmazasa nem ajanlott ezeknél a betegeknél.

Kiilonleges betegcsoportok

A liraglutid testtomegcsokkentd kezelés soran mutatott biztonsagossagat és hatasossagat az alabbi

betegek esetében nem igazoltak:

- 75 éves vagy annal id6sebbek.

- Mas szerekKel testtomegcsokkentd kezelésben részesiilok.

- Endokrinolégiai okbol, evészavar kdvetkeztében vagy testtomegndvekedést okozo gyogyszeres
kezelés kovetkeztében kialakult tulsalyosak.

- Sulyos foku vesekarosodasban szenvedé betegek.

- Sulyos foku majkarosodasban szenvedd betegek.

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

Mivel testtomegcsokkentésre a liraglutidot enyhén vagy kézepesen sulyos majkarosodasban szenvedd

betegeknél nem vizsgaltak, az ezeknél a betegeknél torténd alkalmazasakor 6vatossag sziikséges (lasd

4.4 és5.2 pont).

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

Pancreatitis

GLP-1-receptor-agonistak alkalmazasakor akut pancreatitist figyeltek meg. A betegek figyelmét fel
kell hivni az akut pancreatitis jellegzetes tlineteire. Pancreatitis gyantja esetén a liraglutid
alkalmazasat abba kell hagyni. Ha az akut pancreatitis beigazolodik, a liraglutid-kezelést nem szabad

ujrakezdeni.

Cholelithiasis és cholecystitis

Testtomegcsokkentéssel foglalkozo klinikai vizsgalatokban a liraglutiddal kezelt betegeknél nagyobb
aranyban figyelték meg cholelithiasis és cholecystitis kialakulasat, mint a placebocsoportban. Az a
tény, hogy a jelentOs fogyas fokozhatja a cholelithiasis és ezen keresztiil a cholecystitis kockazatat,
csak részben magyarazza a liraglutid-csoportban tapasztalt nagyobb aranyt. A cholelithiasis és a
cholecystitis korhazi kezeléshez és cholecystectomiahoz vezethet. A betegek figyelmét fel kell hivni a
cholelithiasis €s a cholecystitis jellegzetes tiineteire.

Pajzsmirigybetegség

A 2-es tipusu diabetesben végzett klinikai vizsgalatok soran, kiillondsen azoknal a betegeknél, akiknek
mar fennallé pajzsmirigybetegsége volt, pajzsmiriggyel kapcsolatos nemkivanatos eseményeket,
példaul stramat, jelentettek. Ezért pajzsmirigybetegeknél a liraglutid alkalmazasakor 6vatossag
sziikséges.



Szivfrekvencia

A szivfrekvencia emelkedését figyelték meg a liraglutiddal végzett klinikai vizsgalatokban (lasd
5.1 pont). A szivfrekvenciat a szokasos klinikai gyakorlatnak megfelelden rendszeres id6kdzonként
monitorozni kell. A betegeket tajékoztatni kell a megnovekedett szivfrekvencia tiineteirdl
(palpitacidérzés vagy nyugalomban jelentkezd szapora szivverés). Azoknal a betegeknél, akiknél a
nyugalmi szivfrekvencia klinikailag jelent6s mérték, tartosan fennallé novekedését tapasztaljak, a
liraglutid-kezelést le kell allitani.

Dehydratio

A GLP-1-receptor-agonistakkal kezelt betegeknél dehydratio okozta jeleket és tlineteket, koztiik
vesekarosodast és akut veseelégtelenséget jelentettek. A liraglutiddal kezelt betegeket tajékoztatni kell
az emésztOrendszeri mellékhatasokat kiséré dehydratio varhaté kockazatarol, és a folyadékvesztés
elkertilése érdekében ovintézkedéseket kell tenni.

Hypoglykaemia a 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd betegeknél

Azoknal a 2-es tipusu diabetes mellitusos betegeknél, akik a liraglutidot inzulinnal és/vagy
szulfonilureaval egyiitt kapjak, megnoéhet a hypoglykaemia kockazata. A hypoglykaemia kockazata
csokkenthetd az inzulin és/vagy a szulfonilurea dozisanak csokkentésével.

Gyermekek és serdiilok

Liraglutiddal kezelt 12 éves és annal id6sebb gyermekeknél és serdiiloknél (> 12 év) klinikailag
jelentds hypoglykaemias epizodokat jelentettek. A betegeket tajékoztatni kell a hypoglykaemia
jellegzetes tiineteirdl és az ilyen esetekben sziikséges teendOkrol.

Hyperglykaemia az inzulinnal kezelt diabetes mellitusban szenvedd betegeknél

Diabetes mellitusban szenvedd betegeknél a Saxenda injekciot tilos az inzulin helyettesitdjeként
alkalmazni. Inzulinfiiggd betegeknél az inzulinkezelés hirtelen megszakitasa vagy az inzulinadag
gyors csokkentése utan diabeteses ketoacidosist jelentettek (lasd 4.2 pont).

Segédanyagok

A Saxenda kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, ezért gyakorlatilag
natriummentes.

45 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

In vitro, a liraglutid nagyon alacsony potencialt mutatott arra vonatkozdan, hogy farmakokinetikai
interakcioba 1épjen a citokrém P450 (CYP) enzimrendszerrel és a plazma proteinkdtodéssel
Osszefliggésbe hozhatd mas hatdoanyagokkal.

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

Interakcios vizsgalatokat végeztek 1,8 mg liraglutiddal. Az 1,8 mg és a 3,0 mg dézisu liraglutid
azonos hatassal volt a gyomoriiriilés sebességére (paracetamol AUCo-300 perc). Kevés liraglutiddal
kezelt beteg jelentett legalabb egy alkalommal el6fordulé sulyos hasmenést. A hasmenés hatranyosan
befolyasolhatja az egyidejiileg alkalmazott, per os adott gyogyszerek felszivodasat.



Warfarin és mas kumarin-szarmazékok

Interakcios vizsgalatot nem végeztek. Az alacsony oldhatdsagu vagy sziik terapias indexii
hatéanyagokkal, példaul a warfarinnal val6 klinikailag jelentds gyogyszerkolcsonhatas nem zarhato ki.
Amikor megkezdik a warfarinnal vagy mas kumarin-szarmazékkal kezelt betegeknél a
liraglutid-kezelést, ajanlott az INR (International Normalised Ratio) értékének gyakoribb
monitorozasa.

Paracetamol (acetaminofen)

A liraglutid 1000 mg paracetamol egyszeri dozisa utan nem modositotta a paracetamol teljes

crcr

15 percet késett. Paracetamol egyidejli alkalmazasa esetén nincs sziikség a dozis modositasara.

Atorvasztatin

utan. Ezért, ha liraglutiddal egyiitt alkalmazzak, nem sziikséges az atorvasztatin do6zisanak modositasa.
Liraglutiddal torténd alkalmazaskor az atorvasztatin Cmax-értéke 38%-kal csokkent, a tmax-median
értéke pedig 1 orardl 3 orara nott.

Grizeofulvin

utan. A grizeofulvin Cmax-értéke 37%-kal ndtt, mig a tmax-medidn értéke nem valtozott. Nem sziikséges
a grizeofulvin, valamint més alacsony oldhatdsagt és magas permeabilitasu vegyiiletek dozisat
modositani.

Digoxin

1 mg digoxin egyszeri dozisanak liraglutiddal valé egytittes adasa a digoxin AUC-¢értékének 16%-0s
csokkenését eredményezte; a Cmax pedig 31%-kal csokkent. A digoxin tmax-median értéke 1 orarol
1,5 orara nétt. Ezen eredmények alapjan nem sziikséges a digoxin dozisanak médositasa.

Lizinopril

20 mg lizinopril egyszeri dozisanak liraglutiddal valo egyiittes adasa a lizinopril AUC-értékének
15%-o0s csokkenését eredményezte; a Cmax pedig 27%-kal csokkent. A lizinopril tma-median értéke
6 orarol 8 orara nott a liraglutid hatasara. Ezen eredmények alapjan nem sziikséges a lizinopril

dozisanak modositasa.

Oralis fogamzasgatlok

A liraglutid 12%-kal, illetve 13%-kal csdkkentette az etinil-0sztradiol, illetve a levonorgesztrel
Cmax-értékét egy oralis fogamzasgatlo készitmény egyszeri dozisanak alkalmazasat kovetden.
Liraglutiddal mindkét vegyiilet tmax-értéke 1,5 draval tolodott ki. Nem gyakorolt klinikailag jelentds

crer

egyuttes alkalmazas esetén varhatéan nem modosul hatranyosan a fogamzasgatlo hatas.

Gyermekek és serdiilok

Interakcios vizsgalatokat csak felnéttek korében végeztek.



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A liraglutid terhes ndknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii informaci6 all
rendelkezésre. Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). Embernél a
potencialis veszély nem ismert.

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

Szoptatas

Nem ismert, hogy a liraglutid kivalasztodik-e a humén anyatejbe. Allatkisérletek azt mutattak, hogy a
liraglutid, valamint a szoros strukturalis kapcsolatban all6 metabolitok anyatejbe torténd atjutasa
alacsony mértékii. Nem klinikai vizsgalatok soran a kezeléssel 6sszefiiggd neonatalis
testnovekedés-visszamaradast figyeltek meg szoptatott patkanyutdédoknal (1asd 5.3 pont). A
tapasztalatok hianya miatt a Saxenda injekciot nem szabad alkalmazni szoptatas alatt.

Termékenység

A beagyazodott él6 embriok szdmanak enyhe csokkenésétdl eltekintve az allatkisérletek nem igazoltak
karos hatasokat a termékenység tekintetében (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Saxenda nem, vagy csak elhanyagolhatd mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Mindemellett, foleg a kezelés eld 3 honapja alatt, szédiilés
jelentkezhet. Ha a szédiilés el6fordul, gépjarmiivet vezetni vagy gépeket kezelni csak fokozott
ovatossaggal szabad.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa:

A Saxenda biztonsagossagat 5 kettGs vak, placebokontrollos vizsgalattal értékelték, amelyekbe 5813
olyan elhizott vagy tulsilyos felnétt beteget vontak be, akiknél legalabb egy talsullyal kapcsolatos
megbetegedés is fennallt. Osszességében a Saxenda injekcioval végzett kezelés soran a leggyakrabban
jelentett mellékhatasok az emésztérendszeri mellékhatasok voltak (67,9%, lasd a ,,Kivalasztott
mellékhatasok leirasa” cimili szakaszt).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A 3. tablazat a felndtteknél jelentett mellékhatasokat sorolja fel. A mellékhatasok szervrendszer és
gyakorisag szerint vannak felsorolva. A gyakorisagi kategoriak meghatarozasa: nagyon gyakori

(> 1/10); gyakori (> 1/100 — < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100); ritka (> 1/10 000 — < 1/1000);
nagyon ritka (< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithatd
meg). Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.



3. tblazat Felnétteknél jelentett mellékhatasok

MedDRA Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
szervrendszeri gyakori
kategoria
Immunrendszeri Anaphylaxias
betegségek és reakcid
tunetek
Anyagcsere- €S Hypoglykaemia® Dehydratio
taplalkozasi
betegségek és
tlinetek
Pszichiatriai Insomnia™
korképek
Idegrendszeri Fejfajas Szédiilés
betegségek és Dysgeusia
tlinetek
Szivbetegségek és Tachycardia
a szivvel
kapcsolatos
tinetek
Emésztérendszeri | Hanyinger Széjszarazsag Pancreatitis™" Bélelzarodas'
betegségek és Héanyas Dyspepsia A gyomortiriilés
tlinetek Hasmenés Gastritis lassuldsa™""
Constipatio | Gastrooesophagealis
reflux betegség
(GERD)
Felhasi fajdalom
Flatulentia
Eructatio
Hasi distensio
Méj- és Cholelithiasis™ Cholecystitis™"
epebetegségek,
illetve tiinetek
A bor és a bor Borkitités Urticaria Cutan
alatti szovet amyloidosis
betegségei €s
tunetei
Vese- és hugyuti Akut
betegségek és veseelégtelenség
tlnetek Vesekarosodas

Altalanos tiinetek,
az alkalmazas

Az injekcio
beadasanak helyén

Rossz kozérzet

helyén fellépd fellépd reakciok
reakciok Gyengeség
Faradékonysag
Laboratoriumi és Megemelkedett
egyéb vizsgalatok lipazszint
eredményei Megemelkedett
amilazszint

“Hypoglykaemia (vércukorszintméréssel meg nem erdsitett, a betegek sajat maguk altal jelentett tiinetei alapjan), amit olyan
betegeknél jelentettek, akik nem szenvedtek 2-es tipust diabetes mellitusban, és a Saxenda injekcioval végzett kezelés
mellett diétat és testmozgast is alkalmaztak. Tovabbi informacidért, kérjiik, olvassa el a ,,Kivalasztott mellékhatasok leirasa”

cimi szakaszt.

**Az insomnia féként a kezelés elsé 3 honapja soran fordult eld.

**Lésd 4.4 pont.

skokokok

TA forgalomba hozatalt kvetéen jelentett mellékhatas.

I, I11a és 111b fazisa, kontrollos klinikai vizsgalatbol szarmazo adat.




Kivélasztott mellékhatdsok leirdsa

Hypoglykaemia a 2-es tipusu diabetes mellitusban nem szenvedd betegeknél

A klinikai vizsgalatok soran, tUlsulyos, illetve elhizott, 2-es tipust diabetes mellitusban nem szenvedo,
diéta és testmozgas mellett Saxenda injekciOval kezelt betegeknél nem szamoltak be stilyos (mas
személy segitségét igényld) hypoglykaemiardl. Hypoglykaemias események tlineteirél a Saxenda
injekcioval végzett kezelésben részesiil6 betegek 1,6%-a szamolt be, a placebot kapo betegeknél ez az
arany 1,1% volt, azonban ezeket az eseményeket nem igazoltak vércukorszintméréssel. Az események
tobbsége enyhe volt.

Hypoglykaemia a 2-€s tipusi diabetes mellitusban szenvedd betegeknél

Egy klinikai vizsgalat soran, tulsulyos, illetve elhizott, 2-es tipust diabetes mellitusban szenvedd, diéta
¢s testmozgas mellett a Saxenda injekcidval kezelt betegek 0,7%-a szamolt be sulyos (mas személy
segitségét igényld) hypoglykaemiardl, és ez kizardlag az egyidejiileg szulfonilurea-kezelésben is
részesiilo betegeknél fordult elé. Ezen feliil, ezeknél a betegeknél dokumentalt tiineteket okozd
hypoglykaemia a Saxenda injekcioval végzett kezelésben részesiilé betegek 43,6%-anal fordult eld, a
placebot kapo betegeknél ez az arany 27,3% volt. Az egyidejii szulfonilurea-kezelésben nem részesiild
betegeknél a Saxenda injekcidval kezelt betegek 15,7%-anal, a placebot kapo betegek 7,6%-anal
szamoltak be tiineteket okoz6, dokumentalt hypoglykaemias eseményrdl (tiinetekkel jard 3,9 mmol/Il
vagy az alatti plazmagliik6zszint).

Hypoglykaemia az inzulinnal kezelt 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedo betegeknél

Egy klinikai vizsgalatban, amelyben olyan talsulyos és elhizott, 2-es tipust diabetes mellitusban
szenved6 betegek vettek részt, akik inzulin- és 3,0 mg/nap liraglutid-kezelésben részesiiltek a diéta és
a testmozgas, valamint legfeljebb 2 oralis antidiabetikum mellett, a 3,0 mg/nap liraglutiddal kezelt
betegek 1,5%-anal fordult eld sulyos mértéki (mas személy segitségét igényld) hypoglykaemia. Ebben
a vizsgalatban tiinetekkel jar6 dokumentalt hypoglykaemiarél (3,9 mmol/l vagy az alatti vércukorszint,
tlnetekkel) a 3,0 mg/nap liraglutid-kezelésben részesiilé betegek 47,2%-anal szamoltak be, mig a
placebot kapo betegeknél ez az arany 51,8% volt. Az egyideji szulfonilurea-kezelésben részesiilo
betegeknél a 3,0 mg/nap liraglutiddal kezelt betegek 60,9%-anal, a placebot kapo betegek 60%-anal
szamoltak be tiinetekkel jar6 dokumentalt hypoglykaemias eseményrol.

Emésztorendszeri mellékhatasok

A legtobb gastrointestinalis mellékhatas atmeneti és enyhe—kdzepes mértékii volt, és ezek tobbsége
nem vezetett a kezelés megszakitasahoz. A reakciok altalaban a kezelés els6 heteiben jelentkeztek, és
a folytatolagos kezelés soran néhany nap vagy hét elteltével megsziintek.

A 65 éves, illetve idGsebb betegek tobb emésztérendszeri mellékhatast tapasztalhatnak, ha Saxenda
injekcioval torténd kezelést kapnak.

Enyhe vagy kozepes foku sUlyos vesekarosodasban szenvedé betegek (kreatinin-clearance
> 30 ml/perc) tobb emésztérendszeri mellékhatast tapasztalhatnak a Saxenda injekcioval torténd
kezelés soran.

Akut veseelégtelenség

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

Allergias reakciok

A liraglutid forgalmazasa soran néhany esetben anaphylaxias reakciokrol szamoltak be, ami olyan
tinetekkel jart, mint a hypotensio, a szivdobogasérzés, a dyspnoe és az oedema. Az anaphylaxias
reakciok akar életveszélyesek is lehetnek. Anaphylaxias reakcid gyanuja esetén a liraglutid-kezelést le
kell allitani, és a kezelést nem szabad ujrakezdeni (lasd 4.3 pont).
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Az injekcio beadasanak helyén fellépé reakciok

A Saxenda injekcioval végzett kezelésben részesiilé betegeknél az injekcid beadasanak helyén
kialakulé reakciokrol szamoltak be. Ezek a reakciok altalaban enyhék és atmeneti jellegliek voltak, és
a nagyobb résziik megszlint a kezelés folytatasa soran.

Tachycardia

Klinikai vizsgalatokban a Saxenda injekcidval kezelt betegeknél 0,6%-0s, mig a placebdt kapd
betegeknél 0,1%-0s gyakorisaggal fordult el6 a tachycardia. Az események tobbsége enyhe vagy
kozepes mértéki tiinetekkel jart. Az események altalaban izolalt jellegtiek voltak, és a nagyobb résziik
megsziint a Saxenda injekcidval végzett kezelés folytatasa soran.

Cutan amyloidosis
Az injekcié beadasanak helyén cutan amyloidosis el6fordulhat (Iasd 4.2 pont).

Gyermekek és serdiilék

Legalabb 12 éves, de 18 évesnél fiatalabb gyermekekkel és serdiilokkel végzett klinikai vizsgalat
soran, 125 beteg kapott Saxenda injekciot 56 héten keresztiil.

Osszességében, az elhizasban szenvedd betegeknél észlelt mellékhatasok gyakorisaga, tipusa és
sulyossaga hasonl6 volt a felnétteknél megfigyeltekhez. A 12 éves és annal idésebb gyermekeknél és
serdiiloknél a hanyas 2-szer nagyobb gyakorisaggal jelentkezett a felndtteknél észlelt gyakorisaghoz
képest.

Azoknak a betegeknek a szazalékos aranya, akik legalabb egy klinikailag jelent6s hypoglykaemias
epizodot jelentettek, nagyobb volt a liraglutiddal kezelt csoportban (1,6%), mint a placebot kapod
csoportban (0,8%). Sulyos hypoglykaemias epizdd nem fordult el6 a klinikai vizsgélat alatt.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A klinikai vizsgalatok alatt és a liraglutid forgalmazasanak megkezdése Ota tortént alkalmazasok soran
tuladagolasokat jelentettek, melyek 72 mg-ig (a testtomegcsokkentésre javasolt fenntarté adag
24-szerese) terjedtek. A jelentett események kozott erés émelygés, erés hanyas és sulyos
hypoglykaemia szerepelt.

Tuladagolas esetén a beteg klinikai jeleinek és tiineteinek megfeleld, szupportiv kezelést kell

megkezdeni. A betegnél figyelni kell a dehydratio klinikai tiineteire, és a vércukorszintet monitorozni

kell.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapids csoport: Cukorbetegség kezelésére valod gyogyszerek, gliikkagonszerii peptid-1- (GLP-

1-) analogok.
ATC kdd: A10BJ02
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Hatasmechanizmus

A liraglutid egy acilalt gliikagonszerii peptid-1- (GLP-1-) anal6g, aminosav-szekvenciaja 97%-ban
homolog az endogén human GLP-1-gyel. A liraglutid a GLP-1-receptorhoz (GLP-1R) kot6dik, és
aktivalja azt.

A GLP-1 az étvagy és a taplalékbevitel fizioldgias szabalyozoja, azonban pontos hatismechanizmusa
nem teljesen ismert. Allatkisérletekben a liraglutid periférias alkalmazasa soran az agy azon specifikus
régidiban halmozodott fel, amelyek részt vesznek az étvagy szabalyozasaban, ahol a liraglutid a
GLP-1R specifikus aktivalasan keresztiil fokozta a kulcsfontossagu jollakottsag szignalokat, és
csokkentette a kulcsfontossagl €hség szignalokat, és ezaltal testtomegcsokkenést okozott.

A GLP-1-receptorok a sziv, az érrendszer, az immunrendszer és a vesék specifikus lokalizacioin is
expresszalodnak. Az atherosclerosis egérmodelljében a liraglutid megeldzte az aortaplakk
progressziojat, és csokkentette a gyulladast a plakkon beliil. Ezenfeliil a liraglutid jétékony hatast
gyakorolt a plazmalipidekre. A mar fennallo plakkok méretét a liraglutid nem csokkentette.

Farmakodinamias hatasok

A liraglutid embernél csokkenti a testtomeget, foként a zsirtomeg csokkentésével, ami soran a zsigeri
zsirszovet csokkenése nagyobb aranytl, mint a bor alatti zsirszovet csdkkenése. A liraglutid a
teltségérzés és a jollakottsagérzés fokozasan, valamint az éhségérzet és az amiatt bekovetkezo
taplalékfelvétel mennyiségének csokkentésén keresztiil csokkenti a taplalékbevitelt. A liraglutid a
placebohoz képest nem okoz nagyobb energiafelhasznalast.

A liraglutid gliikozfiiggé mdodon stimulalja az inzulinszekréciot, és csokkenti a glitkagonszekréciot,
aminek kdszonhetden csokken az éhomi €s a postprandialis gliikkozszint. A gliikkozszint-csokkentd
hatas kifejezettebben érvényesiil pracdiabeteses és diabeteses betegek esetén, mint normoglykaemias
betegeknél. Klinikai vizsgalatok arra utalnak, hogy a liraglutid a HOMA-B (Homeostasis Assessment
Model) értékelése és a proinzulin/inzulin arany alapjan javitja és fenntartja a béta-sejt funkciot.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A liraglutid csokkent kaloriabevitellel és fokozott fizikai aktivitassal kiegészitett testtomegesokkentd
kezelés soran mutatott hatasossagat és biztonsagossagat négy Ill. fazist, randomizalt, kettés vak,
placebokontrollos vizsgalatban értékelték, 6sszesen 5358 felnott beteg bevonasaval.

. 1. vizsgalat (SCALE Elhizas és praediabetes — 1839): Osszesen 3731 elhizott
(BMI > 30 kg/m?) vagy talstlyos (BMI > 27 kg/m?) dyslipidaemias és/vagy magas vérnyomasos
beteget osztottak be kiillonb6z6 csoportokba a bevalogataskor észlelt praediabetes statusza és a
vizsgalat megkezdésekor mért testtomegindex alapjan (BMI > 30 kg/m? vagy BMI > 30 kg/m?).
Mind a 3731 beteget 56 hetes kezelésre randomizaltak, és koziilikk azt a 2254 beteget, aki a
bevalogataskor praediabeteses volt, 160 hetes kezelésre randomizaltak. Mindkét kezelési
perioddust 12 hetes gyogyszer-/placebomentes obszervacios kovetési periodus kovette. Az
¢életmodvaltoztatas a korlatozott energiatartalmu diéta és a testmozgassal kapcsolatos tanacsadas
formajaban minden beteg esetén alkalmazott hattérkezelés volt.

Az 1. vizsgalat 56 hetes része a testtomegcesokkenést értékelte, mind a 3371, randomizalt
betegnél (koziiliik 2590 beteg vett részt végig a vizsgalatban).

Az 1. vizsgalat 160 hetes része a 2254, randomizalt praediabeteses betegnél a 2-es tipusu
diabetes kialakulasaig eltelt id6tartamot értékelte (koziiliik 1128 beteg vett részt végig a
vizsgalatban).

. 2. vizsgalat (SCALE Diabetes — 1922): A testtomegcsokkenést vizsgalod 56 hetes vizsgalatba
846 elhizott és tulsulyos beteget randomizaltak (k6ziillk 628 beteg vett részt végig a
vizsgalatban), akik nem megfelelden kontrollalt, 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedtek
(HbAc-tartomany: 7-10%). A vizsgalat kezdetekor a hattérkezelés Gnmagaban alkalmazott
diéta és testmozgas, vagy dnmagaban alkalmazott metformin, egy szulfonilurea, egy glitazon
vagy ezek barmilyen kombinacidja volt.
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. 3. vizsgalat (SCALE Alvasi apnoe — 3970): Az alvasi apnoe sulyossagat és a
testtomegcsokkenést vizsgalo 32 hetes vizsgalatba 359 elhizott €s kozepes vagy sulyos mértékii
obstruktiv alvasi apnoéban szenvedd beteget randomizaltak (koziilik 276 beteg vett részt végig
a vizsgalatban).

. 4. vizsgalat (SCALE Testtomegfenntartas — 1923): A testtomeg fenntartasat és a
testtomegcsokkenést vizsgald 56 hetes vizsgalatba 422 elhizott és tulstlyos, hypertoniaban vagy
dyslipidaemiaban szenved6 beteget randomizaltak (koziilik 305 beteg vett részt végig a
vizsgalatban), és akik korabban mar testtomegiik legalabb 5%-4t leadtak alacsony
kaldriatartalmu étrend segitségével.

Testtomeg

A liraglutid a placebohoz képest az elhizott/tilstilyos betegek korében minden vizsgalt korcsoportban
nagyobb mértékii fogyast okozott. A vizsgalati populaciokban a liraglutid-csoportban a betegek
nagyobb aranyanal mutatkozott legalabb 5%-0s és tobb mint 10%-os fogyas, mint a placebocsoportban
(4-6. tablazat). Az 1. vizsgalat 160 hetes részében a fogyas fOleg az els6 év alatt kovetkezett be, és
160 héten at fennmaradt. A 4. vizsgalatban a liraglutid-csoportban t6bb beteg tartotta meg a
liraglutid-kezelés megkezdése elott elért testtomegét, mint a placebocsoportban (81,4% ¢és 48,9%). Az
1-4. vizsgalatokban gytijtott adatok a testtomegcesdkkenésrol, a responderekrol, az idébeli lefolyasrol
és a testtomegvaltozas kumulativ megoszlasarél (%) a 4-8. tablazatban és az 1., 2. és 3. abran
talalhatok.

Fogyasi valasz a 12 hetes (3,0 mg) liraglutid-kezelést kdvetéen

Korai respondereknek hataroztak meg azokat, akik a 12 hetes kezelés alatt legalabb 5%-os fogyast
tapasztaltak a liraglutid terapias dozisanak hatasara (4 hetes dozisemelés és 12 hetes kezelés a terapias
dozissal). Az 1. vizsgalat 56 hetes részében a betegek 67,5%-anal mutatkozott legalabb 5%-0s
testtomegcsokkenés 12 hét utan. A 2. vizsgalatban a betegek 50,4%-anal mutatkozott legalabb 5%-0s
testtomegcesokkenés 12 hét utan. Folyamatos liraglutid-kezelést kdvetden e korai responderek
86,2%-anal varhato legalabb 5%-os, és 51%-anal legalabb 10%-0s testtomegcsokkenés 1 éves kezelés
utan. Az 1 éves kezelésben részesiil6 korai responderek korében a varhat6 atlagos testtomegcsokkenés
a vizsgalat megkezdésekor mért testtomeg 11,2%-a (9,7% a férfiaknal és 11,6% a ndknél). Azoknal a
betegeknél, akik a 12 hetes, terapias dozissal végzett liraglutid-kezelést kovetden 5%-nal kisebb
testtomegcsokkenést értek el, az 1 éves kezelés soran legalabb 10%-0s testtomegcsokkenést el nem érd
betegek aranya 93,4%.

Glykaemias kontroll

A liraglutid-kezelés a glykaemids paraméterek jelentds javulasat okozta a normoglykaemias, a
praediabeteses €s a 2-es tipusu diabetes mellitusos csoportban is. Az 1. vizsgalat 56 hetes részében a
liraglutiddal kezelt betegek korében kisebb aranyban alakult ki 2-es tipust diabetes mellitus, mint a
placebocsoportban (0,2% vs. 1,1%). A vizsgalat megkezdésekor praediabeteses betegek koziil tobb
betegnél fordult meg a praediabetes, mint a placebocsoport betegeinél (69,2% vs. 32,7%). Az

1. vizsgalat 160 hetes részében az elsédleges hatasossagi végpont a 2-es tipusti cukorbetegség
kialakulasig eltel idétartam szerint értékelve, a 2-es tipust cukorbeteggé valt betegek aranya volt.
Folyamatos kezelés mellett a 160. hétre a Saxenda injekcidval kezeltek 3%-anal, mig a
placebokezelésben részesiilok 11%-anal diagnosztizaltak 2-es tipusu diabetes mellitust. A 3,0 mg
liraglutiddal kezelt betegeknél a 2-es tipust diabetes mellitus kialakulasaig eltelt, becsiilt idétartam
2,7-szer hosszabb ([1,9, 3,9] 95%-o0s konfidenciaintervallummal) volt, és a liraglutid versus placebo
relativ hazard a 2-es tipust diabetes mellitus kialakulasanak veszélyére vonatkozoan 0,2 volt.

Kardiometabolikus kockdzati tényezok
A liraglutid-kezelés jelentdsebben csokkentette a Systolés vérnyomast és a derékkorfogatot a
placebohoz képest (4., 5. és 6. tablazat).

Apnoe-hypopnoe index (AHI)

A liraglutid-kezelés a placebohoz képest szignifikansan csdkkentette az obstructiv alvasi apnoe
sulyossagat a vizsgalat megkezdésekor mért AHI-hez viszonyitott valtozas alapjan mérve (7. tablazat).
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4. tablazat, 1. vizsgalat: A testtomeg, a glykaemia és a kardiometabolikus paraméterek valtozasa
a vizsgalat megkezdésekor mért értékrol az 56. hétre

Saxenda Placebo (N=1225) Saxenda vs. placebo

(N = 2437)
Testtomeg
A vizsgalat megkezdésekor, kg (SD) 106,3 (21,2) 106,3 (21,7) -
Atlagos valtozas az 56. hétre, % (95%-0s CI) -8,0 -2,6 —5,4™ (-5,8; -5,0)
Atlagos valtozas az 56. hétre, kg (95%-0s Cl) -8,4 -2,8 —5,6" (-6,0; —5,1)
A et i S bk 05 sy

o . o/ - ,

gt ot o Vi g o1 sy

A A
Glykaemia és kardiometabolikus tényezik ;zsg%;t Viltozs Ezsgiael;t Viltozas

désekor désekor

HbA1, % 5,6 -0,3 5,6 -0,1 —-0,23" (-0,25; -0,21)
FPG, mmol/Il 53 -0,4 53 -0,01 -0,38" (-0,42; -0,35)
Systolés vérnyomés, Hgmm 1230 43 1233 -15  -2,8"(-36;-2,1)
Diastolés vérnyomas, Hgmm 787 27 78,9 -18 —0,9" (-1,4; —0,4)
Derékkorfogat, cm 115,0 -8,2 114,5 -4,0 —4,2" (4,7, -3,7)

Teljes elemzési adatkészlet. A testtomeg, a HbA1c, az FPG, a vérnyomas és a derékkorfogat a vizsgalat megkezdésére
vonatkoz6 értékei atlagértékek, a vizsgalat megkezdésére vonatkozo értékek 56. hétre bekovetkezett valtozasa becsiilt
atlagérték (legkisebb négyzetek), és az 56. héten mért kezelési kontraszt értékek a kezelések becsiilt kiillonbségei. A
testtomegiik legalabb 5%-at, illetve tobb mint 10%-at leadd betegek aranyara vonatkozoan feltiintették a becsiilt
esélyhanyados értékeit. A vizsgalat megkezdése utani hidnyzé értékeket az utolsé rendelkezésre allo érték tovabbvitelével
hataroztdk meg. * p < 0,05. ** p < 0,0001. Cl = konfidenciaintervallum. FPG = éhomi plazmagliikoz (fasting plasma glucose)

SD = szoéras.

5. tablazat, 1. vizsgalat: A testtomeg, a glykaemia és a kardiometabolikus paraméterek valtozasa
a vizsgalat megkezdésekor mért értékrdol a 160. hétre

Saxenda (N = 1472)

Placebo (N = 738)

Saxenda vs. placebo

Testtomeg

A vizsgalat megkezdésekor, kg (SD)
Atlagos véltozas a 160. hétre, % (95%-0s Cl)
Atlagos valtozas a 160. hétre, kg (95%-0s CI)

A testtomegiik legalabb 5%-at lead6 betegek
aranya a 160. héten, % (95%-0s CI)

A testtomegiik tobb mint 10%-at leado
betegek aranya az 160. héten, % (95%-0s CI)

107,6 (21,6)
6,2
6,5

49,6

24,4

14

108,0 (21,8)
-1,8
-2,0

23,4

9,5

-4,3" (-4,9; -3,7)
-4,6™ (-5,3; -3,9)

32" (2,6;3,9)

3,17 (2,3;4,1)



Saxenda (N = 1472)

Placebo (N = 738)

Saxenda vs. placebo

A vizsgalat A vizsgalat
Glykaemia és kardiometabolikus tényez6k  megkez- Valtozds megkez- Valtozas
désekor désekor
0,21
0, _ _ y

HbA1c, % 5,8 0,4 5,7 0,1 (-0,24: 0,18)
FPG, mmol/Il 5,5 -0,4 5,5 0,04 -0,4" (-0,5; —0,4)
Systolés vérnyomas, Hgmm 1248 -3,2 125,0 -0,4 -2,8" (-3,8;-1,8)
Diastolés vérnyomas, Hgmm 79,4 2,4 79,8 -1,7 -0,6 (-1,3;0,1)
Derékkorfogat, cm 116,6 -6,9 116,7 -3,4 -3,5" (—4,2; —2,8)

Teljes elemzési adatkészlet. A testtomeg, a HbA1c, az FPG, a vérnyomés és a derékkorfogat a vizsgalat megkezdésére
vonatkoz6 értékei atlagértékek, a vizsgalat megkezdésére vonatkozo értékek 160. hétre bekovetkezett valtozasa becsiilt
atlagérték (legkisebb négyzetek), és a 160. héten mért kezelési kontraszt értékek a kezelések becsiilt kiilonbségei. A
testtomegiik legalabb 5%-at, illetve tobb mint 10%-at leadd betegek aranyara vonatkozoéan feltiintették a becsiilt
esélyhanyados értékeit. A vizsgalat megkezdése utani hianyzoé értékeket az utolsé rendelkezésre allo érték tovabbvitelével
hatdroztidk meg. ™ p < 0,0001. CI = konfidenciaintervallum. FPG = éhomi plazmagliik6z (fasting plasma glucose)

SD = szoéras.
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1. abra: A vizsgilat megkezdésekor mért testtomeg valtozasa (%) az id6 fiiggvényében az

1. vizsgalatban (0-56 hét)
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6. tblazat, 2. vizsgalat: A testtomeg, a glykaemia és a kardiometabolikus paraméterek valtozasa
a vizsgalat megkezdésekor mért értékrol az 56. hétre

Saxenda (N = 412) Placebo (N =211) Saxenda vs.
placebo
Testtomeg
A vizsgalat megkezdésekor, kg (SD) 105,6 (21,9) 106,7 (21,2) -
Atlagos valtozas az 56. hétre, % (95%-0s Cl) —5,9 -2,0 —4,0" (-4,8; -3,1)
Atlagos valtozas az 56. hétre, kg (95%-0s Cl) —6,2 -2,2 -4,1" (-5,0; -3,1)
Chinya a2 56, héen, % O5%0s O) T 498 135 647 (4.1,100)
o e . o/ .

betegek arinya a2 3. héten, 5 (95005 Oy 229 42 58" (34,138)

A vizsgalat A vizsgalat
Glykaemia és kardiometabolikus tényez6k  megkez-  Valtozds megkez- Valtozas

désekor désekor

HbA1, % 79 -1,3 79 -0,4 -0,9" (-1,1; -0,8)
FPG, mmol/l 8,8 -1,9 8,6 -0,1 -1,8" (-2,1;-1,4)
Systolés vérnyomas, Hgmm 128,9 -3,0 129,2 -0,4 -2,6" (—4,6; —0,6)
Diastolés vérnyomas, Hgmm 79,0 -1,0 79,3 -0,6 -0,4 (-1,7;1,0)
Derékkorfogat, cm 118,1 -6,0 117,3 -2.8 -3,2" (4,2, -2,2)

Teljes elemzési adatkészlet. A testtomeg, a HbA1c, az FPG, a vérnyomas és a derékkorfogat a vizsgalat megkezdésére
vonatkoz6 értékei atlagértékek, a vizsgalat megkezdésére vonatkozo értékek 56. hétre bekovetkezett valtozasa becsiilt
atlagérték (legkisebb négyzetek), és az 56. héten mért kezelési kontraszt értékek a kezelések becsiilt kiilonbségei. A
testtomegiik legalabb 5%-4at, illetve tobb mint 10%-at leadd betegek aranyara vonatkozoan feltiintették a becsiilt
esélyhanyados értékeit. A vizsgalat megkezdése utani hianyzo értékeket az utolso rendelkezésre allo érték tovabbvitelével
hatéroztdk meg. * p < 0,05. ** p < 0,0001. CI = konfidenciaintervallum. FPG = éhomi plazma gliikoz (fasting plasma glucose)

SD = szoras.

7. tablazat, 3. vizsgalat: A testtomeg és az apnoe-hypopnoe index valtozasa a vizsgalat

megkezdésekor mért értékrol a 32. hétre

Saxenda (N = 180)

Placebo (N =179)

Saxenda vs.

placebo
Testtomeg
A vizsgalat megkezdésekor, kg (SD) 116,5 (23,0) 118,7 (25,4) -
Atlagos viltozds a 32. hétre, % (95%-0s Cl) 57 16 (_5_;‘:2_3 )
; e . —4,9"
Atlagos valtozas a 32. hétre, kg (95%-0s CI) -6,8 -1,8 (-6.2; -3.7)
A testtomegiik legalabb 5%-at leadd betegek . )
aranya a 32. héten, % (95%-0s CI) 464 181 3,97 (24,64)
A testtomegiik tobb mint 10%-at leadd . )
betegek aranya a 32. héten, % (95%-0s Cl) 22,4 15 19,07 (5.7:63.1)
A vizsgalat A vizsgalat

megkez- Valtozds megkez- Valtozas

désekor désekor
Apnoe-hypopnoe index, esemény/éra 49,0 -12,2 49,3 -6,1 (_11_ gfl_l 2)

Teljes elemzési adatkészlet. A vizsgalat megkezdésére vonatkozo értékek atlagértékek, a vizsgalat megkezdésére vonatkozo
értékek 32. hétre bekovetkezett valtozasa becsiilt atlagérték (legkisebb négyzetek), €s a 32. héten mért kezelési kontraszt
értékek a kezelések becsiilt kiilonbségei (95%-0s Cl). A testtomegiik legalabb 5%-at, illetve tobb mint 10%-at leadd betegek
aranyara vonatkozoan feltiintették a becsiilt esélyhanyados értékeit. A vizsgalat megkezdése utani hianyzo értékeket az utolso
rendelkezésre 4116 érték tovabbvitelével hataroztdk meg. * p < 0,05. ** p < 0,0001. Cl = konfidenciaintervallum. SD = szorés.
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8. tblazat, 4. vizsgalat: A vizsgilat megkezdésekor mért testtomeg valtozasa az 56. hétre
Saxenda (N = 207) Placebo (N =206) Saxenda vs. placebo

A vizsgalat megkezdésekor, kg (SD) 100,7 (20,8) 98,9 (21,2) -

Atlagos valtozas az 56. hétre, % B B PO
(95%-0s Cl) 63 0.2 6,1 (~7,5; —4,6)

Atlagos valtozas az 56. hétre, kg B _ EO* (7 A
(95%-0s Cl) 6,0 0.2 59 (-7,3; ~4,4)

A testtomegiik legalabb 5%-at leado
betegek aranya az 56. héten, % 50,7 21,3 3,8 (2,4; 6,0
(95%-0s CI)

A testtomegiik tobb mint 10%-at leadd
betegek ardnya az 56. héten, % 27,4 6,8 51" (2,7;9,7)
(95%-0s CI)

Teljes elemzési adatkészlet. A vizsgalat megkezdésére vonatkozo értékek atlagértékek, a vizsgalat megkezdésére vonatkozd
értékek 56. hétre bekovetkezett valtozasa becsiilt atlagérték (legkisebb négyzetek), és az 56. héten mért kezelési kontraszt
értékek a kezelések becsiilt kiilonbségei. A testtomegiik legalabb 5%-at, illetve tobb mint 10%-4at leado betegek aranyara
vonatkozdan feltiintették a becsiilt esélyhanyados értékeit. A vizsgalat megkezdése utani hidnyzo értékeket az utolsd
rendelkezésre 4116 érték tovabbvitelével hataroztdk meg. ™ p < 0,0001. Cl = konfidenciaintervallum. SD = szorés.

A testtomeg valtozasa (%)
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5 Saxenda #: Placebo ® 4 Utolsé mért érték tovabbvitele (LOCF)

Megfigyelt értékek az dsszes tervezett viziten részt vevd betegek korében

3. dbra: A testtomeg %-os valtozasa az id6 fiiggvényében a randomizalaskori (0. heti) értékhez
képest a 4. vizsgalatban

A 0. hét elott a betegeknél kizardlag alacsony kaloriatartalmt diétat és testmozgast alkalmaztak
kezelésként. A 0. héten a betegeket vagy a Saxenda vagy a placebocsoportba randomizaltak.

Immunogenitds

A fehérje vagy peptid szerkezetli gyogyszerek potencialisan immunogén tulajdonsagaival 6sszhangban
a liraglutid-kezelést kdveten a betegeknél anti-liraglutid antitestek fejlédhetnek ki. Klinikai
vizsgalatokban a liraglutiddal kezelt betegek 2,5%-anal alakultak ki anti-liraglutid antitestek. Az
antitestek képzddése nem jart a liraglutid csdkkent hatasossagaval.

A cardiovascularis eredmények értékelése

A stlyos nemkivanatos cardiovascularis eseményeket (MACE — Major Adverse Cardiovascular
Events) egy kiilso, fliggetlen szakért6i bizottsag itélte meg az alabbi meghatarozas alapjan: nem fatalis
myocardialis infarctus, nem fatalis stroke és cardiovascularis elhalalozas. Az Gsszes, Saxenda
injekcidval végzett, hosszua tava klinikai vizsgalat soran a liraglutiddal kezelt betegeknél 6, a
placebocsoport betegeinél 10 stlyos nemkivanatos cardiovascularis esemény (MACE) fordult elé. A
relativ hazard 95%-0s CI értékkel 0,33 [0,12; 0,90] a liraglutid esetén a placeboval szemben. A
liraglutiddal végzett 1. fazisu klinikai vizsgalatokban megfigyelték a szivfrekvencia emelkedését a
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kezdeti értékhez képest atlagosan 2,5 iités/perccel (a vizsgalatokban a tartomany 1,6-3,6 {ités/perc
kozott valtozott). A legmagasabb szivfrekvencia koriilbeliil a 6. hét utan jelentkezett. Az atlagos
szivfrekvencia-emelkedésnek a hossza tavu klinikai hatasait eddig nem hataroztak meg. A
szivfrekvencia valtozasa a liraglutid-kezelés leallitasa utan reverzibilisnek bizonyult (lasd 4.4 pont).

A LEADER (Liraglutide Effect and Action in Diabetes Evaluation of Cardiovascular Outcomes
Results) vizsgalatban 9340, nem kielégitéen kontrollalt, 2-es tipust diabetesben szenvedd beteg vett
részt. Talnyomo tobbségiiknek fennalld cardiovascularis betegsége volt. A betegeket random modon
vagy legfeljebb 1,8 mg napi adag liraglutidra (4668) vagy placebodra (4672) randomizaltak, mindkét
esetben a standard ellatason feliil.

Az expozici6 id6tartama 3,5 €s 5 év kozott volt. Az atlagéletkor 64 év, €s a testtomegindex atlaga
(BMI) 32,5 kg/m? volt. A vizsgalat megkezdésekor 8,7% volt a HbA 1 atlaga és ez 3 év elteltével a
liraglutidon 1év6 betegeknél 1,2%-kal javult és 0,8%-kal javult a placebot kapo betegeknél. Az
elsddleges végpont a randomizalas 6ta az els6 jelentds nemkivanatos cardiovascularis eseményig
(MACE — major adverse cardiovascular events), cardiovascularis elhalalozasig, nem fatalis
myocardialis infarctusig vagy nem fatalis stroke-ig eltelt id6 volt.

13%-o0s kockazatcsokkenéssel — HR 0,87, [0,78, 0,97] [95%-0s CI] (p = 0,005) (lasd 4. abra) — A
liraglutid szignifikansan csokkentette a jelentds nemkivanatos cardiovascularis események (elsddleges
végpont események, MACE — major adverse cardiovascular events) gyakorisagat a placebohoz

viszonyitva (megfigyelt 100 betegévre vetitve a liraglutid- és a placebocsoportban sorrendben 3,41 vs.
3,90)

placebo

liraglutid

HR: 0,87
95% CI0,78; 0,97
p<0,001 a non-inferioritashoz
p=0,005 a superioritashoz

Eseménnyel rendelkez6 betegek (%)

0 6 12 18 24 30 36 42 48 54
A randomizaci6 ota eltelt id6 (honap)
Kockazattal rendelkezd betegek

placebo 4672 4587 4473 4352 4237 4123 4010 3914 1543 407
liraglutid ~ 4668 4593 4496 4400 4280 4172 4072 3982 1562 424

Teljes elemzési csoport (FAS — Full Analysis set)

4. abra: A jelentés nemkivanatos cardiovascularis eseményig eltelt id6 Kaplan-Meier-féle
grafikonja — Teljes elemzési csoport populacio

Gyermekek és serdiilék

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a Saxenda vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden elhizas esetén (lasd
4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo6 informaciok).

Testtomegcesokkentés tekintetében (melyet a BMI SD értéke alapjan értékeltek), a Saxenda
szuperiornak bizonyult a placeboval szemben, 56 hetes kezelést kovetden (9. tdblazat), egy olyan
kettés vak klinikai vizsgalatban, amelyben elhizasban szenvedd, legalabb 12 éves serdiiléknél
vizsgaltak a Saxenda injekci6 testtomegcsokkenésre vonatkozo hatasossagat és biztonsagossagat
placeboval dsszehasonlitva.
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A liraglutid-csoportban a > 5% és > 10% BMI csokkenést elérd betegek részaranya nagyobb volt, mint
a placebocsoportban, tovabba a BMI 4tlaga és a testtomeg is nagyobb mértékben csdkkent

(9. tablazat). Abban a 26 hetes utankovetési idoszakban, melyben a betegek vizsgalati készitményt
nem kaptak, a liraglutid-csoportban a testtomeg visszaépiilését figyelték meg a placebocsoportban 1évo
betegekhez képest (lasd 9. tablazat).

9. tablazat 4180-as vizsgalat: A vizsgalat megkezdésekor mért testtomeg és a BMI valtozasa az
56. hétre, valalmint a BMI SD értékének valtozasa az 56. hétrol a 82. hétre.

Saxenda Placebo
(N = 125) (N = 126) Saxenda vs. placebo
BMI SD értéke
BMI SD értéke (SD) a vizsgalat megkezdésekor 3,14 (0,65) 3,20 (0,77)
Atlagos valtozas az 56. hétre (95%-0s CI) 0,23 0,00 (_—062327- “008)
BMI SD értéke (SD) az 56. héten 2,88 (0,94) 3,14 (0,98)
A BMI SD értékének atlagos valtozasa az - .
56. hétrél a 82. hétre (95%-0s Cl) 0,22 0,07 0,157 (0,07, 0,23)
Testtomeg
A vizsgalat megkezdésekor, kg (SD) 99,3 (19,7) 102,2 (21,6) -
Atlagos valtozas az 56 hétre, % (95%-0s CI) —2,65 2,37 (_—57'0613 ~2,39)
; ez . —4,50™
Atlagos valtozas az 56 hétre, kg (95%-0s Cl) -2,26 2,25 (-7.17: -1,84)
BMI
A vizsgalat megkezdésekor, kg/m? (SD) 35,3 (5,1) 35,8 (5,7) -
Atlagos valtozas az 56 hétre, kg/m?(95%-0s Cl) —1,39 0,19 (__12’557 ~0,69)
A vizsgalat megkezdéséhez viszonyitva az
56. hétre legalabb 5%-0s BMI csokkenést eléré 43,25 18,73 3,31 (1,78; 6,16)
betegek aranya, % (95%-0s Cl)
A vizsgalat megkezdéséhez viszonyitva az
56. hétre legalabb 10%-0s BMI csokkenést eléré 26,08 8,11 4,00™ (1,81; 8,83)
betegek aranya, % (95%-0s CI)

Teljes elemzési adatkészlet. A BMI SD, a testtomeg és a BMI esetében a vizsgalat megkezdésére vonatkozd értékek
atlagértékek, a vizsgalat megkezdésére vonatkozo értékek 56. hétre bekdvetkezett valtozasa becsiilt atlagérték (legkisebb
négyzetek), és az 56. héten mért kezelési kontraszt értékek a kezelések becsiilt kiilonbségei. A BMI SD értékei esetében az
56. hétre vonatkozo értékek atlagértékek, az 56. hétrdl a 82. hétre bekdvetkezett valtozasok becsiilt atlagértékek (legkisebb
négyzetek), és a 82. héten mért kezelési kontraszt értékek a kezelések becsiilt kiilonbségei. A vizsgalat megkezdésekor
szamitott BMI legalabb 5%-os, illetve legalabb 10%-os csokkenését elérd betegek aranyara vonatkozoan feltiintették a
becsiilt esélyhanyados értékeit. A hianyzo értékeket a placebo kar adataibol imputaltak referencia alapjan torténd tobbszords
(x100) imputacidé modszere segitségével.

“p <0,01, ™ p <0,001. Cl = konfidenciaintervallum. SD = széras.

Toleralhatosag alapjan a dozist 103 beteg (82,4%) esetében 3,0 mg-ig, 11 beteg (8,8%) esetében
2,4 mg-ig, 4 beteg (3,2%) esetében 1,8 mg-ig, 4 beteg (3,2%) esetében 1,2 mg-ig emelték majd a
kezelést az elért adott dozissal folytattak, mig 3 beteg (2,4%) a 0,6 mg-os dozison maradt.

56 hetes kezelést kovetden, nem tapasztaltak a ndvekedésre vagy a nemi érésre vonatkozo hatast.

A Saxenda hatasossaganak és biztonsagossaganak értékelésére Prader-Willi-szindromaban és
obesitasban szenvedé gyermeknél egy olyan klinikai vizsgalatot végeztek, amely egy 16 hetes kettds
vak, és egy 36 hetes nyilt vizsgalati id6szakot tartalmazott. A klinikai vizsgalat A részében 32 olyan
beteg vett részt, aki 12 éves vagy annal id6sebb, de 18 évesnél fiatalabb volt, mig a B részében 24
olyan beteg vett részt, aki 6 éves vagy idésebb, de 12 évesnél fiatalabb volt. A betegeket 2:1 ardnyban
randomizaltak a Saxenda injekciot kapd vagy a placebot kapd csoportba. A 45 kg testtomeg alatti
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betegeknél a dozisemelést alacsonyabb dozisrol, 0,6 mg helyett 0,3 mg-rol inditottak és legfeljebb
2,4 mg-ig emelték.

A BMI atlaganak SDS (szorasi pontszam) értékével szamitott becsiilt kezelési kiilonbség a 16. héten
(A rész: —0,20 vs. —0,13, B rész: —0,50 vs. —0,44) és az 52. héten (A rész: —0,31 vs. —0,17, B rész:
—0,73 vs. —0,67) hasonlo volt a Saxenda injekcional és a placebonal.

A klinikai vizsgalat soran tovabbi biztonsagossagi aggalyt nem azonositottak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A subcutan beadast kovetden a liraglutid felszivodasa lasst volt, a maximalis koncentraciot koriilbeliil
11 6raval a beadas utan érte el. A liraglutid atlagos dinamikus egyensilyi allapott koncentracioja
(AUC.4) kériilbeliil 31 nmol/1 elhizott (BMI 30-40 kg/m?) betegeknél 3 mg liraglutid beadasa utan. A
liraglutid expozicidja a dozissal aranyosan novekedett. A liraglutid abszollit biohasznosulasa subcutan
alkalmazas esetén koriilbeliil 55%.

Eloszlas

Subcutan beadast kovetden az atlagos latszolagos eloszlasi térfogat 20-25 1 (egy koriilbeliil 100 kg-0s
ember esetén). A liraglutid nagymértékben kotddik plazmafehérjékhez (> 98%).

Biotranszformacid

Egyszeri [*H]-liraglutid dozis egészséges személyeknek torténd beadasat kovetd 24 oran beliil a
plazmaban 1évo 6 6sszetevo az intakt liraglutid volt. Két minor plazma metabolit volt kimutathato
(£9% ¢és < 5% a teljes plazma radioaktivitasi expoziciohoz képest).

Eliminacié

A liraglutid endogén metabolizalasa a nagyméretii fehérjékéhez hasonld modon torténik, és £6
eliminacios utként nem azonositottak egyetlen specifikus szervet sem. [*H]-liraglutid dozis
alkalmazasat kovetden intakt liraglutid nem volt kimutathatd sem a vizeletben, sem a székletben. Az
alkalmazott radioaktivitasnak csak kis része valasztodott ki liraglutid eredet(i metabolit formajaban a
vizeletben vagy a székletben (sorrendben 6%, illetve 5%). A vizelettel és a széklettel foként az elsd
6-8 napban tortént radioaktivitas-kivalasztas, ami harom minor metabolithoz kapcsolodott.

A liraglutid subcutan beadasat kovetden az atlagos clearance koriilbeliil 0,9-1,4 1/h volt koriilbeliil
13 6rés eliminacios felezési idovel.

Kiilonleges betegcsoportok

ldosek

Tulstlyos és elhizott (18 és 82 év kozotti) személyekbdl allo populacié farmakokinetikai adatainak
elemzése alapjan az ¢letkornak nem volt klinikailag jelentds hatasa a liraglutid farmakokinetikajara.
Az életkor alapjan nincs sziikség d6zismodositasra.

Nem

A betegpopulacié farmakokinetikai adatainak elemzése alapjan a nék korében 24%-kal alacsonyabb a
liraglutid testtomeggel korrigalt clearance-e, mint a férfiak korében. Az expoziciora adott valaszok
alapjan a nem szerint nincs sziikség a dozis modositasara.

Rassz

Fehér, fekete, azsiai és latin-amerikai/nem latin-amerikai, elhizott és tulsulyos egyénekbdl allo
populacié farmakokinetikai adatainak elemzése alapjan a rassznak nincs klinikailag jelentés hatasa a
liraglutid farmakokinetikéajara.
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Testtomeg

A liraglutid expozicidja a vizsgalat megkezdésekor mért testtomeg novekedésének fiiggvényében
csokken. Az expoziciora adott valaszt értékeld klinikai vizsgalatok alapjan a napi 3,0 mg-os liraglutid
adag megfeleld szisztémas expoziciot jelentett a 60—-234 kg-o0s testtomegtartomanyban. A liraglutid

crcr

Madjkarosodas

A liraglutid farmakokinetikajat egyszeri (0,75 mg-os) dozissal végzett vizsgalatban kiilonb6z6 foka
majkarosodasban szenvedo betegeknél vizsgaltak. A liraglutid expozicidja 13—-23%-kal alacsonyabb
volt az enyhétdl a kdzepes fokuig terjedé majkarosodasban szenvedd betegek esetében, mint az
egészséges személyeknél. Sulyos majkarosodasban szenvedo betegek esetében 1ényegesen
alacsonyabb (44%) volt az expozici6 (Child—Pugh pontszam > 9).

Vesekarosodas

Vesekarosodasban szenvedd betegek esetében a liraglutid expozicidja egy egyszeri, 0,75 mg-0s
dozissal végzett vizsgalatban alacsonyabb volt a normal vesefunkcioju személyekéhez képest. A
liraglutid expozicidja sorrendben 33%-kal, 14%-kal, 27%-kal és 26%-kal csokkent az enyhe
(kreatinin-clearance, CrCl 50-80 ml/perc), a kdzepes (CrCl 30-50 ml/perc) és a sulyos foku
(CrCl < 30 ml/perc) vesekarosodas, valamint a dializist igényld végstadiumu vesebetegség esetén.

Gyermekek és serdiilok

A 3,0 mg liraglutid farmakokinetikai tulajdonsagait, legalabb 12 éves, de 18 évesnél fiatalabb
(134 beteg, testtomeg 62—-178 kg) elhizasban szenvedd gyermek és serdiil6 betegeknél klinikali
vizsgalatokkal értékelték. A liraglutid expozicidja (legalabb 12 éves, de 18 évesnél fiatalabb)
gyermekeknél és serdiiléknél hasonlo volt, mint az elhizott felnétteknél.

A farmakokinetikai tulajdonsagokat, klinikai farmakologiai vizsgalattal, 7-11 éves (13 beteg,
testtomeg 54-87 kg) elhizott gyermekeknél is értékelték.

3,0 mg liraglutid alkalmazasa utan a testtomegre korrigalt expozicié hasonlonak bizonyult a 7-11 éves
gyermekeknél, a 12 évesnél iddsebb gyermekeknél és serdiiloknél, és az elhizasban szenvedd
felndtteknél.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakolodgiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi €s genotoxicitasi
— vizsgalatokbol szarmaz6 nem klinikai jellegii adatok azt igazoltdk, hogy a készitmény
alkalmazasakor human vonatkozésban kiilonleges kockazat nem varhato6.

Nem letalis C-sejtes pajzsmirigytumorokat figyeltek meg egerek és patkanyok 2 évig tarto
karcinogenitasi vizsgalatai soran. Patkanyoknal nemkivanatos hatdst okozo6 szintet (NOAEL — No
Observed Adverse Effect Level) nem észleltek. 20 honapig kezelt majmoknal nem észlelték ezeket a
tumorokat. Ezeket az elvaltozasokat ragcsaloknal egy olyan nem genotoxikus, specifikus GLP-1-
receptor altal kdzvetitett mechanizmus okozza, amelyre a ragesalok kiilonosen érzékenyek. Ennek
jelentésége az emberre vonatkoztatva valdszintlileg alacsony, de teljesen nem zarhato ki. A kezeléssel
Osszefiiggd, egyéb tumorokat nem talaltak.

Az allatkisérletek nem utalnak a termékenységet karosan befolyasold kdzvetlen hatdsra, de a
legmagasabb dozis esetében kismértékben megemelkedett a korai embridmortalitas. A vemhesség
kozépidejében tortént liraglutid-adagolas csokkent maternalis testtdmeget €s a magzat novekedésének
elmaradasat okozta, tovabba nem egyértelmii hatasok mutatkoztak patkanyok esetén a bordakon,
nyulak esetén pedig a csontvazon. Patkanyoknal liraglutid-expozicié esetén neonatalis
testndvekedés-visszamaradas volt megfigyelhetd, ami a magas dozist kapo csoport esetében a
szoptatas utani iddszakban is megmaradt. Nem ismert, hogy a patkdnyutédok visszamaradott
testnovekedését a GLP-1 kozvetlen hatasa miatti csokkent tejfogyasztas, vagy a csokkent
kaldriafelvétel miatti csokkent anyatejtermelés okozta.
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Klinikailag relevans expozicié esetén, mind him, mind néstény fiatal patkanyoknal a liraglutid a nemi
érés késését okozta. Ez a késedelem egyik nem esetében sem volt hatassal a termékenységre és a
reproduktiv kapacitasra, vagy néstények vemhességet kihordd képességére.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat

propilén-glikol

fenol

sosav (a pH beallitasahoz)

natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)

injekcidhoz vald viz

6.2 Inkompatibilitasok

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

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
30 honap

Elsoé haszndalat utan: 1 honap

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato!

A hiitészekrény fagyaszto részEtol tavol tartando.

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

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
|. tipusu iiveg patron (bréombutil) dugattytval, és (brombutil/poliizoprén) rétegezett gumilap lezarassal,
amit egy polipropilénbdl, poliacetalbol, polikarbonatbdl és akrilnitril-butadién-sztirolbol késziilt

eléretoltott, tobbadagos, eldobhato injekcids toll tartalmaz.

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

Kiszerelési egységek: 1 db, 3 db vagy 5 db eldretdltott injekeios toll.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Ha az oldat nem tlinik tisztanak és szintelennek vagy csaknem szintelennek, akkor nem szabad
felhasznalni.
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A Saxenda injekciét nem szabad felhasznalni, ha korabban megfagyott.

Az injekcios tollat legfeljebb 8 mm hosszisagh és 32 G vastagsagnal nem vékonyabb, NovoFine vagy
NovoTwist eldobhat6 injekcios tiivel torténd hasznalatra tervezték.

A csomagoléas nem tartalmaz tiit.

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

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

kontaminacidt, a fertdzést és az elfolyast. Ez biztositja a pontos adagolast is.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkozd eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dania

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/15/992/001-003

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015. marcius 23.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2019. december 9.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

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

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

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai eredetii hatdanyag gyartdinak neve és cime

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Dania

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

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

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

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c¢. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyodgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

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

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:
. ha az Eur6pai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;
. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra irdnyuld) ujabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

25



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Saxenda 6 mg/ml oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban
liraglutid

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

6 mg liraglutidot tartalmaz milliliterenként. 18 mg liraglutidot tartalmaz eléretdltott injekcids
tollankent.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: dinatrium-foszfat-dihidrat, propilén-glikol, fenol, sosav/natrium-hidroxid (a pH
beallitasahoz), injekciohoz vald viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

1 injekcios toll
3 injekcids toll
5 injekcids toll

3 ml oldatot tartalmaz injekcios tollanként, amellyel 0,6 mg-os, 1,2 mg-o0s, 1,8 mg-0s, 2,4 mg-os vagy
3,0 mg-os adag adhato be.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Az injekcios tollat NovoFine vagy NovoTwist eldobhatd tlikkel torténd hasznalatra tervezték.
A csomagolas tiit nem tartalmaz.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Boér ala torténd beadasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az injekcids tollat hozzacsatlakoztatott tii nélkiil tarolja!
Csak egy személy altal torténd hasznalatra.
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

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

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

Az injekciods toll az elsé hasznalat utan legfeljebb 30 °C-on vagy hiitdszekrényben tarolando.
A fényt6l vald védelem érdekében az injekcids toll kupakjat tartsa az injekcios tollon.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/15/992/001 1x3 ml
EU/1/15/992/002 3x3 ml
EU/1/15/992/003 5x3 ml

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

saxenda
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

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

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEB INFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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B. BETEGTAJEKOZTATO

32



Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Saxenda 6 mg/ml oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
liraglutid

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

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szaméara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Saxenda és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Saxenda alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Saxenda injekciot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Saxenda injekciot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

oSN E

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

Milyen tipusu gyégyszer a Saxenda?

A Saxenda a liraglutid nevii hatdéanyagot tartalmazza, fogyast el6segité gyogyszer. Szerkezete hasonlo
a bélben természetesen el6forduld, étkezés utan felszabadulo gliikagonszerii peptid-1 (GLP-1) nevii
hormonhoz. A Saxenda az agyban 1év0, az étvagyat szabalyozo receptorokon keresztiil hat, fokozza a
teltségérzést, és csokkenti az éhségérzetet. Ezaltal segithet Onnek, hogy kevesebbet egyen és
lefogyjon.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Saxenda?

A Saxenda, a diéta és a testmozgas kiegészitéseként, a testtomeg csokkentésre szolgal 18. életéviiket

betoltott felndtteknek, abban az esetben, ha

o a testtdmegindex (BMI) értéke 30 kg/m? vagy annal nagyobb (elhizis) vagy

o a testtomegindex (BMI) értéke 27 kg/m? és kevesebb mint 30 kg/m? (tulsuly) és ezzel
kapcsolatos egészségiigyi problémakkal (példaul cukorbetegséggel, magas vérnyomassal, koros
vérzsirszinttel vagy az ugynevezett ,,obstruktiv alvasi apnoé” nevii 1€gzési problémaval)
kiizdenek.

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

szam.

Csak abban az esetben folytassa a Saxenda alkalmazasat, ha 12 héten 4t napi 3,0 mg adagot
alkalmazva a kezelés megkezdésekor mért testtomegének legalabb 5%-at leadta (lasd 3. pont).
Beszélje ezt meg kezeldorvosaval, miel6tt folytatna a kezelést.

A Saxenda a testtomeg csokkentéséhez kiegészitd kezelésként alkalmazhatod egészséges taplalkozas és
fokozott fizikai aktivitas mellett, olyan legalabb 12 éves vagy annal idésebb gyermekeknél és
serdiiléknél, akiknél

o elhizas (orvosi diagnozis alapjan), és

o 60 kg feletti testtomeg all fenn.
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Csak abban az esetben folytassa a Saxenda alkalmazasat, ha 12 héten at napi 3,0 mg adagot vagy a
legnagyobb tlirhet adagot alkalmazva BMI értéke legalabb 4%-kal csokkent (1asd 3. pont). Beszélje
ezt meg kezeldorvosaval, miel6tt folytatna a kezelést.

Diéta és testmozgas

Kezeléorvosa diétat és testmozgasi programot rendel el Onnek. A Saxenda alkalmazasanak idétartama
alatt tartsa be az ezekre vonatkoz6 el6irasokat.

2. Tudnivalok a Saxenda alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Saxenda injekciot:
- ha allergias a liraglutidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és évintézkedések
A Saxenda alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiligyi szakemberrel.

A Saxenda alkalmazasa nem ajanlott, ha Onnek sulyos szivelégtelensége van.

75 éves vagy idosebb betegeknél ezzel a gyogyszerrel kevés tapasztalat all rendelkezésre. Alkalmazasa
nem ajanlott, ha On 75 éves vagy idésebb.

Vesebetegségben szenvedoknél ezzel a gyogyszerrel kevés tapasztalat all rendelkezésre. Ha On
vesebetegségben szenved vagy mivesekezelésben részesiil, forduljon kezel6orvoséhoz.

Mijbetegségben szenveddknél ezzel a gyogyszerrel kevés tapasztalat all rendelkezésre. Ha On
majbetegségben szenved, forduljon kezeléorvosahoz.

Ez a gyogyszer nem ajanlott, ha olyan stulyos gyomor- vagy bélproblémaja van, ami a gyomor lassabb
uriilését eredményezi (Ugynevezett gasztroparézis), vagy ha gyulladasos bélbetegsége van.

Ha tudja, hogy olyan mutét el6tt all, amelyet érzéstelenitéssel (altatassal) végeznek, kérjiik,
tajékoztassa kezel6orvosat, hogy Saxenda injekciot alkalmaz.

Cukorbetegség
Ha On cukorbetegségben szenved, ne alkalmazza a Saxenda injekciot az inzulin helyett.

Hasnyalmirigy-gyulladas

Tajékoztassa kezelorvosat, ha korabban valamilyen hasnyalmirigy-betegsége volt, vagy jelenleg
ilyen betegsége van.

Epeholyag-gyulladas és epekd

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

Pajzsmirigybetegség

Ha Onnek pajzsmirigybetegsége van, beleértve csomo kialakulasat a pajzsmirigyben és a pajzsmirigy
megnagyobbodasat, forduljon kezeldorvosahoz.
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Szivfrekvencia

T4jékoztassa kezelGorvosat, amennyiben a Saxenda injekcioval végzett kezelés alatt érezhet
szivdobogast (palpitaciot) észlel, vagy ha Ggy érzi, hogy nyugalomban szaporan ver a szive.

Folyadékvesztés és kiszaradas

A Saxenda injekcioval torténé kezelés megkezdésekor folyadékvesztés vagy kiszaradas 1éphet fel. Ez
hanyinger, hanyas vagy hasmenés miatt alakulhat ki. Fontos, hogy kell6 mennyiségii folyadék ivasaval
elkeriilje a kiszaradast. Ha barmilyen kérdése vagy aggalya van, forduljon kezel6orvosahoz,
gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez. Lasd 4. pont.

Gyermekek és serdiilok
A Saxenda injekci0 hatasossagat és biztonsagossagat 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem
vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Saxenda
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

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

egészségligyi szakembert, ha:

J Ugynevezett ,,szulfonilurea” tipust gyogyszereket (példaul glimepiridet vagy glibenklamidot)
szed vagy ha inzulint alkalmaz — ezek a gyogyszerek a Saxenda injekcioval egyiitt alkalmazva
alacsony vércukorszintet (hipoglikémiat) okozhatnak. Lehetséges, hogy kezeldorvosa mddositja
a cukorbetegségre szedett gyogyszerei adagjat, hogy megakadalyozza az alacsony vércukorszint
kialakulasat. Az alacsony vércukorszintre jellemzo figyelmeztetd tiineteket lasd a 4. pontban.
Ha modositja az inzulinadagjat, kezeldorvosa gyakoribb vércukorszint-ellendrzést javasolhat.

o Warfarint vagy egyéb szajon at szedendd véralvadasgatld (antikoagulans) gyogyszereket szed.
Vére alvadasi képességének meghatarozasahoz gyakoribb vérvizsgalatra lehet sziikség.

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

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

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem valoszinii, hogy a Saxenda befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

Néhany betegnél szédiilés jelentkezhet a Saxenda alkalmazasa alatt, foleg kezelés els6 3 honapja soran
(lasd a ,,Lehetséges mellékhatasok” pontot). Ha szédiilést érez, kiillondsen dvatos legyen, amikor
vezet vagy gépeket kezel. Tovabbi informacioért forduljon kezeldorvosahoz.

Fontos informaciok a Saxenda egyes 0sszetevoirol

Ez a gydgyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Saxenda injekciot?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa éltal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem

biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
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Kezeldorvosa diétat és testmozgasi programot rendel el Onnek. A Saxenda alkalmazasinak idétartama
alatt tartsa be az ezekre vonatkozo6 eléirasokat.

Mennyi injekciot kell beadni?

Felno6ttek

A kezelés kis adaggal kezd6édik, ami a kezelés els6 6t hete alatt fokozatosan fog megemelkedni.

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

o Kezel6orvosatdl azt az utasitast fogja kapni, hogy az adagot fokozatosan emelje 0,6 mg-0s
1épésekben, altalaban minden héten, amig el nem éri a javasolt napi 3,0 mg-0s adagot.

Kezeléorvosa elmondja Onnek, hogy melyik héten mennyi Saxenda injekci6t kell alkalmaznia.

Rendszerint az alabbi tablazatot kell kdvetni:

Hét Beadott adag

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

Ha egyszer elérte a 3,0 mg-o0s adagot az 5. héten, akkor ezt a dozist alkalmazza a kezelési id6szak
végéig. Ezt az adagjat mar ne emelje tovabb.

Kezeldorvosa rendszeres idokozonként értékelni fogja a kezelést.

12 éves vagy annal idGsebb gyermekek és serdiilék (> 12 év)

Gyermekeknél és serdiil6knél (12 éves kortdl 18 éves korig) a felndttekéhez hasonlo adagemelési
protokollt kell alkalmazni (lasd a fenti tablazatot). Az adagot addig kell emelni, amig a 3,0 mg-ot
(fenntarto adag) vagy a toleralt legnagyobb adagot el nem érik. 3,0 mg-nal magasabb napi adag nem
ajanlott.

Hogyan és mikor kell alkalmazni a Saxenda injekciot?

o Miel6tt eldszor hasznalna az injekcids tollat, kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember megmutatja Onnek, miként kell azt hasznalnia.

. A Saxenda injekciot barmely napszakban beadhatja, étkezéstél, illetve ivastol fiiggetlentl.

. A Saxenda injekciot naponta nagyjabol azonos iddben alkalmazza — valassza ki a nap azon
idépontjat, amikor az a legalkalmasabb Onnek.

Hova kell beadni az injekciot?
A Saxenda injekciot a bor ala (szubkutan injekcioként) kell beadni.

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

. Minden nap valtoztassa az injekcio beadasanak helyét, hogy csokkentse a csomok
kialakulasanak kockazatat.

o Az injekciot soha ne fecskendezze be visszérbe vagy izomba.

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

T4jékoztassa a kezeldorvosat, ha On cukorbetegségben szenved. Lehetséges, hogy kezeldorvosa

modositja a cukorbetegségre szedett gyogyszerei adagjat, hogy megakadalyozza az alacsony

vércukorszint kialakulasat.

o Ne keverje 6ssze a Saxenda injekcidt mas injekcioként alkalmazandé készitményekkel (példaul
inzulinokkal).

. Ne hasznalja egyiitt a Saxenda injekciot mas GLP-1-receptor-agonistat tartalmazo
gyogyszerekkel (példaul exenatiddal vagy lixiszenatiddal).

Ha az el6irtnal tobb Saxenda injekciot alkalmazott

Ha az eléirtnal tobb Saxenda injekcidt alkalmazott, azonnal forduljon orvoshoz, vagy keresse fel a
legk6zelebbi korhaz slirgdsségi osztalyat. Vigye magaval a gydgyszere csomagolasat. Orvosi
kezelésre lehet sziiksége. Az alabbi hatasok jelentkezhetnek:

o hanyinger;
) hanyas;
. alacsony vércukorszint (hipoglikémia). Kérjiik, nézze meg a gyakori mellékhatasoknal az

alacsony vércukorszintre figyelmeztetd tiineteket.

Ha elfelejtette alkalmazni a Saxenda injekciot

. Ha elfelejtett beadni egy adagot, és ezt a szokasos beadasi id6td] szamitott 12 6ran beliil
észreveszi, adja be, amint eszébe jut.

o Ha azonban a kihagyott adag beadasi ideje mar t6bb mint 12 6raval elmult, akkor hagyja ki az
elfelejtett adagot, és a kovetkezo adagot masnap a szokasos idében adja be.

. Ne adjon be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara, és ne ndvelje meg a kovetkezo napi
adag mennyiségét a kihagyott adag potlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Saxenda alkalmazasat
Ne hagyja abba a Saxenda alkalmazasat anélkiil, hogy beszélne kezelGorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatasok

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

Sulyvos mellékhatasok

A Saxenda injekcioval végzett kezelésben részesiil betegeknél ritkan sulyos allergias (anafilaxias)
reakciokrol szamoltak be. Azonnal forduljon orvoshoz, amennyiben olyan tiineteket tapasztal, mint
1égzési probléma, a torok €s az arc duzzanata vagy gyors szivverés.

A Saxenda injekcioval végzett kezelésben részesiilé betegeknél nem gyakran

hasnyalmirigy-gyulladasrol (pankreatitiszrél) szamoltak be. A hasnyalmirigy-gyulladas olyan sulyos,

esetleg életveszélyes allapot, amely orvosi kezelést igényel.

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

mellékhatasok barmelyikét észleli:

o Erds és nem mulo hasfajas (a gyomor teriiletén), ami a hataba sugarozhat, valamint hanyinger és
hanyas, mert ezek hasnyalmirigy-gyulladas (pankreatitisz) tiinetei lehetnek.
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Egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori: 10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet.
o Hanyinger (émelygés), hanyas, hasmenés, székrekedés, fejfajas — ezek altalaban néhany nap,
illetve néhany hét utan megsziinnek.

Gyakori: 10-bol legfeljebb 1 beteget érinthet.

. A gyomor-bél rendszert érinté problémak, mint példaul az emésztési zavar (diszpepszia), a

gyomor nyalkahartyajanak gyulladasa (gasztritisz), a gyomorfajas, a felhasi fajdalom, a

gyomorégés, a puffadasérzés, a fokozott bélgazképz6dés (flatulencia), a bofogés és a

szajszarazsag.

Gyengeség vagy faradtsag.

Megvaltozott izérzés.

Szédiilés.

Alvészavar (inszomnia). Ez altalaban a kezelés els6 3 honapja soran jelentkezik.

Epeko.

Borkiiités.

Az injekcié beadasanak helyén jelentkez6 reakciok (példaul véralafutas, fajdalom, irritacio,

viszketés és borkilités).

o Alacsony vércukorszint (hipoglikémia). Az alacsony vércukorszint figyelmeztet6 tiinetei
hirtelen jelentkezhetnek, és az alabbiak lehetnek: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bor,
fejfajas, szapora szivverés, émelygés, rendkiviil erds ¢hség, lataszavarok, almossag, gyengeség,
idegesség, szorongas, zavartsag, koncentralasi nehézség és remegés (tremor). Kezeldorvosa
elmagyarazza Onnek, hogy hogyan kezelje az alacsony vércukorszintet, és mi a teendéje, ha
ezeket a figyelmeztetd tlineteket észleli.

o A hasnyalmirigyenzimek, példaul a lipaz és az amilaz szintjének emelkedése.

Nem gyakori: 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet.

o Folyadékvesztés (kiszaradas). Ez valosziniibb, hogy a kezelés kezdetén fordul el6, és
feltehetoleg a hanyas, a hanyinger €s a hasmenés okozza.

A gyomoriiriilés lassulasa.

Epeholyag-gyulladas.

Allergias reakciok, tobbek kozott borkitités.

Altaldnos rossz kozérzet.

Felgyorsult pulzus.

Ritka: 1000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet.

o Vesekarosodas.

o Akut veseelégtelenség. Ennek tiinetei lehetnek a vizelet mennyiségének csokkenése, fémes iz
érzése a szajban és véralafutasok konnyi kialakulasa.

Nem ismert: A gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg.

o Bélelzarodas. A székrekedés sulyos formaja, mely olyan tovabbi tiinetekkel jar mint példaul a
gyomorfajdalom, a puffadas, a hanyés stb.
o Egy amiloid nevii fehérje felhalmozodasa bor alatti csomok kialakulasat okozhatja

(béramiloidézis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul el9).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Saxenda injekciot tarolni?
A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcios toll cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato) utan ne alkalmazza a
Saxenda injekcidt. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Az els6 haszndlat el6tt:

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato! A hiitdszekrény mélyhiitd részétol tavol
tartando.

Ha mar elkezdte haszndlni az injekcios tollat:

Az injekcios tollat 1 honapig tarolhatja, ha legfeljebb 30 °C hémérsékleten vagy hiitdszekrényben
(2 °C - 8 °C) tarolja. Nem fagyaszthato! A hiit6szekrény mélyhiit6 részétél tavol tartando.

Amikor éppen nem hasznalja az injekcios tollat, az injekcids toll kupakjat a fényt6l vald védelem
érdekében tartsa az injekcios tollon.

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

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Saxenda?

- A készitmény hatoanyaga a liraglutid. 1 ml injekcios oldat 6 mg liraglutidot tartalmaz. 18 mg
liraglutidot tartalmaz eldretoltott injekcios tollanként.

- Egyéb Osszetevok a dinatrium-foszfat-dihidrat, propilén-glikol, fenol, sésav és natrium-hidroxid
(a pH beallitasahoz) és injekcidhoz valo viz.

Milyen a Saxenda kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Saxenda tiszta és szintelen vagy csaknem szintelen oldatos injekcio, amely egy el6retoltott injekcios

tollban keriil forgalomba. Minden egyes injekcids toll 3 ml oldatot tartalmaz, amellyel 0,6 mg-os,

1,2 mg-os, 1,8 mg-os, 2,4 mg-os vagy 3,0 mg-os adag adhato be.

A Saxenda 1, 3 vagy 5 injekciods tollat tartalmazo csomagolasban keriil forgalomba. Nem feltétlentil
mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A csomagolas nem tartalmaz tiit.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dénia

A betegtajékoztato legutobbi feliillvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Hasznalati utasitds — Saxenda 6 mg/ml oldatos injekcid eloretoltott injekcios tollban

A Saxenda el6retdltott injekciods toll hasznalata el6tt, kérjiik, olvassa el figyelmesen ezt a hasznalati
utasitast.

Ne hasznalja az injekcios tollat, amig kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember meg nem tanitotta annak hasznalatara.

El6szor ellendrizze az injekcios tollat, és gy6z6djon meg arrdl, hogy az a Saxenda 6 mg/ml
injekciot tartalmazza, majd tekintse meg a lenti abrakat, hogy megismerkedjen az injekcios toll
kiilonb6z6 részeivel és a tivel.

Ha On vak vagy rosszul lit, és nem tudja leolvasni az injekcios tollon taldlhaté adagszamlalét,
segitség nélkiil ne hasznalja ezt az injekcios tollat. Kérjen segitséget egy jol 14t6 és a Saxenda
eloretoltott injekceids toll hasznalatara kiképzett személytol.

Az On injekcios tolla egy eléretoltott injekcios toll, amelyen az adag a megfeleld érték kivalasztisaval
allithato be. Az injekcios toll 18 mg liraglutidot tartalmaz, és 0,6 mg-os, 1,2 mg-o0s, 1,8 mg-0s,

2,4 mg-0s és 3,0 mg-os adag adhat6 be vele. Az injekcios tollat NovoFine vagy NovoTwist, legfeljebb
8 mm hosszu és 32 G vastagsagnal nem vékonyabb, egyszer hasznalatos injekcios tiikkel torténd
hasznalatra tervezték.

A csomagolas tiit nem tartalmaz.

A Fontos informacio

Ezekre a megjegyzésekre kiilonosen figyeljen, mert fontosak az injekcios toll biztonsagos
hasznalatdhoz.
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Saxenda eldretoltott injekcios
toll és tii (minta)

Kiilsé
Az injekcids tiisapka
toll kupakja
Belso
tiisapka
Ti
Papir
védolap
Az injekcios
toll skalaja
Az injekcios
toll ablaka
7]
o
5 Az injekciés
e toll cimkéje
Adagszamlalo
Adagmutat6 Aramlas-
nyil ellendrzé
jel
Adagbeallitd
Adagolégomb

1. Az injekcios toll elokészitése és egy uj tii felhelyezése

o Ellendrizze az injekcios toll nevét és szines cimkéjét, és gy6z6djon meg arrdl, hogy az
Saxenda injekciot tartalmaz. Ez kiilondsen fontos akkor, ha tobbféle tipust injekcioban
alkalmazand6 gyogyszert is hasznal. Ha nem a megfelel6 gyogyszert alkalmazza, az karos lehet
az egészségeére.
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Huzza le az injekcios toll kupakjat.

Ellenérizze, hogy az injekcids tollban talalhato oldat tiszta és szintelen-e. Nézzen at az
injekcios toll ellenérzd ablakan. Ha az oldat zavarosnak tiinik, ne hasznalja az injekcios tollat.

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

Ugyeljen ra, hogy helyesen csatlakoztassa a tiit.

A tiit egyenesen nyomja ra az injekcios tollra.
Csavarja ra addig, hogy megszoruljon.
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Az injekcids tiit két tiisapka fedi. Mindkét tiisapkat el kell tavolitania. Ha elfelejti
eltavolitani valamelyik tlisapkat, nem fog oldatot beadni.

. Huzza le a kiilso tiisapkat, és 6rizze meg. Az injekcio beadasa utan sziiksége lesz ra, hogy a
tiit biztonsagos modon vegye le az injekcios tollrol.

. Huzza le a belsé tiisapkat, és dobja ki. Ha megprobalja visszahelyezni a belso tlisapkat,
el6fordulhat, hogy véletleniil megszurja magat a tiivel.
Egy csepp oldat jelenhet meg a tii hegyén. Ez normalis jelenség, de még ilyenkor is ellendriznie
kell az aramlast, ha els6 alkalommal hasznal egy Uj injekciés tollat.
Egészen addig ne csatlakoztasson uj tiit az injekcios tollhoz, amig készen nem all az injekciod
beadasara.

A Minden egyes injekcio beadasahoz mindig Gj tiit hasznaljon.
Ezzel elkeriilheto a tii elzarddasa és szennyezddése, a fertézések atvitele és a pontatlan
adagolas.

A Soha ne hasznaljon elgorbiilt vagy sériilt tiit.

2. Az aramlas ellendrzése mindegyik wj injekcios tollnal

. Ha az injekcios tollat mar hasznalatba vette, folytassa a 3. ,,Az adag kivalasztasa™ 1épéssel.
Kizarolag 1j injekcios tollnal, és csak az elso injekcié beadasa eldtt ellendrizze az aramlast.
o Forgassa el az adagbeallitot az aramlasellenorzé jelig ( ** == ), ami kozvetleniil a 0 érték

mellett taldlhat6. Ugyeljen ra, hogy az dramlasellenérzé jel a mutatoval egy vonalban legyen.

Az
aramlas-
ellenorzo
jel van
kivalasztva
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o Tartsa az injekcios tollat a tiivel felfelé.
Nyomja be, és tartsa benyomva az adagolégombot, amig az adagszamlalo vissza nem tér a
0 értékre. A 0 értéknek egy vonalban kell lennie az adagot mutato6 nyillal.
Egy csepp oldatnak kell megjelennie a tii hegyén.

Egy kis csepp maradhat a tii hegyén, de az nem kertil beadasra.

Ha nem jelenik meg a csepp, ismételje meg a 2. ,,Az dramlas ellendrzése mindegyik Uj
injekcios tollnal” cimii 1épést, legfeljebb 6 alkalommal. Ha még ekkor sem jelenik meg csepp,
cserélje ki a tiit, és ismételje meg a 2. ,,Az aramlas ellenérzése mindegyik 10j injekcios tollnal”
cimt 1épést még egyszer.

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

A Egy 1j injekcios toll els6 hasznalata el6tt mindig ellenérizze, hogy egy csepp megjelenik-e a
ti hegyén. Ezzel gy6zddhet meg arrél, hogy az oldat aramlasa biztositott.
Ha nem jelenik meg csepp, az injekcios toll nem fog gyogyszert beadni, még akkor sem, ha az
adagbeallito mozog. Ez azt jelezheti, hogy a tii elzarédott vagy megsériilt.
Ha nem ellen6rzi mindegyik 1j injekcios toll elsé hasznalata el6tt az aramlast, akkor lehetséges,
hogy nem kapja meg az eldirt adagot, és nem fog bekdvetkezni a Saxenda vart hatésa.

3. Az adag beallitasa

. Forgassa el az adagbeallitét egészen addig, amig az adagszamlalé az On szamara
sziikséges adagot nem mutatja (0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg vagy 3,0 mg).
Ha rossz adagot allitott be, az adag korrigalasa érdekében forgassa az adagbeallitot eldre vagy
hatra.
Az injekcios tollon legfeljebb 3,0 mg allithato be.

Az adagbeallito segitségével megvaltoztathato az adag. Csak az adagszamlalo és az adagmutatd
mutatja meg, hogy adagonként hany mg-ot allit be.

Adagonként legfeljebb 3,0 mg-ot allithat be. Ha az On injekciés tolla méar 3,0 mg-nal
kevesebbet tartalmaz, az adagszamlalo megall a 3,0 mg el6tt.

Az adagbeallité masként kattan, amikor elére vagy hatra forgatjak, illetve ha a megmaradt
milligrammok szaman tal forgatjak. Ne szamolja az injekcios toll kattanasait.
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A A gyogyszer beadasa el6tt mindig az adagszamlalo és az adagmutato segitségével nézze
meg, hogy hany mg-ot allitott be.
Ne szamolja az injekcids toll kattanasait.
Ne hasznalja az injekcios toll skalajat. Az injekcios toll skalaja csak hozzavet6legesen mutatja
az injekcids tollban megmaradt oldat mennyiségét.
Az adagbeallito6 segitségével csak 0,6 mg-0s, 1,2 mg-0s, 1,8 mg-0s, 2,4 mg-0s vagy 3,0 mg-0S
adagot szabad kivalasztani. Annak érdekében, hogy On a megfelel adagot kapja meg, a
kivalasztott adagot mutaté szamoknak pontosan egy vonalba kell keriilniiik az adagmutato
nyillal.

Példa:
0,6 mg van
kivalasztva

Mennyi oldat maradt?

o Az injekcios toll skaldja hozzavetélegesen mutatja az injekcios tollban megmaradt oldat
mennyiségét.

A megma-
radt oldat
(koriilbe-
10li) meny-
nyisége

o A megmaradt oldat pontos mennyiségének meghatarozasahoz hasznalja az adagszamlalot:
Forgassa el az adagbeallitot, amig az adagszamlalé meg nem all.
Ha 3,0-at mutat, akkor legalabb 3,0 mg van még az injekcids tollban. Ha az adagbeallité
megall 3,0 elott, akkor az injekcids tollban mar nem maradt elegend6 oldat egy teljes,
3,0 mg-os adag beadasahoz.

Ha tobb gyogyszerre van sziiksége, mint amennyi az injekcios tollban maradt

Csak abban az esetben oszthatja meg az adagjat a jelenlegi és egy 0j injekcios toll kozott, ha
kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember erre megtanitotta, vagy ezt javasolta
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Onnek. Szamologép segitségével tervezze meg az adagokat a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzé
egészségligyi szakember utmutatasai szerint.

A Nagyon vigyazzon, hogy pontosan szamoljon.
Amennyiben nem biztos abban, hogy hogyan kell két injekcids toll hasznalataval szétosztania az
adagjat, akkor a beadand6 adagot egy 11j injekcios tollon allitsa be, és azzal adja be.

Példa: Az
adagszam-
1416 megallt:
2,4 mg
maradt

4. Az adag beadasa injekcioban

o Szurja a tiit a borébe a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal
mutatott modon.
o Ellendrizze, hogy latja-e az adagszamlalot. Ne fedje azt be az ujjaval. Ez megszakithatja az

injekcié beadasat.

. Nyomyja be, és tartsa benyomva az adagolégombot. Figyelje, ahogy az adagszamlalé
visszatér a 0 értékre. A O értéknek egy vonalban kell lennie az adagot mutat6 nyillal. Ekkor
egy kattanast hallhat vagy érezhet.

o Tovabbra is folyamatosan tartsa benyomva az adagolégombot, amig a tiit a bérébe
beszurva tartja.
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Szamoljon lassan 6-ig, mikézben tovabbra is benyomva tartja az adagolégombot.
Ha korabban htizza ki a tiit, lehetséges, hogy folyadékot fog latni kidramolni a tii hegyén. Ebben
az esetben nem jut be a teljes adag.

Szamoljon lassan:

1-2-3-4-5-6

Huzza Ki a tiit a bérébol. Most mar felengedheti az adagologombot.
Ha az injekciod helyén vér jelenik meg, enyhén nyomja meg a bort.

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

Mindig figyelje az adagszamlalot, hogy tudja, hany mg-ot ad be. Az adagologombot addig
tartsa benyomva, amig az adagszamlalo a 0 értéket nem mutatja.
Hogyan lehet a tii elzarodasat vagy sériilését észrevenni?

. Ha az adagolégomb folyamatos nyomva tartasa utan az adagszamlalon nem jelenik meg a
0 érték, minden bizonnyal egy elzarodott vagy sériilt tiit hasznalt.
. Ilyenkor On semennyi gyogyszert sem kapott, még akkor sem, ha az adagszamlalo

elmozdult az On altal eredetileg beallitott adagtol.
Mi a teendd, ha a tii elzarodott?
Cserélje ki a tiit az 5. ,,Az injekci6 beadasa utan” 1épésben leirtaknak megfelelGen, és ismételje
meg az 0sszes 1épést az 1. ,,Az injekcids toll elokészitése és egy 0j tii felhelyezése” 1épéstol

kezdve. Ugyeljen ra, hogy az On szamara sziikséges teljes adagot allitsa be.

Az injekcié beadasa kézben soha ne érintse meg az adagszamlalét. Ez megszakithatja az
injekcid beadasat.
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5. Az injekcié beadasa utan

> B>

Minden egyes injekcié beaddsa utan mindig dobja ki a tiit, hogy a kovetkezo injekciot
konnyen adhassa be és hogy megel6dzze a tii elzarédasat. Ha a tii elzarodott, semennyi
gyogyszert sem fog beadni.

Egy sima feliileten vezesse a tii hegyét a kiils6 tiisapkaba anélkiil, hogy megérinten¢ a tiit
vagy a kiilsé tlisapkat.

Miutan a tiisapka a tiit mar befedte, 6vatosan nyomja ra teljesen a kiilsé tiisapkat.
Csavarja le a tiit, és megfeleld koriiltekintéssel dobja ki oly mdédon, amelyet a kezeléorvosa, a
gondozasat végzd egészségligyi szakember, a gydgyszerésze vagy az illetékes hatosag eldirt.

Az oldat fényt6l valo védelme érdekében minden hasznalat utan tegye ra az injekcios toll
kupakjat az injekcios tollra.

Ha az injekcios toll kiiiriilt, rajta hagyott ti nélkiil, a kezeldorvosa, a gondozasat végzo
egészségligyi szakember, a gydgyszerésze, illetve az illetékes hatésagok eldirasa szerint dobja
ki.

Soha ne prébaja meg a belsé tlisapkat visszatenni a tlire. Megszurhatja magat a tiivel.
Minden egyes injekcio beadasa utin, mindig vegye le a tiit az injekciés tollrél.

Ezzel elkertilhetd a tii elzarodasa és szennyez6dése, a fertdzések atvitele, az oldat elfolyasa és a
pontatlan adagolas.

Tovabbi fontos informaciok

Az injekcids tollat és a tiiket mas személyek — foleg gyermekek — elél mindig gondosan
elzarva Kell tartani!

Az injekcios tollat és tiiit soha sem szabad masokkal kézosen hasznalnia.
A gondozdoknak nagyon évatosan kell kezelniiik a hasznalt tiiket, hogy megel6zz¢k a ti altal
okozott sériilést és a fertézések atvitelét.
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o Minden nap valtoztassa az injekcio beadasanak helyét, hogy csokkentse a csomok
kialakulasanak kockazatat.

Az injekcids toll gondozasa

. Ne hagyja az injekcios tollat gépkocsiban vagy mas olyan helyen, ahol tilsagosan
felmelegedhet vagy lehiilhet.

. Azt a Saxenda injekciot, amelyik megfagyott, nem szabad beadni. Ha mégis beadja, akkor
lehetséges, hogy nem alakul ki a gyogyszer vart hatasa.

. Az injekcios tollat nem érheti por, szennyezodés és folyadék.

. Ne mossa, ne aztassa, és ne kenje meg kenéanyaggal az injekcids tollat. Enyhe mososzerrel
megnedvesitett textiliaval tisztithatja.

o Ne ejtse le az injekcios tollat, ¢s ne lisse kemény feliilethez. Ha elejtette az injekcids tollat,

vagy valamilyen problémara gyanakszik, az injekcié beadasa el6tt csatlakoztasson egy uj tiit, és
ellendrizze az oldat dramlasat.

. Ne probalja meg ujratolteni az injekcids tollat. Ha kiiiriilt, ki kell dobni.
. Ne probalja megjavitani az injekcids tollat, ¢s ne probalja meg szétszedni.
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IV. MELLEKLET
TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

ES A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY(EK) FELTETELEIT ERINTO
MODOSITASOK INDOKLASA
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Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a liraglutidra
vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
PRAC tudomanyos kovetkeztetései az alabbiak:

Tekintettel a szakirodalombdl, a spontan jelentésekbél a cutan amyloidosisrol rendelkezésre alld
adatokra, melyek kozott néhany esetben szoros id6beli 0sszefiiggés, az elvégzett biopszia pozitiv
eredménye talalhato, €s a plauzibilis hatdsmechanizmusra, a PRAC tigy gondolja, hogy legalabb az
ok-okozati Osszefliggés ésszerli lehetésége fennall a liraglutid és a cutan amyloidosis megjelenése
kozott. A PRAC Ggy dontott, hogy a liraglutidot tartalmazo készitmények kisérdiratait ennek
megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasainak attekintése utan a CHMP egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és az
ajanlas indoklasaval.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 moédositasok indoklasa
A liraglutidra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CHMP-nek az a véleménye, hogy a
liraglutid hatdéanyagot tartalmazé gyogyszerek elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a

kisérbiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CHMP a forgalomba hozatali engedélyek feltételeinek a modositasat javasolja.
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