BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Ablymico 6 mg/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml 16sning innehaller 6 mg liraglutid. En forfylld injektionspenna innehéller 18 mg liraglutid i 3 ml.

For fullstandig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, I6sning (injektion).

Klar och farglos eller nastan farglos, isoton losning, praktiskt taget fri fran synliga partiklar;

pH =8,15.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Vuxna

Ablymico &r indicerat som ett komplement till minskat kaloriintag och 6kad fysisk aktivitet for

viktkontroll hos vuxna patienter med ett initialt BMI (Body Mass Index) pa:

. > 30 kg/m? (obesitas), eller

. > 27 kg/m? till < 30 kg/m? (6vervikt) vid férekomst av minst en viktrelaterad komorbiditet
sasom dysglykemi (prediabetes eller diabetes mellitus typ 2), hypertoni, dyslipidemi eller

obstruktiv sémnapné.

Behandling med 3,0 mg Ablymico dagligen ska avbrytas efter 12 veckor om patienten inte har férlorat
minst 5 % av sin initiala kroppsvikt.

Ungdomar (> 12 r)

Ablymico kan anvéndas som ett komplement till en hélsosam kost och 6kad fysisk aktivitet for
viktkontroll hos ungdomar fran 12 ars alder med:

o obesitas (BMI motsvarande > 30 kg/m? fér vuxna enligt internationella gransvarden)*och
o kroppsvikt dver 60 kg.

Behandling med Ablymico 3,0 mg dagligen eller maximalt tolererad dos ska utvérderas efter
12 veckor och avbrytas om patienten inte har forlorat minst 4 % av sin BMI eller BMI z-poéng.

*|OTF BMI gransvarde for obesitas per kon mellan 12-18 ar (se tabell 1), i enlighet med studiedesign
for prévning 4180, se avsnitt 5.1.

Tabell 1 IOTF BMI gransvarde for obesitas per kén mellan 12-18 ar

BMI motsvarande 30 kg/m? for vuxna enligt internationella gransvarden.

Alder (an) Man Kvinnor
12 26,02 26,67
12,5 26,43 27,24
13 26,84 27,76
13,5 27,25 28,20




BMI motsvarande 30 kg/m? fér vuxna enligt internationella grénsvarden.

Alder (&r) Man Kvinnor
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

Barn (6 till <12 ar)

Ablymico kan anvandas som ett komplement till en halsosam kost och 6kad fysisk aktivitet for
viktkontroll hos barn fran 6 till < 12 ars alder med:

o obesitas (BMI > 95:e percentilen)* och
o kroppsvikt > 45 kg.

Behandling med Ablymico 3,0 mg dagligen eller maximalt tolererad dos ska utvérderas efter
12 veckor och avbrytas om patienten inte har forlorat minst 4 % av sin BMI eller BMI z-podng.

*CDC:s (den centrala myndigheten i USA for kontroll och férebyggande av sjukdomar i samhallet)
BMI-grinsvirden for obesitas (> 95:e percentilen) efter kon mellan 6 till < 12 ar (se tabell 2), i
enlighet med studiedesignen for prévning 4392, se avsnitt 5.1.

Tabell 2 BMI (vikt i kg/langd i m?) grinsviirde for obesitas (> 95:e percentilen) per kon for barn
fran 6 till <12 ar

Obesitas
Alder (ar) BMI > 95:e percentilen

Maén Kvinnor
6 18,41 18,84
6,5 18,76 19,23
7 19,15 19,68
75 19,59 20,17
8 20,07 20,70
8,5 20,57 21,25
9 21,09 21,82
9,5 21,62 22,40
10 22,15 22,98
10,5 22,69 23,57
11 23,21 24,14
11,5 23,73 24,71

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna

Startdosen &r 0,6 mg en gang dagligen. Dosen ska Okas till 3,0 mg en gang dagligen i steg om 0,6 mg
med minst en veckas intervall for att forbattra den gastrointestinala toleransen (se tabell 3). Om
upptrappningen till nasta dosniva inte tolereras tva veckor i foljd ska avbrytande av behandlingen
Overvagas. Dagliga doser dver 3,0 mg rekommenderas inte.



Tabell 3 Dosupptrappningsschema

Dos Veckor

0,6 mg 1
Dosupptrappning 1,2 mg 1
4 veckor 1,8 mg 1

2,4 mg 1
Underhéllsdos 3,0 mg

Ungdomar (> 12 ar)

For ungdomar fran 12 upp till 18 ar bor ett liknande dosupptrappningsschema som for vuxna anvéandas
(se tabell 3). Dosen ska okas till 3,0 mg (underhallsdos) eller till dess maximal tolererad dos har
uppnatts. Dagliga doser éver 3,0 mg rekommenderas inte.

Barn (6 till < 12 ar)

For barn fran 6 upp till 12 ar bor ett liknande dosupptrappningsschema som for vuxna anvandas (se
tabell 3). Dosen ska okas till 3,0 mg (underhallsdos) eller till dess maximal tolererad dos har uppnatts.
Dagliga doser 6ver 3,0 mg rekommenderas inte. Behandling med liraglutid hos barn ska initieras av
lakare med erfarenhet av att behandla obesitas hos barn.

Missade doser

Om patienten glommer att ta en dos och mindre an 12 timmar har forflutit sedan dosen skulle ha tagits,
ska den tas sa snart som majligt. Om det emellertid & mindre &n 12 timmar till nasta dos ska patienten
inte ta den bortglomda dosen utan ateruppta doseringsschemat med den dagliga dosen vid nasta
schemalagda tillfalle. En dubbel eller 6kad dos far inte tas for att kompensera for den glémda dosen.

Patienter med diabetes mellitus typ 2
Ablymico ska inte anvandas i kombination med en annan GLP-1-receptoragonist.

Né&r behandling med Ablymico inleds ska minskning av dosen av samtidigt administrerat insulin eller
insulinsekretagoger (som sulfonureider) dvervégas for att minska risken for hypoglykemi.
Egenkontroll av blodglukos kravs for att justera dosen av insulin eller insulinsekretagoger (se

avsnitt 4.4).

Sarskilda populationer

Aldre (> 65 ar)

Ingen dosjustering kravs pa grund av alder. Erfarenheten fran behandling av patienter > 75 ar ar
begransad och anvandning hos dessa patienter rekommenderas inte (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering kravs for patienter med lindrigt eller mattligt nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance > 30 ml/min). Ablymico rekommenderas inte till patienter med svart nedsatt
njurfunktion (kreatininclearance < 30 ml/min) inklusive patienter med terminal njursvikt (se
avsnitt 4.4, 4.8 och 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering rekommenderas for patienter med lindrigt eller mattligt nedsatt leverfunktion.
Ablymico rekommenderas inte for anvandning till patienter med svart nedsatt leverfunktion och ska
anvandas med forsiktighet hos patienter med lindrigt eller mattligt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.4
och 5.2).

Pediatrisk population
Ingen dosjustering kravs for ungdomar och barn fran 6 ars alder. Sékerhet och effekt av liraglutid hos
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barn under 6 ar har inte faststallts (se avsnitt 5.1).

Administreringssatt

Ablymico &r endast avsett for subkutan anvandning. Det ska inte ges intravendst eller intramuskuléart.
Ablymico ska ges en gang dagligen vid valfri tidpunkt, oberoende av maltider. Det ska injiceras i
buken, laret eller dverarmen. Injektionsstalle och tidpunkt for injektion kan andras utan att dosen
behover justeras. Det ar emellertid att foredra att Ablymico injiceras runt samma tidpunkt varje dag,
nar den mest lampliga tiden pa dagen har valts. Injektionsstallena ska alltid véxlas for att minska
risken for amyloidavlagringar pa injektionsstallet (se avsnitt 4.8).

Ytterligare information om administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Aspiration i samband med allman anestesi eller djup sedering

Fall av pulmonell aspiration har rapporterats hos patienter som far GLP-1-receptoragonister och som
genomgar allman anestesi eller djup sedering. Den 6kade risken for gastriskt restinnehall pa grund av
fordrojd gastrisk témning (se avsnitt 4.8) bor darfor dvervégas fore utférande av forfaranden med
allmén anestesi eller djup sedering.

Patienter med hjartinsufficiens

Det finns ingen klinisk erfarenhet fran patienter med kronisk hjartinsufficiens, New York Heart
Association (NYHA) Kklass IV, och liraglutid rekommenderas darfor inte att anvandas till dessa
patienter.

Sarskilda populationer

Sékerhet och effekt for liraglutid for viktkontroll har inte faststallts for patienter:

. i aldern 75 ar och aldre

o som behandlas med andra preparat for viktkontroll

o med obesitas sekundar till endokrinologiska sjukdomar eller atstérningar eller som behandlas
med medicinska preparat som kan orsaka viktokning

o med svart nedsatt njurfunktion

o med svart nedsatt leverfunktion.

Anvandning till dessa patienter rekommenderas inte (se avsnitt 4.2).

Eftersom liraglutid inte &r undersokt for viktkontroll hos patienter med lindrigt eller mattligt nedsatt

leverfunktion, ska det anvéndas med forsiktighet till dessa patienter (se avsnitt 4.2 och 5.2).

Erfarenheten fran patienter med inflammatorisk tarmsjukdom eller diabetesrelaterad gastropares ar
begransad. Anvéandning av liraglutid rekommenderas inte till dessa patienter, da det ar forknippat med
dvergaende biverkningar i magtarmkanalen, daribland illaméaende, krakningar och diarré.

Pankreatit
Akut pankreatit har observerats vid anvandning av GLP-1-receptoragonister. Patienter bor informeras

om de karakteristiska symtomen pa akut pankreatit. Vid misstankt pankreatit ska behandlingen med
liraglutid upphéra. Om akut pankreatit faststélls ska liraglutid inte séttas in igen.



Gallsten och gallblaseinflammation

| kliniska provningar vid viktkontroll har en hogre andel av gallsten och gallblaseinflammation
observerats hos patienter som behandlades med liraglutid jamfort med patienter som fick placebo. Det
faktum att kraftig viktminskning kan oka risken for gallsten och darigenom gallblaseinflammation
forklarade endast delvis den hogre andelen for liraglutid. Gallsten och gallblaseinflammation kan leda
till sjukhusvistelse och kolecystektomi. Patienter bor informeras om de karakteristiska symtomen pa
gallsten och gallblaseinflammation.

Skoldkortelsjukdom

Skoldkortelbiverkningar, sasom struma, har rapporterats i kliniska prévningar med diabetes mellitus
typ 2, speciellt hos patienter med befintlig skoldkortelsjukdom. Liraglutid bor darfor anvandas med
forsiktighet hos patienter med skoldkortelsjukdom.

Hjértfrekvens

En 6kning av hjartfrekvensen har observerats med liraglutid i kliniska prévningar (se avsnitt 5.1).
Hjartfrekvensen ska dvervakas regelbundet enligt sedvanlig klinisk praxis. Patienter ska informeras
om symtomen pa dkad hjartfrekvens (hjartklappningar eller en kansla av att hjartat rusar i vila). For
patienter som far en kliniskt relevant ihallande okning av vilopulsen ska behandling med liraglutid
avbrytas.

Dehydrering

Tecken och symtom pa dehydrering, inklusive nedsatt njurfunktion och akut njursvikt, har rapporterats
hos patienter som behandlats med GLP-1-receptoragonister. Patienter som behandlas med liraglutid
bor informeras om den eventuella risken for dehydrering i samband med biverkningar i
magtarmkanalen och vidta atgarder for att undvika vatskebrist.

Hypoglykemi hos patienter med diabetes mellitus typ 2

Patienter med diabetes mellitus typ 2 som far liraglutid i kombination med insulin och/eller en
sulfonureid kan 16pa 6kad risk for hypoglykemi. Risken for hypoglykemi kan eventuellt minskas
genom att dosen insulin och/eller sulfonureid sanks.

Pediatrisk population

Episoder med kliniskt signifikant hypoglykemi har rapporterats hos ungdomar (> 12 ar) som
behandlats med liraglutid. Patienterna ska informeras om de karakteristiska symtomen pa
hypoglykemi och lampliga atgarder.

Hyperglykemi hos insulinbehandlade patienter med diabetes mellitus

Liraglutid far inte anvandas som ersattning for insulin till patienter med diabetes mellitus.
Diabetesketoacidos har rapporterats hos insulinberoende patienter efter snabb utséttning eller
dossankning av insulin (se avsnitt 4.2).

Hjalpdmnen

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

In vitro har liraglutid visat sig ha mycket lag potential for att bidra till farmakokinetiska interaktioner
med andra aktiva substanser relaterade till cytokrom P450 (CYP) och plasmaproteinbindning.



Den korta fordrojningen av magsackens tomning vid liraglutidbehandling kan paverka absorptionen av
perorala lakemedel som administreras samtidigt. Vid interaktionsstudier pavisades ingen kliniskt
relevant fordrdjning av absorptionen och dérfor behtvs ingen dosjustering.

Interaktionsstudier har utforts med 1,8 mg liraglutid. Effekten pd magsackens tomningshastighet var
likvardig for liraglutid 1,8 mg och 3,0 mg (AUCo.-300 min fOr paracetamol). Ett fatal patienter som
behandlades med liraglutid rapporterade minst en episod med kraftig diarré. Diarré kan paverka
absorptionen av perorala ldkemedel som administreras samtidigt.

Warfarin och andra kumarindervat

Inga interaktionsstudier har utforts. Det gar inte att utesluta en kliniskt relevant interaktion med aktiva
substanser med dalig l6slighet eller snavt terapeutiskt index, sasom warfarin. Vid behandlingsstart
med liraglutid rekommenderas utékad kontroll av INR-vérde (internationell normaliserad kvot) for
patienter som far warfarin eller andra kumarinderivat.

Paracetamol (Acetaminofen)

Liraglutid dndrade inte den totala exponeringen for paracetamol efter en engangsdos pa 1 000 mg.
Cmax fOr paracetamol minskade med 31 % och medianen av tmax fordréjdes med upp till 15 min. Ingen
dosjustering kréavs for samtidig anvéndning av paracetamol.

Atorvastatin

Liraglutid dndrade inte den totala exponeringen for atorvastatin efter administrering av en engangsdos
pa 40 mg atorvastatin. Ingen dosjustering kréavs darfor vid samtidig anvandning av atorvastatin och
liraglutid. Cmax fOr atorvastatin minskade med 38 % och medianen av tmax fordréjdes fran 1 till

3 timmar med liraglutid.

Griseofulvin

Liraglutid dndrade inte den totala exponeringen for griseofulvin efter administrering av en engangsdos
griseofulvin pa 500 mg. Cmax for griseofulvin kade med 37 % medan medianen for tmax forblev
densamma. Ingen dosjustering kravs for griseofulvin och andra sammansattningar med Iag loslighet
och hdg permeabilitet.

Digoxin

Administrering av en engangsdos digoxin pa 1 mg med liraglutid resulterade i en minskning av AUC-
vardet for digoxin med 16 %); Cmax minskade med 31 %. Medianen for tmax for digoxin fordréjdes fran
1 till 1,5 timmar. Ingen dosjustering av digoxin kravs baserat pa dessa resultat.

Lisinopril

Administrering av en engangsdos lisinopril pa 20 mg med liraglutid resulterade i en minskning av
AUC-vérdet for lisinopril med 15 %; Cmax minskade med 27 %. Medianen for tmax for lisinopril
fordrojdes fran 6 till 8 timmar med liraglutid. Ingen dosjustering av lisinopril kravs baserat pa dessa
resultat.

Perorala preventivmedel

Liraglutid sdnkte Crax fOr etinylestradiol och levonorgestrel med 12 % respektive 13 % efter
administrering av en engangsdos av ett peroralt preventivmedel. tmax fordréjdes med 1,5 timme med
liraglutid for bada substanserna. Ingen kliniskt relevant effekt visades for den totala exponeringen for
vare sig etinylestradiol eller levonorgestrel. Den antikonceptionella effekten forvéntas darfor vara
ofdréndrad vid samtidig administrering av liraglutid.



Pediatrisk population

Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns begransad méangd data fran anvandning av liraglutid i gravida kvinnor. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se 5.3). Risken for ménniska &r okand.

Liraglutid rekommenderas inte under graviditet. Om en patient onskar bli gravid eller en graviditet
intréffar ska behandlingen med liraglutid séttas ut.

Amning

Det &r okant om liraglutid utséndras i brostmjolk. Djurstudier har visat att utséndringen av liraglutid
och metaboliter med liknande strukturférhallanden i mjolk ar Iag. Prekliniska studier har visat en
behandlingsrelaterad minskning av den neonatala tillvaxten hos diande rattungar (se avsnitt 5.3).
Eftersom erfarenhet saknas ska liraglutid inte anvéndas under amning.

Fertilitet

Fransett en liten minskning av antalet levande implantat tyder djurforsok inte pa direkta skadliga
effekter pa fertiliteten (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Liraglutid har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
Yrsel kan dock upptrada sérskilt under de forsta 3 manadernas behandling med liraglutid. Framférning
av fordon eller anv&ndning av maskiner ska utforas med forsiktighet om yrsel uppkommer.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen:

Sakerheten av liraglutid utvérderades i 5 dubbelblinda, placebokontrollerade provningar som
omfattade 5 813 vuxna patienter med 6évervikt eller obesitas med minst en viktrelaterad komorbiditet.
Totalt sett var biverkningar i magtarmkanalen de vanligaste biverkningarna som rapporterades under
behandlingen (67,9 %) (se avsnittet "Beskrivning av utvalda biverkningar”).

Biverkningslista i tabellform

Tabell 4 listar biverkningar som rapporterats hos vuxna. Biverkningar listas efter organsystem och
frekvens. Frekvenskategorierna definieras som: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10),
mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000)
och ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data). Biverkningarna presenteras inom
varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 4 Biverkningar som rapporterats hos vuxna

MedDRA Mycket Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Ingen kand
klassificering av vanliga frekvens
organsystem

Immunsystemet Anafylaktisk
reaktion

Metabolism och Hypoglykemi* Dehydrering
nutrition

Psykiska stérningar Sémnléshet**
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och/eller symtom vid
administreringsst
allet

injektionsstéllet
Asteni
Trotthet

sjukdomskénsla

MedDRA Mycket Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Ingen kand
klassificering av vanliga frekvens
organsystem
Centrala och perifera | Huvudvark Yrsel
nervsystemet Smakrubbning
Hjértat Takykardi
Magtarmkanalen [llaméende Muntorrhet Pankreatit*** Tarmobstruktionf
Krékningar Dyspepsi Fordrojd
Diarré Gastrit magsacks-
Férstoppning | Refluxsjukdom témning****
Smérta i dvre
delen av buken
Flatulens
Rapning
Spénd buk
Lever och gallvagar Gallsten*** Gallblase-
inflammation***
Hud och subkutan Hudutslag Urtikaria Kutan amyloidos
vavnad
Njurar och Akut
urinvégar njursvikt
Nedsatt
njurfunktion
Allméanna symtom Reaktioner vid Allmén

Undersokningar

Forhojd lipas
Forhojd amylas

* Hypoglykemi (baserat pa av patienter sjalvrapporterade symptom och inte bekréaftat med
blodglukosmaétningar) rapporterade av patienter utan diabetes mellitus typ 2 behandlade med liraglutid i
kombination med diet och motion. Se avsnitt ”Beskrivning av utvalda biverkningar” for mer information.

**  Somnloshet forekom huvudsakligen under de 3 forsta manaderna av behandlingen.

***  Se avsnitt 4.4.

*kk*k

T Fran kallor efter marknadsforing.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Fran kontrollerade fas 2, 3a och 3b kliniska prévningar.

Hypoglykemi hos patienter utan diabetes mellitus typ 2
I kliniska prévningar med patienter med 6vervikt eller obesitas utan diabetes mellitus typ 2 behandlade
med liraglutid i kombination med diet och motion, har inga svara hypoglykemiska episoder (som
kravde hjalp av en annan person) rapporterats. Symtom pa hypoglykemiska episoder har rapporterats
av 1,6 % av patienter som behandlats med liraglutid och 1,1 % av patienter som behandlats med
placebo. Dessa episoder har dock inte bekraftats med blodglukosmaétningar. De flesta episoderna var

lindriga.

Hypoglykemi hos patienter med diabetes mellitus typ 2
I kliniska provningar med patienter med 6vervikt eller obesitas med diabetes mellitus typ 2 behandlade
med liraglutid i kombination med diet och motion, har svar hypoglykemi (kravde hjalp av annan
person) rapporterats av 0,7 % av patienterna som behandlades med liraglutid och endast av patienter

som samtidigt behandlades med sulfonureid. Dessutom rapporterades for dessa patienter en

dokumenterad symtomatisk hypoglykemi hos 43,6 % av patienterna som behandlats med liraglutid
och 27,3 % av patienterna som behandlats med placebo. Hos patienter som inte samtidigt behandlades
med sulfonureid rapporterade 15,7 % av patienterna som behandlats med liraglutid och 7,6 % av
patienterna som behandlats med placebo dokumenterade symtomatiska hypoglykemiska episoder
(definierade som plasmaglukos < 3,9 mmol/I &tféljt av symtom).

Hypoglykemi hos patienter med diabetes mellitus typ 2 behandlade med insulin
I en klinisk provning med patienter med 6vervikt eller obesitas med diabetes mellitus typ 2 behandlade




med insulin och liraglutid 3,0 mg/dag i kombination med diet och motion och upp till 2 orala
antidiabetika, har svar hypoglykemi (kravde hjélp av annan person) rapporterats av 1,5 % av
patienterna som behandlades med liraglutid 3,0 mg/dag. | denna studie rapporterades dokumenterad
symtomatisk hypoglykemi (definierad som plasmaglukos < 3,9 mmol/I atfoljt av symtom) hos 47,2 %
av patienterna som behandlats med liraglutid 3,0 mg/dag och 51,8 % av patienterna som behandlats
med placebo. Bland patienter samtidigt behandlade med sulfonureid rapporterade 60,9 % av
patienterna behandlade med liraglutid 3,0 mg/dag och 60,0 % av patienterna behandlade med placebo
dokumenterade symtomatiska hypoglykemiska episoder.

Gastrointestinala biverkningar

De flesta fallen av gastrointestinala biverkningar var lindriga till mattliga och dvergaende och de flesta
av dem ledde inte till att behandlingen avbréts. Biverkningarna intraffade oftast under de forsta
veckorna av behandlingen och minskade efter nagra dagar eller veckor vid fortsatt behandling.

Patienter > 65 ar kan uppleva mer biverkningar i magtarmkanalen vid behandling med liraglutid.

Patienter med lindrigt eller mattligt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance > 30 ml/min) kan uppleva
mer biverkningar i magtarmkanalen vid behandling med liraglutid.

Akut njursvikt

Akut njursvikt har rapporterats hos patienter som behandlats med GLP-1-receptoragonister. En
majoritet av de rapporterade episoderna forekom hos patienter som hade upplevt illamaende,
krékningar eller diarré vilket lett till vétskebrist (se avsnitt 4.4).

Allergiska reaktioner

Ett fatal fall av anafylaktiska reaktioner med symtom sasom hypotoni, hjartklappning, andndd och
Odem har rapporterats efter att liraglutid godkants for forséljning. Anafylaktiska reaktioner kan vara
potentiellt livshotande. Vid misstanke om anafylaktisk reaktion, ska liraglutid sattas ut och behandling
ska upphora (se avsnitt 4.3).

Reaktioner vid injektionsstallet

Reaktioner vid injektionsstallet har rapporterats hos patienter som behandlats med liraglutid. Dessa
reaktioner var vanligtvis lindriga och 6vergaende och de flesta av dem forsvann under fortsatt
behandling.

Takykardi

| kliniska provningar har takykardi rapporterats hos 0,6 % av patienter som behandlats med liraglutid
och hos 0,1 % av patienter som behandlats med placebo. De flesta episoderna var lindriga eller
mattliga. Episoderna var isolerade och de flesta dem forsvann under fortsatt behandling med liraglutid.

Kutan amyloidos
Kutan amyloidos kan uppsta vid injektionsstallet (se avsnitt 4.2)

Pediatrisk population

I en klinisk prévning utford pa ungdomar mellan 12 och upp till 18 ar med obesitas, exponerades

125 patienter med liraglutid i 56 veckor.

Sammantaget var frekvensen, typen och svarighetsgraden av biverkningar hos ungdomar med obesitas
jamforbar med den som observerades i den vuxna befolkningen. Kréakningar intraffade med tva ganger
hogre frekvens hos ungdomar jamfért med vuxna.

Andelen patienter som rapporterade minst en episod av kliniskt signifikant hypoglykemi var hogre
med liraglutid (1,6 %) jamfort med placebo (0,8 %). Inga allvarliga hypoglykemiska episoder
intraffade i studien.

I en klinisk prévning utford pa barn mellan 6 och upp till 12 &r med obesitas (provning 4392),
exponerades 56 patienter for liraglutid i 56 veckor.
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Sammantaget var frekvensen, typen och svarighetsgraden av biverkningar hos barn med obesitas
jamforbar med den som observerades hos ungdomar och i den vuxna befolkningen.

Barn rapporterade fler magtarmbiverkningar i bade liraglutid- och placebogrupperna jamfort med
ungdomar och vuxna, en tvafaldig ckning av krakningar observerades hos barn jamfért med
ungdomar.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Fall av liraglutidéverdos upp till 72 mg (24 ganger rekommenderad dos for viktkontroll) har
rapporterats i kliniska provningar och efter godk&dnnandet for forsaljning. Rapporterade biverkningar
inkluderade kraftigt illamaende, svara krakningar och allvarlig hypoglykemi.

Vid dverdosering ska l&mplig stddbehandling inledas i enlighet med patientens kliniska tecken och
symtom. Patienten ska vara under observation for kliniska tecken pa uttorkning och blodglukosnivan
ska dvervakas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diabetesmedel, glukagonlik peptid-1-receptor (GLP-1) analoger. ATC-
kod: A10BJ02

Verkningsmekanism

Liraglutid &r en acylerad human glukagonliknande peptid-lanalog (GLP-1-analog) med 97 %
aminosyrasekvenshomologi till endogen human GLP-1. Liraglutid binder till och aktiverar GLP-1-
receptorn (GLP-1R).

GLP-1 &r en fysiologisk regulator av aptit och matintag, men den exakta verkningsmekanismen &r inte
helt kénd. | djurstudier ledde perifer administrering av liraglutid till upptag i specifika regioner av
hjarnan som &r inblandade i aptitreglering, dér liraglutid via specifik aktivering av GLP-1R 6kade
huvudsignaler for mattnad och minskade huvudsignaler for hunger, vilket ledde till en lagre
kroppsvikt.

GLP-1-receptorer uttrycks ocksa pa specifika stallen i hjartat, blodkarlen, immunsystemet och
njurarna. I musmodeller med ateroskleros forebyggde liraglutid aorta plackprogression och minskade
plackinflammation. Liraglutid hade dessutom en fordelaktig effekt pa plasmalipider. Liraglutid
minskade inte plackstorleken av redan etablerat plack.

Farmakodynamisk effekt

Liragutid minskar kroppsvikten hos méanniskor huvudsakligen genom forlust av fettmassa med en
forhallandevis storre reducering av visceralt fett jamfort med underhudsfett. Liraglutid reglerar aptiten
genom att 6ka k&nslan av mattnad och samtidigt minska kanslan av hunger och méngden mat
patienten forestéller sig att behdva, vilket leder till minskat matintag. Liraglutid 6kar inte
energiforbrukningen jamfort med placebo.

Liraglutid stimulerar insulinutsondringen och minskar utsondring av glukagon pa ett glukosberoende
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sétt vilket leder till en sénkning av fasteglukos och postprandiellt glukos. Denna sédnkande effekt av
glukos ar mer uttalad hos patienter med prediabetes och diabetes jamfért med patienter med
normoglykemi. Kliniska studier antyder att liraglutid forbattrar och uppratthaller betacellsfunktionen,
enligt HOMA-B samt forhallandet mellan proinsulin och insulin.

Klinisk effekt och sakerhet

Effekt och sakerhet for liraglutid for viktkontroll i kombination med minskat kaloriintag och 6kad
fysisk aktivitet studerades i fyra randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade fas 3-provningar
som omfattade totalt 5 358 vuxna patienter.

o Provning 1 (SCALE Obesitas & prediabetes - 1839): Totalt 3 731 patienter med obesitas
(BMI > 30 kg/m?) eller dvervikt (BMI > 27 kg/m?) med dyslipidemi och/eller hypertoni,
stratifierades utifrdn prediabetesstatus vid screening och BMI vid baseline (> 30 kg/m?
eller < 30 kg/m?). Alla 3 731 patienter randomiserades till 56-veckorsbehandling och de 2 254
patienterna med prediabetes vid screening randomiserades till 160-veckorsbehandling. Bada
behandlingsperioderna foljdes av en 12 veckors uppféljningsperiod under observation, utan
lakemedel/placebo. Livsstilsatgarder i form av en energibegransad diet och motionsradgivning
var bakgrundsterapi for alla patienter.
| 56-veckorsdelen av prévning 1 utvarderades minskning av kroppsvikt hos alla 3 731
randomiserade patienterna (2 590 som fullfoljde).
| 160-veckorsdelen av prévning 1 utvérderades tid till debut av typ 2 diabetes hos de 2 254
randomiserade patienterna med prediabetes (1 128 som fullféljde).

o Prévning 2 (SCALE Diabetes - 1922): En 56-veckorsprévning som studerade minskning av
kroppsvikt hos 846 randomiserade (628 som fullféljde) patienter med obesitas och dvervikt med
otillréckligt kontrollerad diabetes mellitus typ 2 (HbA:. DCCT standard 7-10 %).
Bakgrundsbehandlingen vid studiens start var antingen endast diet och motion, metformin, en
sulfonureid, en glitazon som enda lakemedel eller en kombination av nagra av dessa.

o Provning 3 (SCALE Somnapné - 3970): En 32-veckorsprévning som studerade svarighetsgrad
av sdmnapné och minskning av kroppsvikt hos 359 randomiserade (276 som fullféljde)
patienter med obesitas med mattlig eller svar obstruktiv somnapné.

o Provning 4 (SCALE Bevarande - 1923): En 56-veckorsprévning som studerade bevarande av
kroppsvikt och viktminskning hos 422 randomiserade (305 som fullféljde) patienter med
obesitas och dvervikt med hypertoni eller dyslipidemi efter en foregaende viktminskning
med > 5 % med hjalp av en lagkaloridiet.

Kroppsvikt

Overlagsen viktminskning uppnéddes med liraglutid jamfort med placebo hos patienter med
obesitas/overvikt i alla grupper som studerades. | studiepopulationerna uppnadde en storre andel av
patienterna > 5 % och > 10 % viktminskning med liraglutid jamfort med placebo (tabell 5-7). | 160-
veckorsdelen av prévning 1 skedde viktminskningen huvudsakligen under forsta aret och bibehdlls
under 160 veckor. | prévning 4 beholl fler patienter viktminskningen som uppnaddes innan behandling
med liraglutid startades jamfort med placebo (81,4 % respektive 48,9 %). Specifika data om
viktminskning, responders, tidsforlopp och kumulativ fordelning av viktandring (%) for

provningarna 1-4 presenteras i tabell 5-9 och bild 1, 2 och 3.

Viktminskningsrespons efter 12 veckors behandling med liraglutid (3,0 mg)

Tidig responder definierades som en patient som uppnadde > 5 % viktminskning efter 12 veckor pa
behandlingsdos av liraglutid (4 veckor pa dosupptrappning och 12 veckor pa behandlingsdos). | 56-
veckorsdelen av provning 1 uppnadde 67,5 % en viktminskning pa > 5 % efter 12 veckor. | provning 2
uppnadde 50,4 % en viktminskning pa > 5 % efter 12 veckor. Med fortsatt behandling med liraglutid
forutspas att 86,2 % av dessa tidiga responders uppnar en viktminskning pa > 5 % och 51 % forutspas
uppna en viktminskning pa > 10 % efter 1 arsbehandling. Den férutspadda genomsnittliga
viktminskningen hos tidiga responders som fullféljer 1 ars behandling ar 11,2 % av kroppsvikten vid
baseline (9,7 % for man och 11,6 % for kvinnor). For patienter som uppnatt en viktminskning

pa < 5 % efter 12 veckor pa behandlingsdos av liraglutid &r andelen patienter som inte nar en
viktminskning pa > 10 % efter 1 ar 93,4 %.
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Glykemisk kontroll

Behandling med liraglutid forbattrade signifikant glykemiska parametrar genomgaende i
subpopulationerna med normoglykemi, prediabetes och diabetes mellitus typ 2. | 56-veckorsdelen av
prévning 1 utvecklade farre patienter behandlade med liraglutid diabetes mellitus typ 2 jamfort med
patienter behandlade med placebo (0,2 % jamfort med 1,1 %). Fler patienter med prediabetes vid
baseline hade reverserat sin prediabetes jamfort med patienter som behandlades med placebo (69,2 %
jamfort med 32,7 %). | 160-veckorsdelen av prévning 1 var primért effektmatt andelen patienter med
debut av diabetes mellitus typ 2 utvéarderat som tid till debut. Vid 160 veckor, medan behandling
pagick, diagnosticerades diabetes mellitus typ 2 hos 3 % som behandlades med liraglutid och 11 %
som behandlades med placebo. Berdknad tid till debut av diabetes mellitus typ 2 var 2,7 ganger langre
(med 95 % konfidensintervall av [1,9; 3,9] for patienter som behandlas med liraglutid 3,0 mg, och
hazardkvoten for risken att utveckla diabetes mellitus typ 2 var 0,2 for liraglutid jamfort med placebo.

Kardiometabola riskfaktorer
Behandling med liraglutid forbattrade signifikant systoliskt blodtryck och midjematt jamfort med
placebo (tabell 5, 6 och 7).

Apné-hypopné-index (AHI)
Behandling med liraglutid minskade signifikant svarighetsgraden av obstruktiv somnapné enligt
utvardering av forandring i AHI fran baseline jamfort med placebo (tabell 8).

Tabell 5 Prévning 1: Andringar fran baseline i kroppsvikt, glykemi och kardiometaboliska
parametrar vid vecka 56

Liraglutid _ : .

(N = 2 437) Placebo (N =1 225) Liraglutid vs placebo
Kroppsvikt
Baseline, kg (SD) 106,3 (21,2) 106,3 (21,7) -
Genomesnittlig forandring vid i E Rk (B Q.
vecka 56, % (95 % CI) 8,0 2.6 54 (58 50)
Genomsnittlig forandring vid 8.4 28 5,6%* (-6,0; -5,1)

vecka 56, kg (95 % CI)
Andel patienter som
forlorat > 5 % kroppsvikt vid 63,5 26,6 4,8** (4,1; 5,6)
vecka 56, % (95 % CI)

Andel patienter som

forlorat > 10 % kroppsvikt vid 32,8 10,1 4,3** (3,5; 5,3)

vecka 56, % (95 % CI)

Glykemi och kardiometabola Baseline Forandri Baseline Fo_ran-

faktorer ng dring

HbA., % DCCT standard 5,6 -0,3 5,6 -0,1 -0,23** (-0.25; - 0,21)
FPG, mmol/l 53 -0,4 5,3 -0.01 -0,38** (-0.42; - 0,35)
Systoliskt blodtryck, mmHg 123,0 -4.3 123,3 -15 -2,8** (-3,6; -2,1)
Diastoliskt blodtryck, mmHg 78,7 -2,7 78,9 -1,8 -0,9* (-1,4; -0,4)
Midjemétt, cm 115,0 -8,2 114,5 -4.0 -4,2%* (-4.7; -3,7)

Komplett analysset. For parametrarna kroppsvikt, HbAs., FPG, blodtryck och midjematt ar baseline-varden
medelvarden, andringar fran baseline vid vecka 56 beraknade medelvarden (minsta kvadratmetoden) och
behandlingskontraster vid vecka 56 berédknade behandlingsskillnader. Beraknade oddskvoter visas for andelen
patienter som forlorat > 5/> 10 % kroppsvikt. For saknade virden efter baseline anvéndes principen “last
observation carried forward” (LOCF), dvs. det sista uppmétta virdet anvindes som slutvirde.

*p < 0,05. ** p <0,0001. Cl=konfidensintervall. FPG=fasteplasmaglukos. SD=standardavvikelse.
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Tabell 6 Provning 1: Forandring fran baseline i kroppsvikt, glykemi och kardiometabola

parametrar vid vecka 160

(L,\Ilr:glhit;g) Placebo (N = 738) Liraglutid vs placebo
Kroppsvikt
Baseline, kg (SD) 107,6 (21,6) 108,0 (21,8)
Genomsnittlig forandring vid
vecka 160, -6,2 -1,8 -4,3** (-4,9; -3,7)
% (95 % CI)
Genomsnittlig forandring vid o i
vecka 160, kg (95 % CI) 6.5 2.0 4.677(-53;-3.9)
Andel patienter som
forlorat > 5 % kroppsvikt vid 49,6 23,4 3,2** (2,6; 3,9)
vecka 160, % (95 % CI)
Andel patienter som
forlorat > 10 % kroppsvikt vid 24,4 9,5 3,1** (2,3; 4,1)
vecka 160, % (95 % CI)
Glykemi och kardiometabola . Forandri . Forandri
faktorer Baseline 0 Baseline 0

g g

HbA:., % 58 -0,4 5,7 -0,1 -0,21** (-0,24; -0,18)
FPG, mmol/l 55 -0,4 55 0,04 -0,4** (-0,5; -0,4)
Systoliskt blodtryck, mmHg 124,8 -3,2 125,0 -0,4 -2,8** (-3,8; -1,8)
Diastoliskt blodtryck, mmHg 79,4 2,4 79,8 -1,7 -0,6 (-1,3;0,1)
Midjematt, cm 116,6 -6,9 116,7 -3,4 -3,5** (-4,2; -2,8)

Komplett analysset. For kroppsvikt, HbA;, FPG, blodtryck och midjemétt, &r baseline-varden medelvarden,
forandringar fran baseline vid vecka 160 beraknade medelvarden (minsta kvadratmetoden) och
behandlingskontraster vid vecka 160 berédknade behandlingsskillnader. Berédknade oddskvoter visas for andelen
patienter som forlorat > 5/> 10 % kroppsvikt. For saknade virden efter baseline anvéndes principen “last
observation carried forward” (LOCF), dvs. det sista uppmatta vardet anvéndes som slutvérde.

**p < 0,0001. Cl=konfidensintervall. FPG=fasteplasmaglukos. SD=standardavvikelse.
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Bild 1 Andring av kroppsvikt fran baseline (%) som funktion av tid i prévning 1 (0-56 veckor)
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Tabell 7 Prévning 2: Andringar frén baseline i kroppsvikt, glykemi och kardiometaboliska

parametrar vid vecka 56

) . _ _ Liraglutid vs

Liraglutid (N =412) Placebo (N =211) placebo
Kroppsvikt
Baseline, kg (SD) 105,6 (21,9) 106,7 (21,2) -
Genomsnittlig férandring vid o ,
vecka 56, % (95 % CI) .9 2.0 4,077 (4.8, -3.1)
Genomsnittlig férandring vid o _
vecka 56, kg (95 % CI) 6.2 2.2 417 (-5,0,-3.1)
Andel patienter som
forlorat > 5 % kroppsvikt vid 49,8 13,5 6,4** (4,1; 10,0)
vecka 56, % (95 % CI)
Andel patienter som
forlorat > 10 % kroppsvikt vid 22,9 4.2 6,8** (3,4; 13,8)
vecka 56, % (95 % CI)
Glykemi och kardiometabola Baseline Foréndrin Baseline Foréndrin
faktorer
HbA:, % DCCT standard 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)
Systoliskt blodtryck, mmHg 128,9 -3,0 129,2 -0,4 -2,6* (-4,6; -0,6)
Diastoliskt blodtryck, mmHg 79,0 -1,0 79,3 -0,6 -0,4 (-1,7; 1,0)
Midjematt, cm 118,1 -6,0 117,3 -2,8 -3,2** (-4,2; -2,2)

Komplett analysset. For parametrarna kroppsvikt, Hb Ay, FPG, blodtryck och midjematt ar baseline-varden
medelvarden, andringar fran baseline vid vecka 56 beraknade medelvarden (minsta kvadratmetoden) och
behandlingskontraster vid vecka 56 beréknade behandlingsskillnader. Berdknade oddskvoter visas for andelen
patienter som forlorat > 5/> 10 % kroppsvikt. For saknade virden efter baseline anvéndes principen “last

observation carried forward”(LOCF), dvs. det sista uppmatta véardet anvandes som slutvarde.

*p < 0,05. ** p <0,0001. Cl=konfidensintervall. FPG=fasteplasmaglukos. SD=standardavvikelse.

Tabell 8 Prévning 3: Andringar fran baseline i kroppsvikt och apné-hypopné-index vid vecka 32

Kroppsvikt

Liraglutid (N = 180)

Placebo (N =179)

Liraglutid vs
placebo

Baseline, kg (SD)

Genomesnittlig férandring vid
vecka 32, % (95 % ClI)

116,5 (23,0)

-5,7

15

118,7 (25,4)
16

-4,2%* (-5,2; -3,1)



Liraglutid vs

Liraglutid (N =180)  Placebo (N =179) placebo

Kroppsvikt

Genomsnittlig férandring vid o ,
vecka 32, kg (95 % CI) 6.8 1.8 4,9 (6.2, -3.7)
Andel patienter som

forlorat > 5 % av kroppsvikt 46,4 18,1 3,9%* (2,4, 6,4)
vid vecka 32, % (95 % ClI)
Andel patienter som
forlorat > 10 % av

* % .
kroppsvikt vid vecka 32, % 22,4 15 19,0%* (5,7; 63,1)
(95 % CI)
Baseline  orandrin o . Forandrin
: — 9
Apné-hypopne-index, 49,0 -12,2 49,3 6,1 6,1* (-11,0; -1,2)

episoder/timme

Komplett analysset. Baseline-varden ar medelvarden, andringar fran baseline vid vecka 32 ar beraknade
medelvarden (minsta kvadratmetoden) och behandlingskontraster vid vecka 32 ar beraknade
behandlingsskillnader (95 % CI).

Berédknade oddskvoter visas for andelen patienter som férlorat > 5/> 10 % kroppsvikt. For saknade varden efter
baseline anvindes principen “last observation carried forward” (LOCF), dvs. det sista uppmatta vardet anvéndes
som slutvarde. * p < 0,05. ** p < 0,0001. Cl=konfidensintervall. SD=standardavvikelse.

Tabell 9 Prévning 4: Andringar frén baseline i kroppsvikt vid vecka 56

Liraglutid _ Liraglutid vs

(N = 207) Placebo (N = 206) placebo
Baseline, kg (SD) 100,7 (20,8) 98,9 (21,2) -
Genomsnittlig forandring vid 63 02 6,1%* (-7,5; -4.6)

vecka 56, % (95 % CI)
Genomsnittlig férandring vid . i
vecka 56, kg (95 % CI) 6.0 0.2 2. (1.3 -4.4)
Andel patienter som
forlorat > 5 % av kroppsvikt 50,7 21,3 3,8** (2,4; 6,0)
vid vecka 56, % (95 % CI)
Andel patienter som
forlorat > 10 % av
kroppsvikt vid vecka 56, %
(95 % CI)
Komplett analysset. Baseline-varden ar medelvarden, dndringar fran baseline vid vecka 56 &r beriknade
medelvarden (minsta kvadratmetoden) och behandlingskontraster vid vecka 56 ar beraknade
behandlingsskillnader. Berédknade oddskvoter visas for andelen patienter som forlorat > 5/> 10 % kroppsvikt. For
saknade vérden efter baseline anvéndes principen last observation carried forward” (LOCF), dvs. det sista
uppmatta vérdet anvandes som slutvérde. ** p < 0,0001. Cl=konfidensintervall. SD=standardavvikelse.

27,4 6,8 5,1** (2,7;9,7)
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i Observerade viirden for patienter som fullféljer varje schemalagt besok
Bild 3 Andring fran randomisering (vecka 0) av kroppsvikt (%) som funktion av tid i prévning 4

Innan vecka 0 behandlades patienterna endast med lagkaloridiet och motion. Vid vecka 0 blev
patienterna randomiserade for att fa antingen liraglutid eller placebo.

Immunogenicitet

Lékemedel som innehaller proteiner eller peptider har potentiellt immunogena egenskaper och darmed
kan patienter utveckla antikroppar mot liraglutid efter behandling med liraglutid. I kliniska provningar
utvecklade 2,5 % av patienterna som behandlades med liraglutid antikroppar mot liraglutid. Bildandet
av antikroppar har inte forknippats med forsamrad effekt av liraglutid.

Kardiovaskulér utvardering

Storre negativa hjartkarl-handelser (major adverse cardiovascular events, MACE) beddmdes av en
extern oberoende expertgrupp och definierades som icke-fatal hjértinfarkt, icke-fatal stroke och
kardiovaskular dod. | de kliniska langtidsprévningarna med liraglutid intraffade 6 MACE hos patienter
som behandlades med liraglutid och 10 MACE hos patienter som behandlades med placebo.
Riskkvoten och 95 % CI &r 0,33 [0,12; 0,90] for liraglutid kontra placebo. En genomsnittlig 6kning av
hjartfrekvensen fran baseline med 2,5 hjartslag per minut (med en variation mellan prévningarna fran
1,6 till 3,6 hjartslag per minut) har observerats i kliniska fas 3-prévningar med liraglutid.
Hjartfrekvensen hade sitt hogsta vérde efter cirka 6 veckor. Den langsiktiga kliniska betydelsen av
denna genomsnittliga 6kning av hjartfrekvensen har inte faststallts. Andringen av hjartfrekvens var
reversibel n&r behandlingen med liraglutid upphdrde (se avsnitt 4.4).

LEADER-studien (The Liraglutide Effect and Action in Diabetes Evaluation of Cardiovascular
Outcome Results) inkluderade 9 340 patienter med otillréckligt kontrollerad typ-2 diabetes. De allra
flesta av dessa hade etablerad kardiovaskulér sjukdom. Patienter randomiserades till antingen
liraglutid med en daglig dos upp till 1,8 mg (4 668) eller placebo (4 672), bada som tillagg till
standardbehandling.

Exponeringstid var mellan 3,5 och 5 ar. Genomsnittsaldern var 64 ar och genomsnittligt BMI var
32,5 kg/m?. Baseline HbA. var 8,7 i genomsnitt och hade efter 3 ar forbattrats med 1,2 % hos
patienter som tilldelats liraglutid och med 0,8 % hos patienter som tilldelats placebo. Primart
utfallsmatt var tid frn randomisering till forsta storre negativa kardiovaskulara handelse (Major
Adverse Cardiovascular Events, MACE): kardiovaskuldr dod, icke-fatal hjartinfarkt eller icke-fatal
stroke.

Liraglutid minskade signifikant frekvensen av stdrre negativ kardiovaskul&r handelse (primart
utfallsmatt handelse, MACE) jamfort med placebo (3,41 jamfort med 3,90 per 100 patientar av
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observationer i liraglutid- respektive placebogruppen) med en riskreduktion pa 13 %, HR 0,87, [0,78,

0,97] [95 % CI] (p = 0,005) (se bild 4).

Placebo

_ 15 ! _— Liraglutid
= + —
by ’ L
2 S
< o
S 10+ e~
= ., P
E . ,_,f"/—‘
2 !
5 5 L HR: 0.87
s G ’ 95% CI 0,78; 0,97
= oy . p=0,001 for inte underligsen (non-mferiority)
= Pt o p=0,005 for dverligset bittre (superiority)
0= T T T T T T
0 6 12 18 24 30 36 42 48 54
Tid sedan randomisering (manader)
Patienter 1riskzonen
Liraglutide 4668 4593 4496 4400 4280 4172 4072 3982 1562 424

FAS: fullstindigt analysset

Bild 4 Kaplan Meier-kurva for tid till férsta MACE — population med fullsténdigt analysset

(FAS)

Pediatrisk population

| en dubbelblind studie jamfordes effekten och sékerheten av liraglutid med placebo vid viktminskning
hos ungdomar fran 12 ar och upp med obesitas. Liraglutid var 6verlagsen placebo i viktminskning
(utvarderad som BMI Standard Deviation Score) efter 56 veckors behandling (tabell 10).

En storre andel av patienterna uppnadde minskning av BMI med liraglutid > 5 % och > 10 % jamfort
med placebo, liksom st6rre minskning av genomsnittlig BMI och kroppsvikt (tabell 10). Efter en 26-
veckors uppfoljningsperiod utan studieprodukt observerades viktokning med liraglutid jamfort med

placebo (tabell 10).

Tabell 10 Provning 4180: Andringar fran baseline i kroppsvikt och BMI vid vecka 56 och

andring i BMI SDS fran vecka 56 till vecka 82

vecka 56, kg/m? (95 % CI)

Liraglutid Placebo . .

(N = 125) (N = 126) Liraglutid vs. placebo
BMI SDS
Baseline, BMI SDS (SD) 3,14 (0,65) 3,20 (0,77)
Genomesnittlig férandring vid . .
vecka 56 (95 % Cl) -0,23 0,00 -0,22" (-0,37; -0,08)
Vecka 56, BMI SDS (SD) 2,88 (0,94) 3,14 (0,98)
Genomesnittlig forandring fran
vecka 56 till vecka 82, BMI 0,22 0,07 0,15 (0,07; 0,23)
SDS (95 % CI)
Kroppsvikt
Baseline, kg (SD) 99,3 (19,7) 102,2 (21,6) -
Genomsnittlig forandring vid i B (T R
vecka 56, % (95 % Cl) 2,65 2,37 5,017 (-7,63; -2,39)
Genomsnittlig forandring vid i AR (T 17
vecka 56, kg (95 % CI) 2,26 2,25 4,50 (-7,17; -1,84)
BMI
Baseline, kg/m? (SD) 35,3(5,1) 35,8 (5,7) -
Genomsnittlig forandring vid 139 0,19 11,58 (-2,47; -0,69)
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Liraglutid Placebo

(N = 125) (N = 126) Liraglutid vs. placebo

Andelen patienter med > 5 %

minskning i baseline BMI vid 43,25 18,73 3,317 (1,78; 6,16)

vecka 56, % (95 % CI)

Andelen patienter med > 10 %

minskning i baseline BMI vid 26,08 8,11 4,00 (1,81; 8,83)

vecka 56, % (95 % CI)
Komplett analysset. For BMI SDS, kroppsvikt och BMI, ar baseline varden medelvarden, andringar fran baseline
vid vecka 56 berdknade medelvérden (minsta kvadratmetoden) och behandlingskontraster vid vecka 56
beréknade behandlingsskillnader. Fér BMI SDS, &r vardet vid vecka 56 medelvardet, andringar fran vecka 56 till
vecka 82 ar beraknade medelvarden (minsta kvadratmetoden) och behandlingskontraster vid vecka 82 ar
berdknade behandlingsskillnader. Berdknade oddskvoter visas for andelen patienter som férlorat > 5 %/> 10 %
BMI vid baseline. Saknade observationer imputerades frén placeboarmen baserat pa en ’jump to reference’
multipel (x100) imputeringsprincip.
*p < 0,01, **p < 0,001. Cl=konfidensintervall. SD=standardavvikelse

Baserat pa tolerabilitet, 103 patienter (82,4 %) trappade upp till och stannade pa dosen 3,0 mg,

11 patienter (8,8 %) trappade upp till och stannade pa dosen 2,4 mg, 4 patienter (3,2 %) trappade upp
till och stannade pa dosen 1,8 mg, 4 patienter (3,2 %) trappade upp till och stannade pa dosen 1,2 mg
och 3 patienter (2,4 %) stannade pa dosen 0,6 mg.

Inga effekter pa tillvéxt eller pubertetsutveckling hittades efter 56 veckors behandling.

En 16-veckors dubbelblind, 36-veckors 6ppen studie genomférdes for att utvardera effekten och
sékerheten av liraglutid hos pediatriska patienter med Prader-Willis syndrom och obesitas. Studien
omfattade 32 patienter fran 12 ar till < 18 ar (del A) och 24 patienter fran 6 ar till < 12 ar (del B).
Patienterna randomiserades i forhallandet 2:1 att fa liraglutid eller placebo. Patienter med en
kroppsvikt under 45 kg bdrjade dosupptrappning vid en lagre dos; 0,3 mg istéllet fér 0,6 mg och
trappade upp till en hogsta dos pa 2,4 mg.

Den uppskattade behandlingsskillnaden i genomsnittligt BMI SDS vid 16 veckor (del A: -0,20 vs -
0,13, del B: -0,50 vs -0,44) och 52 veckor (del A: -0,31 vs -0,17, del B: -0,73 vs -0,67) var liknande
med liraglutid och placebo.

Inga ytterligare séakerhetsproblem sags i studien.

En 56-veckors dubbelblind studie med 82 barn, 6 till < 12 &r, med obesitas randomiserades 2:1 till
liraglutid 3,0 mg eller placebo en gang dagligen. Alla patienter fick radgivning om halsosam kost och
fysisk aktivitet genom hela studien.

Vid behandlingens slut (vecka 56), var forbattring av BMI med liraglutid dverldgsen och kliniskt
signifikant jamfort med placebo (se tabell 11). En higre andel av patienterna uppnadde en > 5 %
minskning av BMI med liraglutid jamfort med placebo (se tabell 11).

Tabell 11 SCALE KIDS 4392: Resultat vid vecka 56

Liraglutid Placebo . .
(N = 56) (N = 26) Liraglutid vs placebo
BMI
i 3 2
(BSa[s)e)zllne medelvdrde BMI, kg/m 30,9 (4.7) 31,3 (7.,0)
Genomsnittlig forandring fran
baseline, % (95 % Cl) -5,80 1,60 -7,40 (-11,56, -3,24)
Andel patienter med >5 %
minskning i baseline BMI vid 46,2 % 8,7% 6,27 (1,36, 28,79)
vecka 56, OR (95 % CI)
Kroppsvikt
Baseline, genomsnittlig kroppsvikt,
kg (SD) 69,8 (17,7) 71,0 (23,2)
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Liraglutid Placebo Liraglutid vs placebo

(N =56) (N =26)
Genomsnittlig férandring fran
baseline, % (95 % CI) 1,59 9,96 -8,37 (-13,39, -3,34)

BMI: Body mass index, SD: standardavvikelse, Cl: Konfidensintervall.

For BMI och kroppsvikt, ar baseline-varden medelvarden, forandring fran baseline vid vecka 56 ar beraknade
medelvérden (minsta kvadratmetoden), och behandlingskontraster vid vecka 56 beréknade
behandlingsskillnader. Berdknade oddskvoter visas for andelen patienter som forlorat > 5 % i baseline BMI vid
vecka 56.

ANCOVA: Behandlingssvar vid vecka 56 analyserades med en modell for kovarians med randomiserad
behandling, stratifieringsgrupper (kén och Tanner-stadium vid baseline) och interaktionen mellan
stratifieringsgrupper som faktorer och baseline for respektive effektmatt som kovariat. RD-MI: Saknade
observationer imputerades fran kvarvarande deltagare oavsett randomiserad behandlingsarm, multipel (x1 000).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Liraglutid absorberas langsamt efter subkutan administrering. Maximal koncentration uppnas cirka
11 timmar efter administrering. Den genomsnittliga steady state-koncentrationen av liraglutid
(AUC.4) var cirka 31 nmol/l i patienter med obesitas (BMI 30-40 kg/m?) efter administrering av
3 mg liraglutid. Liraglutidexponeringen 6kade proportionerligt med dosen. Den absoluta
biotillgangligheten for liraglutid efter subkutan administrering ar cirka 55 %.

Distribution

Den genomsnittliga skenbara distributionsvolymen efter subkutan administrering ar 20-25 | (fér en
person som véager cirka 100 kg). Liraglutid binder i stor utstréckning till plasmaprotein (> 98 %).

Metabolism

Under 24 timmar efter administrering av en engangsdos [3H]-liraglutid till friska forsokspersoner var
intakt liraglutid huvudkomponenten i plasma. Tva plasmametaboliter i mindre mangd pavisades
(£9 % och <5 % av total radioaktivitetsexponering i plasma).

Eliminering

Liraglutid metaboliseras i kroppen pa liknande sétt som stora proteiner utan nagot specifikt organ som
huvudsaklig elimineringsvag. Efter en [*H]-liraglutiddos pavisades ingen intakt liraglutid i urin eller
feces. Endast en liten del av den administrerade radioaktiviteten utsoéndrades som liraglutidrelaterade
metaboliter i urin och feces (6 % respektive 5 %). Radioaktiviteten i urin respektive feces utsondrades
i huvudsak under de forsta 6-8 dagarna och motsvarade tre metaboliter i mindre mangd.

Genomsnittlig clearance efter subkutan administrering av liraglutid &r cirka 0,9-1,4 l/timme med en
halveringstid for elimineringen pa cirka 13 timmar.

Sarskilda populationer

Aldre

Alder hade ingen Kliniskt relevant effekt p& farmakokinetiken for liraglutid baserat pa resultaten av en
populationfarmakokinetisk analys av data fran patienter med dvervikt och obesitas (18-82 ar). Ingen
dosjustering kréavs pa grund av alder.

Kdn

Baserat pa resultat av populationfarmakokinetiska analyser har kvinnor 24 % lagre viktjusterad
clearance av liraglutid jamfort med man. Baserat pa data om exponeringsrespons ar ingen dosjustering
baserad pa kon nodvandig.
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Etnisk tillndrighet

Etniskt ursprung hade ingen Kkliniskt relevant effekt pa farmakokinetiken for liraglutid baserat pa
resultaten av en populationsfarmakokinetisk analys med forsokspersoner med obesitas och 6vervikt
fran grupperingarna vit, svart, asiatisk och latinamerikansk/icke-latinamerikansk.

Kroppsvikt

Exponeringen for liraglutid minskar med en 6kning av baseline-kroppsvikt. Den dagliga dosen om
3,0 mg liraglutid gav adekvat systemisk exponering i kroppsviktsintervallet 60—234 kg som
utvarderades for exponeringsrespons i de kliniska prévningarna. Liraglutidexponering har inte
studerats pa patienter med kroppsvikt > 234 kg.

Nedsatt leverfunktion

Farmakokinetiken for liraglutid utvarderades for patienter med varierande grad av nedsatt
leverfunktion i en studie med engangsdoser (0,75 mg). Liraglutidexponeringen minskade med 13—
23 % hos patienter med lindrigt till mattligt nedsatt leverfunktion i jamforelse med friska
forsokspersoner. Exponeringen var signifikant lagre (44 %) hos patienter med svart nedsatt
leverfunktion (Child Pugh klass > 9).

Nedsatt njurfunktion

Liraglutidexponeringen minskade hos patienter med nedsatt njurfunktion i jamforelse med personer
med normal njurfunktion i en studie med engangsdoser (0,75 mg). Liraglutidexponeringen minskade
med 33 %, 14 %, 27 % respektive 26 % hos patienter med lindrigt (kreatininclearance, CrCl 50—

80 ml/min), mattligt (CrCI 30-50 ml/min) och svart (CrCl < 30 ml/min) nedsatt njurfunktion
respektive vid terminal njursvikt som kraver dialys.

Pediatrisk population

Farmakokinetiska egenskaper for liraglutid 3,0 mg utvarderades i kliniska studier for ungdomar med
obesitas i aldern 12 upp till 18 ar (134 patienter, kroppsvikt 62-178 kg). Liraglutidexponeringen hos
ungdomar (i aldern 12 upp till 18 ar) var liknande den hos vuxna med obesitas.

Farmakokinetiska egenskaper for liraglutid 3,0 mg utvérderades &ven i kliniska studier hos barn med
obesitas i aldern 6 upp till 12 ar (59 patienter, kroppsvikt 34-114 kg).

Liraglutidexponering hos barn (i aldern 6 upp till 12 ar) var hogre an hos vuxna och ungdomar. Efter
korrektion for kroppsvikt, var exponeringen jamforbar med den hos vuxna och ungdomar.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet eller gentoxicitet visade inte nagra
sérskilda risker for manniska.

Icke-letala tumdrer i skoldkortelns C-celler patraffades vid 2-ars karcinogenicitetsstudier pa rattor och
moss. Hos rattor sags ingen NOAEL (No Observed Adverse Effect Level). Sadana tumorer patraffades
inte hos apor som behandlades under 20 manader. Forekomsten hos gnagare beror pa en icke-
gentoxisk, specifik GLP-1-receptormedierad mekanism som gnagare ar sarskilt k&nsliga for. Sannolikt
ar relevansen for manniska Iag, men kan inte helt uteslutas. Inga andra behandlingsrelaterade tumarer
har patraffats.

Djurstudier visar inga direkta skadliga effekter pa fertiliteten, men vid de hogsta doserna 6kade antalet
forekomster av tidig embryoddd. Behandling med liraglutid under mellersta delen av dréktigheten
resulterade i viktnedgang for modern och minskad tillvaxt for fostret med obestamda effekter pa
revbenen hos ratta och missbildningar i skelettet hos kanin. Den neonatala tillvaxten var reducerad hos
ratta under den tid de exponerades for liraglutid och kvarstod efter avvanjningsperioden i
hogdosgruppen. Det &r okant om den reducerade tillvaxten hos ungarna orsakades av minskat diande
pa grund av en direkt GLP-1-effekt eller av reducerad mjélkproduktion pa grund av minskat
kaloriintag.

Hos unga rattor orsakade liraglutid fordr6jd sexuell mognad hos bade hanar och honor vid klinisk
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relevant exponering. Dessa fordrojningar hade ingen inverkan pa fertiliteten och
reproduktionskapaciteten hos nagon av kénen eller honornas formaga att uppréatthalla graviditet.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Propylenglykol

Dinatriumvétefosfat-dihydrat

Fenol

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Substanser som tillsétts Ablymico kan orsaka nedbrytning av liraglutid. Detta lakemedel far inte
blandas med andra ldakemedel, da blandbarhetsstudier saknas.

6.3 Hallbarhet
2 ar

Efter p&borjad anvandning: 1 manad

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C).
Far ej frysas.
Forvaras €] intill kylskapets frysfack.

Efter paborjad anvandning: Forvaras vid hogst 30 °C eller i kylskap (2 °C — 8 °C).
Forvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Cylinderampull (typ I-glas) med kolv (bromobutyl) och laminerad gummiférslutning i en forfylld
injektionspenna av flerdostyp tillverkad i akrylonatbutadienstyren, polyacetal och
polycyklohexylenedimetyltereftalat.

Varje injektionspenna innehaller 3 ml 16sning och kan ge doser pa 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg och
3,0 mg.

Forpackningsstorlekar: 1, 3, eller 5 forfyllda injektionspennor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
L6sningen far endast anvandas om den &r klar och farglos eller nastan farglos.
Ablymico som varit frusen far inte anvandas.

Injektionspennan &r utformad for att anvandas tillsammans med engangsnalar upp till en langd av
8 mm och sa tunna som ner till 32 G.
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Injektionsnalar medfoljer inte.

Patienten ska instrueras att kassera injektionsnalen efter varje injektion och forvara injektionspennan
utan fastsatt injektionsnal. Detta forhindrar kontaminering, infektioner och lackage. Det sékerstaller
aven att dosen blir korrekt.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/26/2036/001-003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 15 juli 2026
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Universal Farma, S.L

C. El Tejido, 2

19200 Azugueca de Henares, Guadalajara
Spanien

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel, Hessen
Tyskland

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Osterrike

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begrénsningar lamnas ut mot recept.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den férteckning dver
referensdatum foér unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godk&nnandet for forséljning ska utfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter och
-atgarder som finns beskrivna i den Gverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godké&nnandet for forsaljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in:

o pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ablymico 6 mg/ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
liraglutid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehaller 6 mg liraglutid. En forfylld injektionspenna innehéller 18 mg liraglutid

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

propylenglykol, dinatriumvétefosfat-dihydrat, fenol, natriumhydroxid/saltsyra (fér pH-justering),
vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1 injektionspenna
3 injektionspennor
5 injektionspennor

Varje injektionspenna innehaller 3 ml 16sning och kan ge doser pa 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg och
3,0mg

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Injektionsnalar medféljer inte.
Lds bipacksedeln fore anvandning
Subkutan anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Forvara inte injektionspennan med injektionsnalen fastsatt.
Endast avsedd for personligt bruk.

28



8. UTGANGSDATUM

EXP

Kassera injektionspennan 1 manad efter paborjad anvandning

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap

Far ej frysas

Efter paborjad anvandning: Forvara injektionspennan vid hagst 30 °C eller i kylskap.
Forvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/26/2036/001 — 1 x 3 ml

EU/1/26/2036/002 — 3 x 3 ml

EU/1/26/2036/003 — 5 x 3 ml

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ablymico

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen
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18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ablymico 6 mg/ml injektionsvatska
liraglutid
s.C.

2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Ablymico 6 mg/ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
liraglutid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ablymico &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Ablymico
Hur du anvénder Ablymico

Eventuella biverkningar

Hur Ablymico ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wdE

1. Vad Ablymic ar och vad det anvands for

Vad Ablymico ar

Ablymico ar ett lakemedel for viktkontroll som innehaller den aktiva substansen liraglutid. Den liknar
ett naturligt forekommande hormon som kallas glukagonlik peptid-1 (GLP-1) som frigérs fran tarmen
efter en maltid. Ablymico fungerar genom att verka pa receptorer i hjarnan som kontrollerar din aptit,
som leder till att du k&nner dig méttare och mindre hungrig. Det kan hjélpa dig att &ta mindre och att
minska din kroppsvikt.

Vad Ablymico anvands for

Ablymico anvands for viktminskning i kombination med anpassad kost och motion hos vuxna 18 ar

och &ldre som har

. ett BMI pa 30 kg/m? eller hogre (obesitas) eller

. ett BMI pa 27 kg/m? och mindre an 30 kg/m? (6vervikt) och viktrelaterade halsoproblem (till
exempel diabetes, hogt blodtryck, onormala nivaer av fetter i blodet eller andningsproblem
under somnen som kallas “obstruktiv somnapné”).

BMI (Body Mass Index) &r ett matt pa din vikt i forhallande till din langd.

Du ska bara fortsatta att anvanda Ablymico om du har gétt ner minst 5 % av din initiala kroppsvikt
efter 12 veckor med doseringen 3,0 mg/dag (se avsnitt 3). Radfraga lakare innan du fortsatter.

Ablymico kan anvéndas som ett komplement till en hdlsosam kost och 6kad fysisk aktivitet for
viktkontroll hos ungdomar fran 12 ars alder som har:

o obesitas (diagnostiserad av din ldkare).
o kroppsvikt dver 60 kg.

Du ska bara fortsétta anvanda Ablymico om ditt BMI har minskat med minst 4 % efter 12 veckor med
dosen 3,0 mg/dag eller den maximalt tolererade dosen (se avsnitt 3). Radfraga din lakare innan du
fortsétter.

Ablymico kan anvéndas som ett komplement till en hélsosam kost och 6kad fysisk aktivitet for
viktkontroll hos barn fran 6 till < 12 ars alder som har:
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o obesitas (diagnostiserad av din ldkare).
o kroppsvikt over > 45 kg.

Du ska bara fortsétta anvanda Ablymico om ditt BMI har minskat med minst 4 % efter 12 veckor med
dosen 3,0 mg/dag eller den maximalt tolererade dosen (se avsnitt 3). Radfraga din lakare innan du
fortsétter.

Kost och motion

Din lakare kommer att sammanstalla ett kost- och motionsprogram at dig. Folj detta program medan
du anvéander Ablymico.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Ablymico

Anvand inte Ablymico

o om du &r allergisk mot liraglutid eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i

avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Ablymico.

Anvandning av Ablymico rekommenderas inte om du har svar hjartsvikt.

Det finns liten erfarenhet av detta ldkemedel hos patienter som &r 75 ar och éldre. Det rekommenderas
inte om du ar 75 ar eller aldre.

Det finns liten erfarenhet av detta lakemedel till patienter med njurproblem. Om du har njursjukdom
eller gar pa dialys, radfraga lakare.

Det finns liten erfarenhet av detta lakemedel till patienter med leverproblem. Om du har problem med
levern, radfraga lakare.

Detta lakemedel rekommenderas inte om du har allvarliga mag- eller tarmproblem som ger langsam
magsackstdmning (s k gastropares) eller om du har en inflammatorisk tarmsjukdom.

Om du vet att du ska opereras under narkos (sovning), tala om for din l&kare att du tar Ablymico.

Personer med diabetes

Om du har diabetes ska du inte anvdnda Ablymico som ersattning for insulin.

Inflammation i bukspottkorteln

Tala med l&dkare om du har eller har haft en sjukdom i bukspottkorteln.

Inflammerad gallbl&sa och gallstenar

Om du gar ner mycket i vikt finns det risk for att det bildas gallstenar och att din gallblasa blir
inflammerad. Sluta ta Ablymico och kontakta lakare omedelbart om du far svar smarta i vre delen av
buken, vanligtvis varst pa hoger sida under revbenen. Smartan kan kannas ut mot ryggen eller hoger
skuldra. Se avsnitt 4.

Skoéldkortelsjukdom

Om du har skéldkortelsjukdom med skoldkortelknutor och forstoring av skoldkorteln, radfraga lakare.
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Hjértfrekvens

Vand dig till lakare om du under behandlingen med Ablymico far hjartklappning (du kanner ditt hjarta
sla extra slag eller sla hart) eller om det kanns som om ditt hjarta rusar medan du vilar.

Vatskeforlust och uttorkning

Nér du borjar behandlingen med Ablymico kan du férlora kroppsvatska och bli uttorkad. Detta kan
handa om du blir illaméaende, kréks eller far diarré. Det &r viktigt att undvika uttorkning genom att
dricka tillrackligt mycket vatska. VVand dig till 1akare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du har
fragor eller funderingar. Se avsnitt 4.

Barn
Sakerheten och effekten av liraglutid hos barn under 6 ar har inte studerats.

Andra lakemedel och Ablymico
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra lakemedel.

Det &r sérskilt viktigt att tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om:

o du tar ett lakemedel mot diabetes som kallas ”sulfonureid” (till exempel glimepirid eller
glibenklamid) eller om du tar insulin, da du kan fa Iagt blodsocker (hypoglykemi) nar du
anvander dessa ldkemedel samtidigt med Ablymico. Din lakare kan eventuellt justera dosen av
ditt diabeteslakemedel for att forhindra att du far lagt blodsocker. Se avsnitt 4 for information
om varningssignaler for lagt blodsocker. Om insulindosen dndras kan din lakare rekommendera
dig att kontrollera ditt blodsocker oftare.

o du tar warfarin eller andra lakemedel genom munnen som minskar blodets koagulering
(antikoagulant). Det kan kravas att du gor tatare kontroller av ditt blods levringsférmaga.

Graviditet och amning
Anvand inte Ablymico om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn. Det ar
inte kant om Ablymico paverkar barnet under graviditeten.

Du ska inte amma om du anvander Ablymico. Det &r inte kant om liraglutid passerar éver till
brostmjolk.

Korférmaga och anvéandning av maskiner

Det ar osannolikt att Ablymico paverkar din formaga att framfora fordon och anvanda maskiner. Vissa
patienter kan kanna sig yra nar de tar Ablymico, sarskilt under de forsta 3 manadernas behandling (se
avsnitt ”Eventuella biverkningar”). Om du blir yr ska du vara extra forsiktig nar du framfor fordon
eller anvander maskiner. Om du vill ha mer information, tala med din lakare.

Ablymico innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Ablymico

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du dr oséker.

Din lakare kommer att sammanstalla ett kost- och motionsprogram &t dig. Folj detta program medan
du anvénder Ablymico.

Hur mycket ska injiceras
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Vuxna

Din behandling kommer att starta med en l1ag dos som gradvis kommer att dkas under de forsta fem

veckorna av behandlingen.

o Nar du borjar anvanda Ablymico &r startdosen 0,6 mg en gang dagligen, i minst en vecka.

o Din lakare kommer att instruera dig att stegvis 6ka dosen med 0,6 mg vanligtvis varje vecka tills
du nar den rekommenderade dosen pa 3,0 mg en gang dagligen.

Din lakare kommer att tala om hur mycket Ablymico du ska ta varje vecka. Du kommer férmodligen

att folja nedanstaende tabell.

Vecka Injicerad dos

Vecka 1 0,6 mg en gang dagligen
\Vecka 2 1,2 mg en gang dagligen
Vecka 3 1,8 mg en gang dagligen
Vecka 4 2,4 mg en gang dagligen
Vecka 5 och framat 3,0 mg en gang dagligen

Nar du har nétt den rekommenderade dosen pé 3,0 mg i vecka 5 av behandlingen ska du fortsétta med
denna dos tills behandlingsperioden &r slut. Oka inte din dos ytterligare.

Din lakare kommer regelbundet att utvardera din behandling.

Barn och ungdomar (6 till 18 ar)

For barn och ungdomar fran 6 upp till 18 ar bor ett liknande dosupptrappningsschema som for vuxna
anvandas (se ovanstaende tabell for vuxna). Dosen ska 6kas till 3,0 mg (underhallsdos) eller till dess
maximal tolererad dos har uppnatts. Dagliga doser 6ver 3,0 mg rekommenderas inte.

Hur och nar du ska anvédnda Ablymico

o Innan du anvander injektionspennan for forsta gangen visar en lakare eller sjukskéterska hur du
anvénder injektionspennan.

o Du kan ta Ablymico ndr som helst under dagen, med eller utan mat och dryck.

o Ta Ablymico vid ungefar samma tid varje dag — vélj den tidpunkt pa dagen som passar dig bast.

Var du ska injicera
Ablymico ges som en injektion under huden (subkutan injektion).
o De bésta stéllen att injicera pa ar framsidan av midjan (buken), framsidan av laren eller

Overarmarna.
o Vaxla injektionsstalle dér du injicerar varje dag, for att minska risken att utveckla knutor.
o Injicera inte direkt i ett blodkérl eller en muskel.

Pa baksidan av den har bipacksedeln finns en utforlig bruksanvisning.

Personer med diabetes

Tala om for din lakare om du har diabetes. Din l&kare kan eventuellt justera dosen av dina

diabeteslakemedel for att forhindra att du far l1agt blodsocker.

o Blanda inte Ablymico med andra lakemedel som du injicerar (t ex insuliner).

o Anvand inte Ablymico tillsammans med andra lakemedel som innehaller GLP-1-
receptoragonister (sasom exenatid eller lixisenatid).

Om du anvant for stor mangd av Ablymico

Kontakta lakare eller &k till ett sjukhus omedelbart om du anvént for stor mangd av Ablymico. Ta med

dig lakemedelsforpackningen. Du kan behéva ldkarvard. Féljande biverkningar kan intréffa:

. illamaende

o krakningar

o lagt blodsocker (hypoglykemi). Se avsnitt ”Vanliga biverkningar” for information om
varningssignaler pa lagt blodsocker.

36



Om du har glémt att anvanda Ablymico

o Om du har glomt en dos och kommer pa det inom 12 timmar fran nar du vanligtvis tar dosen,
ska du ta den sa snart du kommer pa det.

o Om mer &n 12 timmar har forflutit sedan du skulle ha anvant Ablymico ska du emellertid hoppa
6ver den missade dosen och injicera nasta dos foljande dag vid den vanliga tidpunkten.

o Ta inte dubbel eller 6kad dos féljande dag for att kompensera for den missade dosen.

Om du slutar att anvanda Ablymico
Sluta inte att anvanda Ablymico utan att forst tala med lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi) har i séallsynta fall rapporterats hos patienter som anvant
liraglutid. Du ska omedelbart uppsoka lakare om du far symtom som andningssvarigheter, svullnad av
ansikte och svalg och hjartklappning.

Inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit) ar en mindre vanlig biverkning som rapporterats hos

patienter som anvant liraglutid. Pankreatit ar ett allvarligt och méjligt livshotande sjukdomstillstand.

Sluta ta Ablymico och kontakta ldkare omedelbart om du far nagon av foljande allvarliga

biverkningar:

. Svar och ihallande smérta i buken (magen) som kan strala ut mot ryggen samt illamaende och
krakningar, eftersom det kan vara tecken pa en inflammerad bukspottkortel (pankreatit).

Andra biverkningar

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare
o Illamaende, krakningar, diarré, forstoppning, huvudvark — dessa forsvinner oftast efter nagra
dagar eller veckor.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare

o Problem som paverkar magen och tarmarna, som matsmaltningsbesvar (dyspepsi), magkatarr
(gastrit), magbesvar, smarta i 6vre delen av magen, halsbranna, kansla av uppblasthet, gaser i
magen (flatulens), rapningar och muntorrhet

Svaghetskénsla och trotthet

Foréandrad smak

Yrsel

Svart att sova. Detta intraffar oftast under de forsta 3 manaderna av behandlingen

Gallsten

Hudutslag

Reaktioner pa injektionsstallet (blamarken, smarta, irritation, klada och utslag)

Lagt blodsocker (hypoglykemi). Varningssignaler pa lagt blodsocker kan komma plotsligt och
yttra sig som: kallsvett, kall och blek hud, huvudvark, hjartklappning, illamaende, stark
hungerkénsla, synforandringar, smnighet, svaghet, nervositet, oro, forvirring,
koncentrationssvarigheter och skakningar (tremor). Lakaren talar om hur du ska behandla lagt
blodsocker och vad du ska géra om du upptacker nagot av varningstecknen

o Okning av pankreasenzym, sdsom lipas och amylas.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
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o Vétskeforlust (uttorkning). Detta intraffar sannolikt vid behandlingens borjan och kan orsakas
av krakningar, illaméende och diarré

Fordrdjning av magsackstomning

Inflammerad gallblasa

Allergiska reaktioner inklusive hudutslag

Allman sjukdomskénsla

Snabbare puls.

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

o Nedsatt njurfunktion

o Akut njursvikt. Symtom kan vara minskad urinvolym, metallsmak i munnen och latt att fa
blamarken.

Ingen kand: frekvens kan inte berdknas fran tillgangliga data

o Tarmobstruktion. En allvarlig form av forstoppning med ytterligare symtom sasom magsmarta,
uppblasthet, krakningar etc.

o Knutor under huden kan orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid (kutan
amyloidos; hur ofta detta forekommer ar inte kant).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Ablymico ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionspennans etikett och kartong efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Fore forsta anvandningen:

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Far ej frysas. Forvaras inte nara frysfacket.

Nar du har bérjat anvanda injektionspennan:

Injektionspennan kan forvaras i 1 manad vid hogst 30 °C eller i kylskap (2 °C — 8 °C). Far gj frysas.
Forvaras inte nara frysfacket.

Nar injektionspennan inte anvands ska den forvaras med pennhuven pasatt.

Ljuskansligt. Far endast anvandas om I6sningen ar klar och farglos eller nastan farglos.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar liraglutid. 1 ml av injektionslésningen innehaller 6 mg liraglutid. En

forfylld injektionspenna innehaller 18 mg liraglutid.
o Ovriga innehallsamnen &r propylenglykol, dinatriumvéatefosfat-dihydrat, fenol, natriumhydroxid
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och saltsyra (for pH-justering) och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ablymico levereras som en klar och farglos eller nastan farglos, injektionslosning i en forfylld
injektionspenna. Varje injektionspenna innehaller 3 ml I6sning och kan ge doser pa 0,6 mg, 1,2 mg,
1,8 mg, 2,4 mg och 3,0 mg.

Ablymico finns i forpackningsstorlekar om 1, 3 eller 5 pennor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas. Injektionsnalar medféljer inte.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel, Hessen
Tyskland

Universal Farma, S.L

C. El Tejido, 2

19200 Azugueca de Henares, Guadalajara
Spanien

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Osterrike

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

EG (Eurogenerics) NV UAB ,,STADA Baltics*
Tél/Tel: +32 24797878 Tel: +370 52603926
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
STADA Bulgaria EOOD EG (Eurogenerics) NV
Ten.: +359 29624626 Tel/Tel: +32 24797878
Ceska republika Magyarorszag
STADA PHARMA CZ s.r.0. STADA Hungary Kft
Tel: +420 257888111 Tel.: +36 18009747
Danmark Malta

STADA Nordic ApS Pharma.MT Ltd.

TIf: +45 44859999 Tel: + 356 21337008
Deutschland Nederland
STADAPHARM GmbH Centrafarm B.V.

Tel: +49 61016030 Tel.: +31 765081000
Eesti Norge
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UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +372 53072153

EALGoa
FARAN S.A.
TnA: +30 2106254175

Espafia
Laboratorio STADA, S.L.
Tel: +34 934738889

France
EG Labo - Laboratoires EuroGenerics
Tél: +33 146948686

Hrvatska
STADA d.o.0.
Tel: +385 13764111

Ireland
Clonmel Healthcare Ltd.
Tel: +353 526177777

island
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Italia
EG SpA
Tel: +39 028310371

Kvnpog
STADA Arzneimittel AG
TnA: +30 2106664667
Latvija
UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +371 28016404
Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens

webbplats.

STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Osterreich
STADA Arzneimittel GmbH
Tel: +43 136785850

Polska
STADA Pharm Sp. z 0.0.
Tel: +48 227377920

Portugal
Stada, Lda.
Tel: +351 211209870

Romania
STADA M&D SRL
Tel: +40 213160640

Slovenija
Stada d.o.o.
Tel: +386 15896710

Slovenska republika
STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 252621933

Suomi/Finland
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
Puh/Tel: +358 207416888

Sverige

STADA Nordic ApS
Tel: +45 44859999
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Bruksanvisning for Ablymico 6 mg/ml injektionsvatska, l6sning i forfylld injektionspenna

Las nedanstdende instruktioner noga innan du anvander Ablymico forfylld injektionspenna.
Innan du anvander injektionspennan maste du fa utbildning av en lakare eller sjukskoterska.
Borja med att kontrollera att injektionspennan innehaller Ablymico 6 mg/ml.

Titta darefter pa bilderna nedan for att lara kianna injektionspennans och injektionsnalens olika delar.
Om du ar blind eller har dalig syn och inte kan lasa dosraknaren pa pennan ska du inte
anvanda injektionspennan utan hjalp. Ta hjélp av ndgon som har god syn och vet hur man anvander
Ablymico forfylld injektionspenna.

Injektionspennan &r forfylld och forsedd med dosvaljare. Den innehaller 18 mg liraglutid och ger
doser pa 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg och 3,0 mg. Injektionspennan ar utformad att anvandas med
engangsnalar upp till en langd av 8 mm och sa tunna som ner till 32 G.

Injektionsnalar medfoljer inte i forpackningen.

A Viktig information
Lés dessa upplysningar noggrant eftersom de ar viktiga for att kunna anvéanda injektionspennan pa ett
sékert sétt.

Alymico forfylld injektionspenna och injektionsnal (exempel)

Pennhuv éﬁ Yttre nalskydd
H.i Inre nalskydd
,ﬁ @7 Injektions-
nal
. Pennans skala
] Skydds-
| | papper
Pennans etikett
Dosraknare
Utbuktande
dosmarkering .
Symbol
E Dosvaljare for
Doseringsknapp flodes-
kontroll
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1 Forbered injektionspennan med en ny nal

o Kontrollera namnet och den fargkodade etiketten pa injektionspennan for att vara saker pa
att det ar Ablymico. Det &r sérskilt viktigt om du tar mer &n en typ av injektionsldakemedel.
Anvandning av fel lakemedel kan skada din hélsa.

o Ta av pennhuven.

o Kontrollera att 16sningen i pennan ar klar och farglds. Titta i injektionspennans fonster. Om
I6sningen ser grumlig ut sa ska du inte anvanda pennan.

o Ta en ny injektionsnal och dra bort skyddspapperet.

Se till att fasta injektionsnalen korrekt.

o Tryck in injektionsnalen rakt i pennan.
o Skruva tills den sitter fast.
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Injektionsnalen ar tackt med tva nalskydd. Du maste ta bort bada skydden. Om du glémmer att
ta bort bada skydden kommer du inte att injicera nagon 16sning.

o Dra av det yttre nalskyddet och behall det tills senare. Du kommer att behova det efter
injektionen for att kunna ta bort injektionsnalen fran pennan pa ett sakert satt.

E

Dra av det inre nalskyddet och kasta det. Om du forsoker sétta tillbaka det sa kan du raka
sticka dig pa injektionsnalen.

En droppe 16sning kan synas pa nalspetsen. Detta ar normalt, men du maste anda kontrollera flodet
forsta gangen du anvander en ny injektionspenna.
Vanta med att séatta i en ny nal i injektionspennan tills du ar redo att ta injektionen.

A Anvand alltid en ny injektionsnal vid varje injektion.
Detta for att forhindra tilltappta injektionsnalar, kontaminering, infektion och feldosering.
A Anvand aldrig en bojd eller skadad injektionsnal.

F

—

2 Kontrollera flédet i varje ny injektionspenna
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o Om din penna redan &r i bruk, ga till steg 3 ”Vilj dos”. Kontrollera bara flodet fore forsta
injektionen med varje ny injektionspenna.

o Vrid dosvéljaren till symbolen fér flodeskontroll (e e == ) direkt efter 0. Se till att symbolen
for flodeskontroll befinner sig exakt i mitten av displayens utbuktning.

| Symbol fir
flodes- "~
- kontroll vald|

. Hall pennan sa att injektionsnalen pekar uppat.

Hall doseringsknappen intryckt tills dosréaknaren star pa 0. Nollan maste befinna sig exakt i mitten
av displayens utbuktning.
En droppe 16sning ska synas pa nalspetsen.

En liten droppe kan finnas kvar pa nalspetsen men den injiceras inte.

Om ingen droppe syns, upprepa steg 2 ”Kontrollera flodet med varje ny injektionspenna” upp till
6 ganger. Om det fortfarande inte syns nagon droppe ska du byta injektionsnal och upprepa steg 2
”Kontrollera flodet med varje ny injektionspenna” en gang till.

Om det fortfarande inte syns nagon droppe ska du kassera pennan och anvanda en ny.

A Setill att det alltid syns en droppe pa nalspetsen innan du anvéander en ny penna for forsta
gangen. Da kan du vara saker pa att 16sningen har ett flode.

Om det inte syns nagon droppe kommer du inte att injicera nagot lakemedel aven om dosraknaren ror
sig.

Det kan vara ett tecken pa att injektionsnalen ar tilltappt eller skadad.

Om du inte kontrollerar flodet varje gang du injicerar med en ny penna for forsta gangen finns det risk
for att du inte far den ordinerade dosen och att den avsedda effekten av Ablymico uteblir.
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3 Valj dos

. Vrid pa dosvéljaren tills dosraknaren visar din dos (0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg eller
3,0 mg).

Om du véljer fel dos kan du vrida dosvaljaren framat eller bakat for att fa ratt dos. Du kan stélla in

pennan pa maximalt 3,0 mg.

Du andrar dosen med hjalp av dosvéljaren. Det ar bara dosraknaren som visar hur manga mg du véljer
per dos.

Du kan valja upp till 3,0 mg per dos. Nar pennan innehaller mindre an 3,0 mg stannar dosraknaren
innan 3,0 visas.

Dosvaéljaren klickar pa olika satt nar du vrider den framat, bakat eller forbi det antal mg som finns
kvar. Rékna inte pennans Klickljud.

A Anvand alltid dosréknaren for att se hur manga mg du har valt innan du injicerar detta
lakemedel.

Rékna inte pennans klickljud.

Anvand inte pennans skala. Den visar bara ungefar hur mycket 16sning som finns kvar i pennan.

Endast doser om 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg eller 3,0 mg far véljas med dosvaljaren. Den

valda dosen maste befinna sig exakt i mitten av displayens utbuktning for att sakerstalla att du far

korrekt dos.

Exemipel
% 0,6 mgvald

Hur mycket I6sning finns det kvar?

o Injektionspennans skala visar ungefar hur mycket 16sning som finns kvar i pennan.

B

— Ungefir sa
mycket
losning dr
kvar

o Om du vill se exakt hur mycket 16sning som finns kvar ska du anvanda dosréknaren: Vrid
dosviljaren tills dosraknaren stannar.

Om den visar 3.0, finns det minst 3,0 mg kvar i pennan. Om dosréknaren stannar innan 3,0 mg

finns det inte tillrackligt med I6sning kvar i pennan fér en hel dos om 3,0 mg.
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Om du behover mer lakemedel &n vad som finns kvar i pennan

Du fér dela dosen mellan din nuvarande penna och en ny penna, men endast om en lakare eller
sjukskaterska har utbildat dig eller talat om for dig att du far géra det. Anvand en minirdknare for att
rakna ut doserna enligt anvisningar fran lakare eller sjukskoterska.

A Var mycket noga med att rakna rétt.
Om du inte &r saker pa hur du ska dela dosen mellan tva pennor ska du injicera hela dosen med en ny
penna.

Exempel
Dosriiknare
stannar:
2,4 mg kvar

4 Injicera dosen

. For in injektionsnalen i huden sa som lakaren eller sjukskoterskan har visat dig.
o Kontrollera att du kan se dosrédknaren. Téck inte dver dosrdknaren med fingrarna. Detta kan
avbryta injektionen.

o Tryck ner doseringsknappen och hall den intryckt. Se till att dosraknaren atergar till 0.
Nollan maste befinna sig exakt i mitten av displayens utbuktning. Dérefter kan du hora eller
kanna ett Klick.

o Fortsatt att trycka in doseringsknappen medan du haller kvar injektionsnalen i huden.

T
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o Rakna sakta till 6, medan doseringsknappen halls intryckt.
o Om du tar bort nalen tidigare sa kan det handa att det kommer ut en strale av 16sningen fran
nalspetsen. Om detta hander har du inte fatt hela dosen.

C

o Ta bort injektionsnalen fran huden. Darefter kan du slappa doseringsknappen.
Om det sipprar ut blod vid injektionsstéllet, tryck lite latt.

Det kan synas en droppe l6sning vid nalspetsen efter injektionen. Det & normalt och har ingen
inverkan pa dosen.

A Hall alltid ett 6ga pa dosréknaren for att se hur manga mg du injicerar. Hall
doseringsknappen intryckt tills dosraknaren star pa 0.

Sa& har méarker du om injektionsnalen ar tilltappt eller skadad:

. Om siffran 0 inte visas pa dosraknaren nér du har tryckt kontinuerligt pa dosknappen sa kan det
handa att du anvander en nal som ér tilltappt eller skadad.

. | sadana fall har du inte fatt nagot lakemedel alls, trots att dosraknaren har rort sig fran den dos
du stéllde in fran borjan.

Sa héar gor du om injektionsnalen ar tilltappt.

Byt nalen enligt anvisningarna i steg 5 “Efter injektionen”. Upprepa sedan alla anvisningar fran och
med steg 1 ”Forbered injektionspennan med en ny néal”. Se till att du véljer hela den dos du behover.

Vidror aldrig dosraknaren under injektionen. Det kan avbryta injektionen.

— D

5 Efter injektionen

o Kassera alltid injektionsnalen efter varje injektion for att gora injektionerna mer smidiga
och forebygga tilltappta injektionsnalar. Om injektionsnalen &r tilltappt kommer du inte att
injicera nagot lakemedel.

. For in nalspetsen i det yttre nalskyddet pa en plan yta utan att rora vid injektionsnalen eller
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det yttre nalskyddet.

i /
I

¢

e

Nér injektionsnalen ar tackt trycker du forsiktigt fast det yttre nalskyddet helt och hallet.
o Skruva bort injektionsnalen och kassera den pa ett sékert satt, enligt anvisningar fran lakare,
sjukskoterska, apotekspersonal eller lokala myndigheter.

ki B

o Satt tillbaka pennhuven pa pennan efter varje anvandning for att skydda I6sningen mot ljus.

Nar pennan &r tom ska du kassera den utan injektionsnal, enligt anvisningar fran lakare,
sjukskaterska, apotekspersonal eller lokala myndigheter.

A Forsok aldrig satta tillbaka det inre nalskyddet pa injektionsnalen. Du kan sticka dig pa
injektionsnalen.
A Taalltid bort injektionsnalen fran pennan efter varje injektion.

Detta kan forhindra tilltappta injektionsnalar, kontaminering, infektion, lackage av losningen och
feldosering.
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Ytterligare viktig information

Du bor alltid forvara pennan och injektionsnalarna utom syn- och rackhall fér andra, sarskilt
barn.

Dela aldrig din penna eller dina injektionsnalar med ndgon annan.

Vardgivare maste vara mycket forsiktiga vid hantering av anvanda injektionsnalar for att
forhindra stickskador och korsinfektion.

Véxla injektionsstalle dér du injicerar varje dag, for att minska risken att utveckla knutor.

Ta hand om din penna

Lamna inte pennan i bilen eller pa nagon annan plats dar den kan bli for varm eller for kall.
Injicera inte Ablymico som varit frusen. Om du gor det finns det risk for att lakemedlet inte
ger avsedd effekt.

Utsatt inte pennan for damm, smuts eller vatska.

Du far inte tvéatta, blétlagga eller smorja pennan. Den kan rengdras med ett milt
rengdringsmedel och en fuktig trasa.

Se till att inte tappa pennan och lat den inte slas mot en hard yta. Om du tappar den eller
misstanker nagot problem bor du sitta pa en ny injektionsnal och kontrollera flodet innan du
injicerar.

Forsok inte fylla pennan pa nytt. Nar den ar tom maste den kasseras.

Forsok inte att reparera pennan eller ta isar den.
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