Vacsina pacientov

s nadvahou by uvitala otvorenie
komunikacie o moznostiach
redukcie hmotnosti

so svojim lekarom.

Pridajte so k wim!

‘ Jediny analég GLP-1 uz od 12 rokov*
@ Znizenie hmotnosti o0 11,2 %"
@ Kardiovaskularny prinos®

*dostupny na Slovensku
" Predpokladany priemerny Ubytok telesnej hmotnosti u v¢asne reagujucich pacientov po 1 roku liecby
# Liraglutid (1,8 mg) zniZil vyskyt zavaznych kardiovaskularnych prihod v klinickom skiani LEADER u 9340 pacientov s DM2T.

Liekom Saxenda®sa liecilof g

viac ako 3 mlllény pacientov s obezitou?

- s = s = .
Skratena informacia o lieku:
Nazov lieku: Saxenda® 6 mg/ml injekcny roztok naplneny v injekcnom pere Liecivo: liraglutid Liekova forma: injekény roztok naplneny v injekénom pere Terapeutické indikacie: Dospeli: Saxenda® je urcena na poutitie ako doplnok k redukénej
diéte a zvySenej fyzickej aktivite pri regulacii telesnej hmotnosti u dospelych pacientov s wychodiskovym indexom telesnej hmotnosti (BMI): =30 kg/m? (obezita) alebo =27 kg/m? az <30 kg/m? (nadvaha) pri sticasnom vyskyte komorbidity, ako je dysglykémia
(prediabetes alebo diabetes 2. typu), hypertenzia, dyslipidémia alebo obstrukéné spankové apnoe. Dospievajici (= 12 rokov): Saxenda® sa mdze pouzivat ako doplnok zdravej vyZivy a zvjsenej fyzickej aktivity pri regulacii hmotnosti u dospievajicich
pacientov vo veku od 12 rokov a starsich s obezitou (BMI zodpovedajlici =30 kg/m? pre dospelych podla medzinarodnych hranicnych bodov)* a telesnou hmotnostou nad 60 kg. Davk ie a sposob podavania: Dospeli: (ivodna davka je 0,6 mg
jedenkrét denne. Tato dévka sa mé zvySovat az na hodnotu 3,0 mg jedenkrét denne, pridavanim po 0,6 mg v minimélne jednotyzdriovych intervaloch, na zlepsenie gastrointestinalnej tolerancie. Davky vy3sie ako 3,0 mg denne sa neodporticajui. Dospievajuci
= 12 rokov): U dospievajlicich vo veku od 12 do 18 rokov sa ma pouzivat podobny postup navy3ovania davky ako u dospelych. Davka sa ma navySovat az do dosiahnutia 3,0 mg (udrZiavacia davka) alebo do dosiahnutia maximélnej tolerovanej davky.
Denné davky vyssie ako 3,0 mg sa neodporcaju. Saxenda® sa nema pouzivat v kombinacii s inymi agonistami GLP-1 receptora. Pri zacati liechy liekom Saxenda®, sa ma zvazit znizenie davky stibezne podavaného inzulinu alebo stimulantov tvorby inzulinu
(napr. sulfonylurea), aby sa zniilo riziko hypoglykémie. Davku nie je potrebné upravovat podfa veku. Nie je potrebna tprava davky u pacientov s miernou alebo strednou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatinu =30 mi/min). Pouzivanie lieku Saxenda®
sa neodporica u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatinu <30 ml/min) vratane pacientov s terminalnym $tadiom rendlneho ochorenia. Neodporica sa Uprava davky u pacientov s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie
pecene. Pouzivanie lieku Saxenda® sa neodporica u pacientov so zavaznou poruchou funkcie peene a opatmost je potrebna u pacientov s miemnou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie pecene. Nie je potrebna tprava davky u dospievajcich vo veku
od 12 rokov a starsich. Saxenda® je urcena len na subkutanne pouzitie. Nesmie sa podévat intravendzne alebo intramuskuldme. Saxenda® sa podava jedenkrat denne v akomkolvek Case, nezavisle od jedla. MoZze sa aplikovat do oblasti brucha, stehna
alebo nadlaktia. Miesto podavania injekcie a ¢as podavania sa méze menit bez tpravy davky, avsak je vhodnejie, ked'sa podéva priblizne v rovnakom case diia, ktory bol zvoleny ako najvyhodnejsi ¢as diia. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo
na ktortikolvek z pomocnych létok. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: *U pacientov uZivajicich agonisty receptora GLP-1, ktorf podstupuji celkovii anestéziu alebo hiboku seddciu, boli hldsené pripady aspiracnej pneumadnie. Preto
pred zakrokom v celkovej anestézii alebo hibokej sedacii je potrebné mysliet na zvysené riziko aspirdcie rezidualneho obsahu Zaltidka v dosledku spomaleného vyprazdriovania Zalidka. Nie st Ziadne klinické skisenosti s pouzitim u pacientov s kongestivnym
zlyhdvanim srdca New York Heart Association (NYHA) triedy IV, a preto sa pouzivanie liraglutidu u tychto pacientov neodportca. Bezpecnost a tcinnost liraglutidu pri regulacii telesnej hmotnosti neboli sledované u pacientov: vo veku 75 rokov alebo starsich,
liecenych inymi liekmi na regulaciu telesnej hmotnostj, s obezitou ako druhotnym priznakom endokrinologického ochorenia alebo poruchami prijmu potravy alebo pri uzivani liekov, ktoré mdzu sposobit nérast telesnej hmotnosti, so zavaznou poruchou
funkcie obliciek, so zavaznou poruchou funkcie pecene. PouZitie u tychto pacientov sa preto neodportica. Pozivanie liraglutidu u pacientov so zapalovym ochorenim criev a diabetickou gastroparézou sa neodportica. Akitna pankreatitida bola pozorovana
pri pouzivani agonistov GLP-1 receptora. Pacienti maju byt informovani o typickych priznakoch akutnej pankreatitidy. V pripade podozrenia na pankreatitidu sa ma liraglutid vysadit; ak sa akutna pankreatitida potvrdj, liraglutid sa nemé znovu pouzivat.
V klinickych $tudiach zameranych na regulaciu telesnej hmotnosti bola pozorovand vyssia miera cholelitidzy a cholecystitidy u pacientov liecenych liraglutidom. Cholelitidza a cholecystitida mozu viest k hospitalizacii a cholecystektdmii. Pacienti majd byt
informovani o typickych priznakoch cholelitidzy a cholecystitidy. Liraglutid sa ma pouZivat opatrne u pacientov s ochorenim 3titne] Zlazy. Tepova frekvencia sa ma monitorovat v pravidelnyich intervaloch v stilade so zauzivanou klinickou praxou. Pacienti maju
byt informovani o priznakoch zvy3ene] tepovej frekvencie (bisenie srdca alebo pocit velmi rychleho tlkotu srdca v pokoji). U pacientov s klinicky vjznamnym trvalym zvySenim tepovej frekvencie v pokoji, sa ma liecba liraglutidom ukoncit. Pacienti lieceni
liraglutidom majti byt pouceni o potencialnom riziku dehydratacie v stvislosti s gastrointestinalnymi vedlajsimi icinkami a maju vykonat preventivne opatrenia, aby zabranili strate tekutin. U pacientov s diabetom 2. typu pouzivajucich liraglutid v kombinécii
s inzulinom a/alebo so sulfonylureou méze byt zvy3ené riziko hypoglykémie. Saxenda® sa nesmie pouzivat u pacientov s diabetes mellitus ako néhrada inzulinu. U pacientov zavislych od inzulinu bola po nahlom preruseni podévania alebo znizeni davky
inzulinu hlasena diabeticka ketoacidza. Liekoveé a iné interakcie: Po zacati liecby liraglutidom sa u pacientov liecenych warfarinom alebo inymi kumarinovymi derivatmi odportica CastejSie sledovanie INR (International Normalised Ratio). Pri sibeznom
podavani paracetamolu sa nevyzaduje Ziadna Gprava davky. Nie je potrebné Ziadna Uprava dévky atorvastatinu pri jeho podévani s liraglutidom. Upravy dévok grizeofulvinu a injch zloZiek s nizkou rozpustnostou a vysokou priepustnostou nie st potrebné.
Nie je potrebna Ziadna tprava davky digoxinu a lizinoprilu. Predpoklada sa, Ze antikoncep¢ny Ucinok nie je ovplyvneny spoloénym podavanim s liraglutidom. Fertilita, gravidita a laktacia: Liraglutid sa nema pouzivat pocas gravidity. Ak si pacientka
7el4 otehotniet alebo otehotnie, liecba liraglutidom sa mé prerusit. Nie je znéme, ¢i sa liraglutid vylucuje do ludského materského mlieka. Pre nedostatok skiisenosti sa Saxenda® nemé pouzivat pocas dojcenia. Stidie na zvieratéch nepreukazali skodlivé
(cinky na fertilitu. Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje: Saxenda® nema Ziadny alebo ma len zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje. Zavraty sa viak mozu vyskytntt najma pocas prvjch 3 mesiacov
lie€by. Ak sa vyskytnd zavraty, vedenie vozidla a obsluha strojov sa mé vykonévat s opatmostou. NeZiaduce Gginky: Velmi casté: bolest hlavy, nauzea, vracanie, hnacka, zapcha Casté: hypoglykémia, nespavost, zavrat, porucha chuti, pocit suchych Gst,
dyspepsia, astritida, gastroezofagealny reflux, bolest v nadbrusku, nadtvanie, grganie, abdominalna distenzia, cholelitiaza, vyrazka, reakcie v mieste podavania injekcie, asténia, Uinava, zvy3ena hladina lipazy, zvySend hladina amylazy Menej casté:
dehydratécia, tachykardia, pankreatida, oneskorené vyprézdiiovanie Zaltidka, cholecystitida, urtikaria, malatnost Zriedkavé: anafylakticka reakcia, aktitne zlyhanie obliciek, porucha funkcie obliciek *Nezndme: crevna obstrukcia Zatriedenie lieku podla
spdsobu vydaja: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis Datum revizie textu: september 2024 DrZitel rozhodnutia o registracii: Novo Nordisk A/S, DK-2880 Bagsveerd, Dansko Podrobné informacie o tomto lieku sti dostupné na internetovej
stranke Europskej agentry pre lieky http:/www.ema.europa.eu alebo na doleuvedenej adrese spolocnosti.

. - *Vimnite si prosim zmenu v suhrne charakteristickych viastnosti lieku
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