VIPDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Saxenda 6 mg/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

1 ml af lausn inniheldur 6 mg af liraglutidi*. Einn fylltur lyfjapenni inniheldur 18 mg af liraglutiai i
3ml.

*glukagonlik peptio-1 hlidsteeda ar ménnum (GLP-1) framleidd med radbrigda DNA-taekni i
Saccharomyces cerevisiae.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn.

Teer og litlaus eda neer litlaus, jafnprystin lausn, pH=8,15.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Fulloronir

Saxenda er &tlad sem vidbot vid hitaeiningaskert mataraedi og aukna hreyfingu til pyngdarstjornunar

hja fulloronum sjuklingum med upphafslikamspyngdarstudulinn (BMI)

. >30 kg/m? (offita), eda

. >27 kg/m? til <30 kg/m? (ofpyngd) og sem eru med a.m.k. einn pyngdartengdan fylgisjikdom
eins og blodsykursréskun (skert sykurpol eda sykursyki af tegund 2), haprysting, bléofituréskun
eda teppukeefisvefn.

Heetta skal medferd med Saxenda eftir 12 vikur & skammtinum 3,0 mg/solarhring ef sjuklingar hafa
ekki misst a.m.k. 5% af upphaflegri likamspyngd.

Unglingar (=12 ara)

Nota ma Saxenda sem vidhat vid heilsusamlegt matareedi og aukna hreyfingu til pyngdarstjérnunar hja

unglingum 12 &ra og eldri sem eru:

. med offitu (BMI samsvarar >30 kg/m? fyrir fullordna samkveemt alpjodlegum
vidmidunarmorkum)* og

. pyngri en 60 kg.

Stodva skal medferd med Saxenda og endurmeta ef BMI eda BMIz hefur ekki leekkad um a.m.k. 4%
eftir 12 vikur 4 skammtinum 3,0 mg/sélarhring eda hamarksskammti sem polist.



*JOTF BMI vidmidunarmérk fyrir offitu eftir kynjum fyrir aldurinn 12-18 &ra (sja toflu 1):

Tafla 1 IOTF BMI vidmidunarmérk fyrir offitu eftir kynjum fyrir aldurinn 12-18 ara

Aldur BMI sem samsvarar 30 kg/m? fyrir fullordna samkveaemt
(ar) alpjéolegum viomidunarmérkum
Drengir Stalkur
12 26,02 26,67
12,5 26,43 27,24
13 26,84 27,76
13,5 27,25 28,20
14 27,63 28,57
14,5 27,98 28,87
15 28,30 29,11
15,5 28,60 29,29
16 28,88 29,43
16,5 29,14 29,56
17 29,41 29,69
17,5 29,70 29,84
18 30,00 30,00

4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Fullordnir

Upphafsskammturinn er 0,6 mg einu sinni & sélarhring. Skammtinn skal auka i 3,0 mg einu sinni &
solarhring 1 0,6 mg prepum med a.m.k. einnar viku millibili til ad auka pol i meltingarvegi (sja
toflu 2). Ef haekkun i naesta skammtaprep polist ekki i tveer samfelldar vikur, skal ihuga ad haetta
medferd. Ekki er maelt med solarhringsskommtum sem eru steerri en 3,0 mg.

Tafla 2 A=tlun fyrir stigvaxandi skammt

Skammtur Vikur
0,6 mg 1
Stigvaxandi skammtur i 1,2 mg 1
4 vikur 1,8 mg 1
2,4 mg 1
Vidhaldsskammtur 3,0mg

Unglingar (>12 &ra)

Fyrir unglinga 4 aldrinum 12 &ra til yngri en 18 &ra & ad auka skammta & svipadan hatt og hja
fullordnum (sja toflu 2). Auka a skammtinn par til 3,0 mg (vidhaldsskammti) eda hdmarksskammti
sem polist er ndd. Ekki er malt med solarhringsskommtum sem eru steerri en 3,0 mg.

Skammtar gleymast

Ef skammtur gleymist innan 12 Klst. fra peim tima sem skammturinn er venjulega gefinn, skal
sjuklingurinn gefa sér skammtinn eins fljott og haegt er. Ef pad eru minna en 12 klst. fram ad naesta
skammti skal sjaklingurinn ekki gefa sér skammtinn sem gleymdist, heldur halda 4fram samkvamt
medferdardatlun med naesta datlada skammti. Ekki skal nota vidbdtarskammt eda auka skammtinn til
ad baeta upp skammtinn sem gleymdist.

Sjuklingar med sykursyki af teqund 2

Ekki skal nota Saxenda samhlida 6orum GLP-1 vidtakadrva.



pegar meoferd med Saxenda er hafin skal ihuga ad minnka skammt af insulini eda
instlinseytingarérvum sem gefnir eru samhlida (svo sem sulfonyldrealyfjum) til ad draga Ur hettu &
blédsykursfalli. Naudsynlegt er ad sjuklingar fylgist sjalfir med blodsykri til ad adlaga skammtinn af
instlini eda insulinseytingarérvum (sja kafla 4.4).

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir (>65 ara)
EkKi er porf & skammtaadlogun vegna aldurs. Reynsla af medferd er takmorkud hja sjuklingum
>75 &ra og notkun hja pessum sjuklingum er ekki radlogo (sja kafla 4.4 og 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med vaega eda midlungsmikla skerdingu &
nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun >30 ml/min.). Notkun Saxenda er ekki radlogd hjé sjuklingum
me0 verulega skerdingu 4 nyrnastarfsemi (kreatinintthreinsun <30 ml/min.), p.m.t. hjé sjaklingum
med nyrnabilun & lokastigi (sja kafla 4.4, 4.8 og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

EkKi er meelt med skammtaadlégun hja sjuklingum med veega eda midlungsmikla skerdingu a
lifrarstarfsemi. Notkun Saxenda er ekki radlogo hja sjuklingum med verulega skerdingu &
lifrarstarfsemi og nota skal Saxenda med varud hja sjaklingum med veega eda midlungsmikla
skerdingu a lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2).

Born

Ekki parf ad adlaga skammta fyrir unglinga 12 ara og eldri.
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Saxenda hja bérnum yngri en 12 ara (sja kafla 5.1).

Lyfjagjof

Saxenda er einungis @&tlad til notkunar undir hud. Ekki méa gefa pad i blaeed eda vodva.

Saxenda & ad gefa einu sinni & sélarhring hvenar dagsins sem er, 6had maltioum. bvi skal sprauta i
kvid, leeri eda upphandlegg. Skipta ma um stungustad og tima an pess ad adlaga skammta. P6 er
&skilegt ad Saxenda sé notad & sama tima dagsins, pegar buid er ad velja hentugasta timann.

Til ad fa frekari upplysingar um lyfjagjof, sja kafla 6.6.

4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir liraglutidi eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti.

Sjuklingar med hjartabilun

Engin klinisk reynsla er af notkun lyfsins hja sjaklingum med hjartabilun af NYHA (New York Heart
Association) flokki IV og pvi er notkun liraglutids ekki radlogo hja pessum sjaklingum.



Sérstakir sjuklingahdépar

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun liraglutids til pyngdarstjornunar hja sjaklingum:
- 75 é&ra og eldri,
- sem fa onnur lyf til pyngdarstjornunar,
- med offitu i kjolfar innkirtla- eda atraskana eda medferdar med lyfjum sem geta valdid
byngdaraukningu,
- med verulega skerdingu & nyrnastarfsemi,
med verulega skerdingu & lifrarstarfsemi.
Notkun hja pessum sjuklingum er ekki radloga (sja kafla 4.2).
par sem liragl(tid til pyngdarstjornunar var ekki rannsakad hja einstaklingum med vaga eda
midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi, skal nota pad med varid hja pessum sjuklingum (sja
kafla 4.2 0og 5.2).

Takmorkud reynsla er hja sjuklingum med garnabélgusjukdém og parmalémun af véldum sykursyki.

Notkun liraglutios er ekki radlogd hja pessum sjaklingum par sem notkunin er tengd skammvinnum
aukaverkunum fra meltingarferum, p.m.t. 6gledi, uppkdstum og nidurgangi.

Brisbdlga

Brad brisholga hefur komid fram vid notkun GLP-1 vidtakadrva. Upplysa parf sjuklinga um einkenni
bradrar brisbolgu. Ef grunur er um brisboélgu skal heetta notkun liraglutios, ef brad brisbdlga er stadfest
skal ekki hefja medferd med liragl(tidi ad nyju.

Gallsteinar og gallbldédrubdlga

I kliniskum rannséknum & pyngdarstjornun kom fram haerri tidni gallsteina og gallblédrubdlgu hja
sjuklingum sem fengu liraglGtid en hja sjuklingum sem fengu lyfleysu. St stadreynd ad verulegt
pyngdartap getur auki® haettu & gallsteinum og par med gallbléorubdlgu atskyrir adeins ad hluta til pa
haekkudu tidni sem fram kom vid notkun liraglutids. Gallsteinar og gallblodrubolga geta leitt til
innlagnar & sjukrahis og gallblodrunams. Upplysa parf sjuklinga um einkenni gallsteina og
gallblédrubdlgu.

Skjaldkirtilssjukdémar

Greint hefur verid fra aukaverkunum i skjaldkirtli, t.d. skjaldkirtilssteekkun, i kliniskum rannséknum,
einkum hja sjuklingum med undirliggjandi skjaldkirtilssjukdom. bvi & ad nota liraglitid med varud hja
sjuklingum med skjaldkirtilssjukdom.

Hjartslattartioni

Aukning & hjartslattartioni kom fram vid notkun liraglutios i kliniskum ranns6knum (sja kafla 5.1).
Mzala skal hjartslattartioni med reglulegu millibili i samraemi vid hefédbundna kliniska starfshatti.
Upplysa skal sjuklinga um einkenni aukinnar hjartslattartioni (hjartslattarénot eda tilfinning um hradan
hjartslatt i hvild). Hja sjuklingum sem fa kliniskt markteeka vidvarandi aukningu & hjartslattartioni i
hvild, skal hatta medferd med liraglatidi.

Vokvaskortur

Greint hefur verid fra einkennum um vokvaskort, p.a m. skertri nyrnastarfsemi og bradri nyrnabilun,
hja sjuklingum sem fengu medferd med GLP-1 vidtakadrvum. Sjaklingum sem fa liraglGtio skal bent &
hugsanlega hattu a vokvaskorti i tengslum vid aukaverkanir fra meltingarvegi og ad peir skuli gera
var(darradstafanir til ad koma i veg fyrir vokvatap.



Blédsykursfall hja sjuklingum med sykursyki af teqund 2

Sjuklingar med sykursyki af tegund 2 sem fa liraglatid i samsettri medferd med insulini og/eda
sulfénylurealyfi geta verid i aukinni haettu & blédsykursfalli. Hugsanlega ma draga ur likum &
bl6dsykursfalli med pvi ad minnka skammta instlins og/eda sulfénylarealyfsins.

Barn
Greint hefur verid frd kliniskt markteeku blodsykursfalli hja unglingum (>12 &ra) sem f& liraglutio.
Upplysa skal sjuklinga um daemigerd einkenni blodsykursfalls og videigandi radstafanir.

Blédsykurshaekkun hja sjuklingum med sykursyki af teqund 2 sem fa insulin

Hja sjuklingum med sykursyki mé ekki nota Saxenda i stadinn fyrir insalin. Tilkynnt hefur verid um
ketonblédsyringu af voldum sykursyki hja instlinhadum sjuklingum pegar insulingjof er heett of skart
eda skammtaminnkun insulins hefur verid of hréd (sja kafla 4.2).

Hjalparefni

Saxenda inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammiti, pvi er lyfid neer
,hatriumfritt”.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

In vitro hefur liraglutid mjog litla tilhneigingu til lyfjahvarfafreedilegra milliverkana vid onnur virk
efni 1 tengslum vid cytokrom P450 (CYP) og protinbindingu 1 plasma.

Orlitil seinkun & magateemingu sem fylgir liraglttidi getur haft ahrif & frasog lyfja til inntéku sem eru
gefin samhlida. Rannsoknir & milliverkunum syndu engin merki um kliniskt marktaeka seinkun &
frasogi og pvi er ekki porf & skammtaadlégun.

Rannsoknir & milliverkunum hafa verid gerdar med 1,8 mg af liraglutidi. Ahrif 4 hrada magatemingar
voru pau sému hja liraglatidi 1,8 mg og 3,0 mg (AUCo-300 min parasetamols). Nokkrir sjuklingar sem
voru meohdndladir med liraglutioi tilkkynntu um a.m.k. eitt tilfelli alvarlegs nidurgangs. Nidurgangur
getur haft ahrif & frasog lyfja til inntoku sem gefin eru samhlida.

Warfarin og adrar kiimarinafleiour

Ekki hefur verid gerd rannsdkn & milliverkunum. EKKi er haegt ad Gtiloka kliniskt mikilvaega
milliverkun vid virk efni sem eru torleyst eda hafa prongan lekningalegan studul, svo sem warfarin.
Pegar liraglutio medferd er hafin hja sjuklingum sem eru & warfarini eda 6orum kdmarinafleidum er
meelt med tidara eftirliti med INR (International Normalised Ratio).

Parasetamol (Asetamindfen)

Liraglutid breytti ekki heildarutsetningu fyrir parasetamoli eftir einn 1.000 mg skammt. Cpax
parasetamdls laeekkadi um 31% og midgildi tmax seinkadi i allt ad 15 min. Ekki er porf &
skammtaadlogun vid samhlidanotkun parasetamols.

Atorvastatin

Liraglutid breytti ekki heildardtsetningu fyrir atorvastatini eftir gjof a stokum 40 mg skammti af
atorvastatini. bvi er ekki porf & skammtaadlogun atorvastatins pegar pad er gefid samhlida liraglGtidi.
Cmax atorvastatins laeekkadi um 38% og midgildi tmax for ar 1 kist. i 3 kist. pegar pad var gefid samhlida
liraglutioi.



Griseofulvin

Liraglutio breytti ekki heildarutsetningu fyrir griseofulvini eftir gjof a stokum 500 mg skammti af
griseofulvini. Cmax griseofulvins jokst um 37% en midgildi tmax breyttist ekki. Ekki er porf &
skammtaadlogun griseofulvins eda annarra efnasambanda sem eru torleyst og eru mjog gegndraep.

Digoxin
pegar stakur 1 mg skammtur af digoxini var gefinn asamt liraglatidi lekkudu AUC-gildi digoxins um

16%, Cmax leekkadi um 31%. Midgildi tmax digoxins for ar 1 klst. i 1,5 kist. Samkvamt pessum
nidurstddum er engin porf & skammtaadlogun digoxins.

Lisinopril
begar stakur 20 mg skammtur af lisinoprili var gefinn asamt liraglutidi leekkadi AUC-gildi lisinoprils
um 15%, Cmax leekkadi um 27%. Midgildi tmax lisindprils for ar 6 Klst. i 8 kist. pegar pad var gefid

samhlida liraglutidi. Samkvaemt pessum nidurstodum er engin porf a skammtaadlogun lisinoprils.

Getnadarvarnarlyf til inntoku

Liraglutio leekkadi Cpax etinylestradiols um 12% og levonorgestrels um 13% i kjolfar gjafar & stokum
skammti af getnadarvarnarlyfi til inntdku. tmax beggja efnasambandanna seinkadi um 1,5 Kklst. pegar
pau voru gefin samhlida liraglatidi. Engin kliniskt mikilvaeg ahrif urdu a heildaratsetningu fyrir
etinylestradioli eda levonorgestreli. Getnadarvorn er pvi talin vera 6breytt pegar hun er gefin samhlida
liraglutioi.

Bdrn
Rannsoknir & milliverkunum hafa einungis verid gerdar hjé fullordnum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun liraglutids a medgéngu. Dyrarannsoknir hafa synt
eiturverkanir & exlun (sja kafla 5.3). Hugsanleg ahetta fyrir menn er ekki pekkt.

Ekki skal nota liraglutid & medgongu. Heetta skal medferd med liraglatidi ef sjaklingurinn oskar eftir
ad verda pungud eda ef pungun & sér stad.

Brjostagjof

EkKi er vitad hvort liraglatid skilst Gt i brjéstamjélk. Dyrarannséknir hafa synt ad flutningur liraglutios
og umbrotsefna af svipadri byggingu yfir i mjélk er litill. Forkliniskar rannsoknir hafa synt
medferdartengda minnkun & vexti rottuunga a spena (sja kafla 5.3). Saxenda ma ekki gefa konum med
barn & brjosti par sem reynsla er ekki fyrir hendi.

Friosemi
Dyrarannséknir hafa ekki gefid til kynna skadleg ahrif & frjdsemi ad undanskilinni orlitilli faakkun
lifandi fosturvisa (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Saxenda hefur engin eda Overuleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla. b6 ma buast vid sundli
einkum & premur fyrstu manudum meoferdar med Saxenda. Ef sundl kemur fram skal aka og nota
vélar med varud.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt a dryqggi:

Oryggi Saxenda var metid i 5 tviblindum samanburdarrannséknum med lyfleysu sem toku til

5.813 fullordinna sjuklinga i ofpyngd eda med offitu med a.m.k. einn pyngdartengdan fylgisjakdom. i
heildina voru aukaverkanir frd meltingarfeerum algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um
medan 4 medferd sto6d (67,9%) (sja kaflann ,,Lysing a véldum aukaverkunum®).

Tafla med aukaverkunum

I t6flu 3 eru taldar upp aukaverkanir sem greint var fra hja fullordnum. Aukaverkanir eru flokkadar
eftir lifferakerfum og tioni. Tidniflokkar eru skilgreindir & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10),
algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til
<1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar

upp fyrst.
Tafla 3 Aukaverkanir sem tilkynnt var um hj& fullordnum
MedDRA Mjo6g algengar Algengar Sjaldgefar Mjoég
liffeeraflokkur sjaldgeefar
Onamiskerfi Brada-
ofnemis-
vidbrogo
Efnaskipti og Blddsykursfall* Vokvaskortur
naring
Gedreen vandamal Svefnleysi**
Taugakerfi Hofudverkur Sundl
Bragdtruflun
Hjarta Hradtaktur
Meltingarfeeri Ogledi Munnpurrkur Brisbolga***
Uppkost Meltingartruflanir Seinkud
Nidurgangur Magabdlga magateming****
Haegdatregda Maga- og
vélindabakfladi
Verkir i efri hluta
kvidarhols
Vindgangur
Ropi
paninn kvidur
Lifur og gall Gallsteinar*** Gallblédrubdlga***
HUd og undirhid Utbrot Ofsakladi
Nyru og pvagferi Brao
nyrnabilun
Skert nyrna-
starfsemi
Almennar Vidbrogo & Lasleiki
aukaverkanir og stungustad
aukaverkanir & prottleysi
ikomustad Preyta
Rannsdkna- Haekkun lipasa

niourstédur

Haekkun amylasa

*Blodsykursfall (samkveemt einkennum sem sjuklingar skradu sjalfir og er ekki stadfest med
blodsykursmelingum) hja sjuklingum an sykursyki af tegund 2 sem f4 medferd med Saxenda
samhlida mataradi og hreyfingu. Frekari upplysingar ma finna i kaflanum ,,Lysing & véldum

aukaverkunum®,

**Svefnleysi kom adallega fram a fyrstu 3 manudum medferdar.

***Sj4 kafla 4.4.




**+xx(Jr |1, llla. og llIb. stigs samanburdarrannsoknum.

Lysing & voldum aukaverkunum:

Blodsykursfall hja sjuklingum an sykursyki af teqund 2

I kliniskum rannséknum hja offitu- og ofpyngdarsjiklingum an sykursyki af tegund 2 sem fengu
Saxenda samhlida radleggingum vardandi mataraedi og hreyfingu, var ekki tilkynnt um nein tilvik
alvarlegs blodsykursfalls (sem krafdist adstodar pridja adila). Tilkynnt var um einkenni
blodsykursfalls hja 1,6% sjuklinga sem fengu Saxenda og 1,1% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Pessi
tilvik voru p6 ekki stadfest med blddsykursmalingum. Meirihluti tilvikanna voru vaeg.

Blodsykursfall hja sjuklingum med sykursyki af teqund 2

I Kliniskri rannsokn hja offitu- og ofpyngdarsjuklingum med sykursyki af tegund 2 sem fengu medferd
med Saxenda samhlida radleggingum vardandi matareedi og hreyfingu, var tilkynnt um alvarlegt
blédsykursfall (sem krafdist adstodar pridja adila) hja 0,7% sjuklinga sem fengu Saxenda og einungis
hja sjuklingum sem fengu samhlida medferd med sulfonylarealyfi. Einnig var tilkynnt um stadfest
blodsykursfall med einkennum hja 43,6% sjuklinga sem fengu Saxenda og 27,3% sjuklinga sem fengu
lyfleysu. Hja sjuklingum sem ekki fengu samhlidamedferd med sulfonyldrealyfi, var tilkynnt um
stadfest blodsykursfall med einkennum (skilgreint sem glukosapéttni i plasma <3,9 mmol/l med
einkennum) hja 15,7% sjiklinga sem fengu Saxenda og 7,6% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Bloosykursfall hja sjuklingum med sykursyki af teqund 2 sem fa insulin

I kliniskri rannsokn hja offitu- og ofpyngdarsjuklingum med sykursyki af tegund 2 sem fengu medferd
med insulini og liraglatidi 3,0 mg/sélarhring samhlida radleggingum vardandi mataradi og hreyfingu
og allt ad tveimur sykursykilyfjum til inntdku, var tilkynnt um alvarlegt bl6dsykursfall (sem krafdist
adstodar pridja adila) hja 1,5% sjiklinga sem fengu liraglutid 3,0 mg/sdlarhring. I rannsokninni var
tilkynnt um stadfest blodsykursfall med einkennum (skilgreint sem glukoésapéttni i plasma <

3,9 mmol/l med einkennum) hja 47,2% sjuklinga sem fengu liraglatid 3,0 mg/sélarhring og 51,8%
sjuklinga sem fengu lyfleysu. Hja sjuklingum sem fengu samhlidamedferd med sulfonylarealyfi, var
tilkynnt um stadfest blodsykursfall med einkennum hja 60,9% sjuklinga sem fengu liraglatid

3,0 mg/solarhring og 60,0% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Aukaverkanir fra meltingarfarum

Flest tilvik aukaverkana fra meltingarfaerum voru vaeg eda midlungsmikil, skammvinn og leiddu ekki
til pess a0 medferd var heett. Einkennin komu yfirleitt fram & fyrstu vikum medferdar og drd Ur peim
innan nokkurra daga eda vikna vid aframhaldandi medferd.

Sjuklingar >65 éara geta fundid meira fyrir einkennum fra meltingarfeerum pegar peir fa& medferd med
Saxenda.

Sjuklingar med vaega eda midlungsmikla skerdingu a nyrnastarfsemi (kreatininthreinsun
>30 ml/min.) geta fundid meira fyrir einkennum fra meltingarfeerum pegar peir fa medferd med
Saxenda.

Brao nyrnabilun

Tilkynnt hefur verid um brada nyrnabilun hja sjaklingum sem fengu medferd med GLP-1
vidtakadrvum. Meirihluti tilkynntra tilvika komu fram hja sjaklingum sem héfdu fengid 6gledi,
uppkost eda nidurgang sem leiddi til skerts bl6drammals (sja kafla 4.4).



Ofnaemisvidbrogd

Tilkynnt hefur verid um nokkur tilvik bradaofnaemisvidbragda med einkennum eins og lagprystingi,
hjartslattaronotum, madi og bjug eftir markadssetningu liraglutids. Bradaofnaemisvidbrogd geta
hugsanlega verid lifsheettuleg. Ef grunur er um bradaofnaemisvidbrogd skal heetta notkun liraglitids og
ekki skal hefja medferd aftur (sja kafla 4.3).

Viobroégd & stungustad

Tilkynnt hefur verid um vidbrégd a stungustad hja sjaklingum sem fengu Saxenda. bessi vidbrégd
voru Yfirleitt vaeeg og skammvinn og flest hurfu vid 4framhaldandi medferd.

Hradtaktur

{ kliniskum rannséknum var tilkynnt um hradtakt hja 0,6% sjuklinga sem fengu Saxenda og hja 0,1%
sjuklinga sem fengu lyfleysu. Meirihluti tilvikanna voru vaeg eda midlungsmikil. Tilvikin voru
einangrud og meirihluti peirra lagadist vid aframhaldandi medferd med Saxenda.

Boérn

{ kliniskri ranns6kn hja unglingum 4 aldrinum 12 éra til yngri en 18 ara med offitu, fengu

125 sjuklingar Saxenda i 56 vikur.

I heildina voru tidni, gerd og alvarleiki aukaverkana hja unglingum med offitu samberilegar vid pad
sem sést hja fullordnum. Uppkdst voru tvofalt algengari hja unglingum en fullordnum.

Hlutfall sjuklinga sem greindi fra a.m.k. einu tilviki af kliniskt marktaeku bléosykursfalli var herra hja
peim sem fengu liraglutid (1,6%) samanborid vid lyfleysu (0,8%). Ekki komu fram nein tilvik um
alvarlegt blédsykursfall i rannsokninni.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

[ kliniskum ranns6knum og vid notkun eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um ofskémmtun &
allt ad 72 mg (24-faldur rddlagdur skammtur til pyngdarstjérnunar). Medal einkenna sem greint var fr4
voru veruleg égledi, uppkdst og alvarleg tilfelli bl6édsykursfalls.

Ef ofskdmmtun & sér stad skal veita videigandi studningsmedferd samkvamt kliniskum einkennum
sjuklings. Fylgjast skal med sjuklingi m.t.t. kliniskra einkanna vokvaskorts og hafa eftirlit med
blodsykri.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykilyf, hlidstedur vid glukagonlikt peptid-1 (GLP-1).
ATC-flokkur: A10BJ02.
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Verkunarhattur

Liraglatid er asylerud hlidsteeda vio manna glukagonlikt peptid-1 (GLP-1) med 97% samsvoérun
amindsyrurada vid innleegt GLP-1 ar ménnum. Liraglutid binst vid og virkjar GLP-1 vidtakann
(GLP-1R).

GLP-1 er lifedlisfreedilegt efni sem stjornar matarlyst og feeduinntoku, en ndkveemur verkunarmati er
ekki ad fullu pekktur. T dyrarannsoknum leiddi utleeg gjof liraglutids til upptoku i tilteknum svaedum
heilans sem taka pétt i ad stjorna matarlyst par sem liraglutio, med sértaekri virkjun GLP-1R, jok
Iykil-seddutilfinningu og minnkadi lykil-hungurtilfinningu og leiddi pannig til minnkadrar
likamspyngdar.

Tjaning GLP-1 vidtaka er einnig & sérstokum stddum i hjarta, @dum, 6naemiskerfi og nyrum.
musalikonum fyrir @dakdlkun kom liraglitio i veg fyrir aframhaldandi skellumyndun innan i
slageedum og dr6 ar boélgu i skellunum. Ad auki hafdi liraglatio jakvaed ahrif & lipio i plasma.
Liraglatio minnkadi ekki peer skellur sem héfdu pegar myndast adur en medferd hofst.

Lyfhrif

Liraglatid leekkar likamspyngd hja ménnum adallega i gegnum tap & fitumassa og er hlutfallslegt tap a
innyflafitu meira en tap a fitu undir htd. Liraglutid stjornar matarlyst med pvi ad auka tilfinningu fyrir
seddu og ofmettun en minnkar hungurtilfinningu og likur & faeduneyslu, og leidir pannig til
minnkadrar faeduinntoku. Liraglutio eykur ekki orkunotkun i samanburdi vid lyfleysu.

Liraglatio 6rvar seytingu instlins og dregur Gr seytingu glukagons a glukésahadan mata sem veldur
leekkun & glukésa eftir fostu og maltid. Glukdsaleekkandi &hrifin koma skyrar fram hja sjuklingum med
skert sykurpol og sykursyki en hja sjuklingum med edlilegan blodsykur. Kliniskar rannsoknir benda til
pess ad liraglutid beeti og vidhaldi starfsemi betafrumna, samkveemt HOMA-B og hlutfalli milli
forinsulins og insalins.

Verkun og 6rygqi

Verkun og 6ryggi liraglutios til pyngdarstjérnunar asamt minnkadri hitaeiningainntoku og aukinni
hreyfingu voru rannsékud i fijorum 111. stigs slembirédudum, tviblindum samanburdarrannséknum med
lyfleysu sem toku til alls 5.358 fullordinna sjuklinga.

. Rannsokn 1 (SCALE offita & skert sykurpol - 1839): Samtals 3.731 sjuklingi med offitu
(BMI >30 kg/m?) eda i yfirpyngd (BMI >27 kg/m?) med bléofituréskun og/eda haprysting var
lagskipt i samreemi vid skert sykurpolsastand og BMI vid upphaf (=30 kg/m? eda <30 kg/m?).
Ollum 3.731 sjuklingunum var slembiradad i 56 vikna medferd og peim 2.254 sjiklingum sem
voru med skert sykurpol vid skimun var slembiradad i 160 vikna medferd. Ba&dum
medferdartimabilunum var fylgt eftir med 12-vikna eftirfylgni &horfstimabili an lyfs/lyfleysu.
Inngrip i lifsstil med faedi med takmarkadri orku og radgjof vardandi hreyfingu var
bakgrunnsmedferd hja 6llum sjuklingum.

I 56 vikna hluta rannsoknar 1 var lagt mat & pyngdartap hja 6llum 3.731 slembirédudu
sjuklingunum (2.590 luku rannsokn).

f 160 vikna hluta rannsoknar 1 var lagt mat & tima ad byrjun sykursyki af tegund 2 hja
2.254 slembir6dudu sjuklingunum med skert sykurpol (1.128 luku rannsékn).

. Rannsokn 2 (SCALE sykursyki - 1922): 56 vikna ranns6kn par sem pyngdartap var metid hja
846 slembir6dudum (628 luku rannsokn) offitu- og ofpyngdarsjiklingum med 6ndga stjorn a
sykursyki af tegund 2 (HbA1c & bilinu 7-10%). Bakgrunnsmedferd vid upphaf rannsdknar var
ymist baett mataradi og hreyfing eingdngu, metformin, sulfénylarealyf, glitason gefid eitt sér
eda samsetning med einhverjum pessara patta.

. Rannsokn 3 (SCALE keefisvefn - 3970): 32 vikna rannsokn par sem alvarleiki kafisvefns og
pyngdartap var metid hja 359 slembir6dudum (276 luku rannsokn) offitusjuklingum med
midlungsmikinn eda alvarlegan kafisvefn.
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. Rannsokn 4 (SCALE vidhald - 1923): 56 vikna rannsokn par sem vidhald pyngdar og
pyngdartaps var metid hja 422 slembir6dudum (305 luku rannsokn) offitu- og
ofpyngdarsjuklingum med haprysting eda blodfiturdskun eftir >5% pyngdartap sem nadist med
skertri hitaeiningainntoku.

Likamspyngd

Meira pyngdartap nadist med liraglatidi samanborid vid lyfleysu hja offitu-/ ofpyngdarsjuklingum i
6llum hépum sem voru rannsakadir. Heerra hlutfall sjuklinga i rannséknarpydinu nadi >5% og >10%
pyngdartapi med liraglutidi en lyfleysu (toflur 4-6). I 160 vikna hluta rannséknar 1 kom pyngdartapid
adallega fram & fyrsta arinu og vidhélst Gt 160 vikur. 1 rannsokn 4 héldu fleiri sjaklingar vid
pyngdartapi sem nadist fyrir upphaf medferdar meo liraglutidi en lyfleysu (81,4% og 48,9%, talid i
somu réd). Upplysingar um pyngdartap, svorun, timabil og samanlagda dreifingu pyngdarbreytinga
(%) fyrir rannsokn 1-4 eru i t6flum 4-8 og myndum 1, 2 og 3.

pyngdartapssvorun eftir 12 vikna medferd med liraglitidi (3,0 mq)

beir sem syndu hrada svorun voru skilgreindir sem sjuklingar sem nadu >5% pyngdartapi eftir

12 vikur & medferdarskammti af liraglutioi (4 vikur med skammtaaukningu og 12 vikur a
medferdarskammti). | 56 vikna hluta rannsoknar 1 nadu 67,5% >5% pyngdartapi eftir 12 vikur.
rannsokn 2 nadu 50,4% >5% pyngdartapi eftir 12 vikur. Vid &framhaldandi medferd med liraglitidi er
aztlad ad 86,2% af peim sem syndu hrada svérun nai >5% pyngdartapi og 4etlad er ad 51% nai >10%
byngdartapi eftir 1 ars medferd. Astlad medalgildi pyngdartaps hja peim sem syndu hrada svérun og
ljtka 1. ari medferdar er 11,2% af upphafspyngd (9,7% hja kérlum og 11,6% hja konum). Hja
sjuklingum sem nadu <5% pyngdartapi eftir 12 vikur & medferdarskammti af liraglutidi, er hlutfall
sjuklinga sem nadu ekki >10% pyngdartapi eftir 1 ar 93,4%.

Bloasykurstjornun

Medferd med liraglutioi beetti markteaekt bl6dsykurstengdar breytur hja undirhépum med edlilegan
blodsykur, skert sykurpol og sykursyki af tegund 2. I 56 vikna hluta rannsoknar 1 fengu feerri
sjuklingar sem fengu medferd med liraglutidi sykursyki af tegund 2 samanborid vid sjuklinga sem
fengu lyfleysu (0,2% samanborid vid 1,1%). Fleiri sjuklingar med skert sykurpol i upphafi htféu
fengid bot & skerta sykurpolinu, samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu (69,2% samanborid vid
32,7%). 1 160 vikna hluta rannsoknar 1 var adalendapunkturinn hlutfall sjiklinga sem fengu sykursyki
af tegund 2 metid sem timi ad byrjun. { viku 160, medan & medferd st6d, voru 3% & medferd med
Saxenda og 11% & medferd med lyfleysu greind med sykursyki af tegund 2. Aztladur timi ad byrjun
sykursyki af tegund 2 hja sjuklingum & medferd med liraglatidi 3,0 mg var 2,7 sinnum lengri (med
95% oryggisbili [1,9, 3,9]), og ahattuhlutfall fyrir heettu & ad fa sykursyki af teqund 2 var 0,2 fyrir
liraglatid borid saman vid lyfleysu.

Ahattupeettir hjarta- og efnaskiptasjikdéma (cardiometabolic risk factors)

Medferd med liraglutioi beetti markteaekt slagbilsprysting og mittisummal samanborid vid lyfleysu
(toflur 4, 5 og 6).

Studull dndunarstopps/minnkadrar dndunargetu (AHI)

Meoferd med liraglutioi dré markteekt Ur alvarleika teppukeafisvefns samkvaemt mati 4 breytingu fra
grunngildi AHI samanborid vio lyfleysu (tafla 7).
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Tafla 4 Rannsokn 1: Breytingar fra grunngildum likamspyngdar, bl6dsykurs og pattum
hjarta- og efnaskiptasjukdéma i viku 56

Saxenda (N=2437) Lyfleysa (N=1225) Saxenda samanborid

vid lyfleysu
Likamspyngd
Grunngildi, kg (SD) 106,3 (21,2) 106,3 (21,7) -
Medalbreyting i viku 56, % (95% CI) -8,0 -2,6 -5,4** (-5,8; -5,0)
Medalbreyting i viku 56, kg (95% CI) -8,4 -2,8 -5,6** (-6,0; -5,1)
o . 0
R T 487 (0159
o . 0
e s ooy 8 43 0559
Blodsykur og peettir hjarta- og Grunn-  Breyting  Grunn-  Breyting
efnaskiptasjukdoma gildi gildi
HbA:c, % 5,6 -0,3 5,6 -0,1 -0,23%* (-0,25; -0,21)
FPG, mmol/l 5,3 -0,4 53 -0,01 -0,38** (-0,42; -0,35)
Slagbilsprystingur, mmHg 123,0 -4,3 123,3 -1,5 -2,8%* (-3,6; -2,1)
panbilsprystingur, mmHg 78,7 -2,7 78,9 -1,8 -0,9* (-1,4; -0,4)
Mittisummal, cm 115,0 -8,2 1145 -4,0 -4,2%* (-4,7; -3,7)

Greining & heildarpydi. Fyrir likamspyngd, HbA:c, FPG, bl6dprysting og mittisummal eru grunngildin medaltol,
breytingar fra grunngildi i viku 56 eru aztlud meoaltdl (minnstu kvadrét) og medferdarsamanburdur i viku 56 er
azetladur medferdarmunur. Fyrir pad hlutfall sjuklinga sem hefur misst >5 /> 10% af likamspyngd eru deetlud
likindahlutfoll gefin upp. Gildi sem vantadi eftir grunngildi voru aztlud med pvi ad nota gildi dr sidustu athugun
sem var framkvaemd. * p<0,05. ** p<0,0001. CI=6ryggisbil. FPG=fastandi glikosi i plasma. SD=stadalfravik.

Tafla 5 Rannsdkn 1: Breytingar fra grunngildum likamspyngdar, bl6dsykurs og pattum
hjarta- og efnaskiptasjukdéma i viku 160

Saxenda (N=1472)  Lyfleysa (N=738)  Saxenda
samanborid vid

lyfleysu
Likamspyngd
Grunngildi, kg (SD) 107,6 (21,6) 108,0 (21,8)
Medalbreyting 1 viku 160, % (95% CI) -6,2 -1,8 -4,3** (-4,9; -3,7)
Medalbreyting i viku 160, kg (95% CI) -6,5 -2,0 -4,6** (-5,3; -3,9)
Hlutfall sjuklinga sem hafa misst >5% ]
likamspyngdar i viku 160, % (95% CI) 49,6 234 3,27%(2,6;3.9)
Hlutfall sjiklinga sem hafa misst >10%
likamspyngdar 1 viku 160, % (95% CI) 24,4 9,5 3,1%% (2,3;4,1)
Blodsykur og peettir hjarta- og Grunn- Breyting Grunn-  Breyting
efnaskiptasjukdoéma gildi gildi
HbA1c, % 5,8 -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)
Slagbilsprystingur, mmHg 124,8 -3,2 125,0 -0,4 -2,8%* (-3,8; -1,8)
panbilsprystingur, mmHg 79,4 -2,4 79,8 -1,7 -0,6 (-1,3; 0,1)
Mittisummal, cm 116,6 -6,9 116,7 -3,4 -3,5%* (-4,2; -2,8)

Greining & heildarpydi. Fyrir likamspyngd, HbA1c, FPG, bl6dprysting og mittisummal eru grunngildin medaltol,
breytingar frd grunngildi i viku 160 eru azetlud medaltol (minnstu kvadrdt) og medferdarsamanburdur i viku 160
er aetladur medferdarmunur. Fyrir pad hlutfall sjuklinga sem hefur misst >5 /> 10% af likamspyngd eru aatlud
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likindahlutfoll gefin upp. Gildi sem vantadi eftir grunngildi voru aatlud med pvi ad nota gildi Ur sidustu athugun
sem var framkveemd.** p<0,0001. CI=6ryggisbil. FPG=fastandi glukdsi i plasma. SD=stadalfravik.
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Tafla 6 Rannsokn 2: Breytingar fra grunngildum likamspyngdar, blddsykurs og pattum
hjarta- og efnaskiptasjukdéma i viku 56

Saxenda (N=412)  Lyfleysa (N=211) Saxenda samanborid

vid lyfleysu
Likamspyngd
Grunngildi, kg (SD) 105,6 (21,9) 106,7 (21,2) -
Medalbreyting i viku 56, % (95% CI) -5,9 -2,0 -4,0%* (-4,8; -3,1)
Medalbreyting i viku 56, kg (95% CI) -6,2 -2,2 -4,1%* (-5,0; -3,1)
o . o
ey, 498 64+ (415100
o . o
e e Sty 29 6t (4:13)
Blodsykur og peettir hjarta- og Grunn-  Breyting Grunn-  Breyting
efnaskiptasjukdoma gildi gildi
HbA., % 7.9 -1,3 7.9 -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)
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Slagbilsprystingur, mmHg 128,9 -3,0 129,2 -0,4 -2,6* (-4,6; -0,6)
panbilsprystingur, mmHg 79,0 -1,0 79,3 -0,6 -0,4 (-1,7; 1,0)
Mittisummal, cm 118,1 -6,0 117,3 -2,8 -3,2%% (-4,2; -2,2)

Greining & heildarpydi. Fyrir likamspyngd, HbA:c, FPG, bl6dprysting og mittisummal eru grunngildin medaltol,
breytingar fra grunngildi i viku 56 eru aztlud meoaltdl (minnstu kvadrét) og medferdarsamanburdur i viku 56 er
dzetladur medferdarmunur. Fyrir pad hlutfall sjuklinga sem hefur misst >5/>10% af likamspyngd eru aetlud
likindahlutfoll gefin upp. Gildi sem vantadi eftir grunngildi voru aztlud med pvi ad nota gildi dr sidustu athugun
sem var framkvaemd. * p<0,05. ** p<0,0001. CI=6ryggisbil. FPG=fastandi glikosi i plasma. SD=stadalfravik.

Tafla 7 Ranns6kn 3: Breytingar fra grunngildum likamspyngdar og studuls
ondunarstopps/minnkadrar 6ndunargetu i viku 32

Saxenda (N=180)  Lyfleysa (N=179) Saxenda samanborid

vid lyfleysu

Likamspyngd
Grunngildi, kg (SD) 116,5 (23,0) 118,7 (25,4) -
Medalbreyting i viku 32, % (95% CI) -5,7 -1,6 -4.2%* (-5,2; -3,1)
Medalbreyting i viku 32, kg (95% CI) -6,8 -1,8 -4,9%* (-6,2; -3,7)

o . 0
R e 0% @i

o . 0
s o ooy 2 15 e ene

Grunn-  Breyting Grunn-  Breyting
gildi gildi

Studull 6ndunarstopps/minnkadrar 49,0 -12,2 49,3 -6,1 -6,1* (-11,0; -1,2)

O6ndunargetu, tilvik/kist.

Greining & heildarpydi. Grunngildi eru medalt6l, breytingar fra grunngildi i viku 32 eru aztlud medaltol
(minnstu kvadrét) og medferdarsamanburdur i viku 32 er detladur medferdarmunur (95% CI). Fyrir pad hlutfall
sjuklinga sem hefur misst >5/>10% af likamspyngd eru aztlud likindahlutfsll gefin upp. Gildi sem vantadi eftir
grunngildi voru dztlud med pvi ad nota gildi Gr sidustu athugun sem var framkveemd. * p<0,05. ** p<0,0001.
ClI=06ryggisbil. SD=stadalfravik.

Tafla 8 Rannsékn 4: Breyting likamspyngdar fra grunngildi i viku 56
Saxenda (N=207) Lyfleysa (N=206) Saxenda samanborid

vid lyfleysu

Grunngildi, kg (SD) 100,7 (20,8) 98,9 (21,2) -
Medalbreyting i viku 56, % (95% CI) -6,3 -0,2 -6,1** (-7,5; -4,6)
Medalbreyting i viku 56, kg (95% CI) -6,0 -0,2 -5,9%* (-7,3; -4,4)
Hlutfall sjuklinga sem hafa misst >5% s .
likamspyngdar i viku 56, % (95% CI) 50,7 21,3 387 (2.4 6.0)

1 . 0
Hlutfall sjuklinga sem hafa misst >10% 274 6.8 5.1%% (2,7:9.7)

likamspyngdar i viku 56, % (95% CI)
Greining a heildarpydi. Grunngildi eru medaltol, breytingar fra grunngildi i viku 56 eru atlud medaltol
(minnstu kvadrot) og medferdarsamanburdur i viku 56 er aetladur medferdoarmunur. Fyrir pad hlutfall sjiklinga
sem hefur misst >5/>10% af likamspyngd eru dztlud likindahlutfoll gefin upp. Gildi sem vantadi eftir grunngildi
voru dztlud med pvi ad nota gildi ur sidustu athugun sem var framkvemd. ** p<0,0001. CI=6ryggisbil.
SD=stadalfravik.
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Gildi fyrir sjuklinga sem luku hverri skipulagdri heimsdkn

Mynd 3 Breytingar fra slembirddun (vika 0) & likamspyngd (%) eftir tima i rannsékn 4

Fyrir viku 0 voru sjuklingar einungis medhondladir med hitaeiningasnaudu mataradi og hreyfingu. |
viku 0 var sjiklingum slembiradad og fengu annadhvort Saxenda eda lyfleysu.

Onemismyndun

i samraemi vid hugsanlega 6n@mismyndandi eiginleika protin- og peptidlyfja geta sjuklingar myndad
motefni gegn liraglitidi eftir medferd med liraglatidi. I kliniskum rannsoknum myndudu 2,5%
sjuklinga sem fengu liraglutid motefni gegn liraglutioi. Moétefnamyndun hefur ekki verid tengd vio
minnkada virkni liragltids.

Mat a hjarta- og sedastarfsemi

Meirihattar aukaverkanir fra hjarta- og edakerfi (major adverse cardiovascular events (MACE)) voru
metin af utanadkomandi 6hadum hopi sérfreedinga og skilgreind sem hjartadrep og heilablédfall sem
ekki eru banvaen og daudsfall tengt hjarta og @dakerfi. I 6llum langtima klinisku rannséknunum med
Saxenda komu fram 6 MACE hja sjuklingum sem fengu liraglutid og 10 MACE hja sjuklingum sem
fengu lyfleysu. Ahattuhlutfallid og 95% CI er 0,33 [0,12; 0,90] fyrir liraglutid samanborid vid
lyfleysu. Medalaukning & hjartslattartioni fra grunngildinu 2,5 slég a minGtu (4 bilinu 1,6 til 3,6 slog &
minatu i rannséknunum) hefur komid fram i kliniskum 111. stigs rannséknunum med liraglutidi.
Hjartslattartionin n&di hamarki eftir u.p.b. 6 vikur. Ekki hefur verid synt fram & langtimaahrif pessarar
medalaukningar & hjartslattartidni. Breytingin a hjartslattartioni gekk til baka pegar medferd med
liraglatioi var heett (sja kafla 4.4).

LEADER (Liraglutide Effect and Action in Diabetes Evaluation of Cardiovascular Outcome Results)
tok til 9.340 sjuklinga med dnébga stjorn & sykursyki af tegund 2. Mikill meirihluti peirra var med
hjarta- eda &dasjukdom. Sjuklingum var slembiradad til ad f4 annadhvort allt ad 1,8 mg
solarhringsskammt af liraglutidi (4.688) eda lyfleysu (4.672), badi til vidbotar vid hefobundna
medferd.

Utsetning var & bilinu 3,5 til 5 4r. Medalaldur var 64 ar og medal likamspyngdarstudull var 32,5 kg/m2.
Medalgildi HbA1c vid upphaf var 8,7 og hafdi batnad eftir 3 ar um 1,2% hja sjiklingum sem fengu
liraglatio og um 0,8% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu. Adalendapunktur var timinn fra
slembirddun og par til alvarleg aukaverkun & hjarta eda &dar kom fram (MACE): daudsfall af voldum
hjarta- og a&dasjukddma, hjartadrep sem ekki leiddi til dauda og heilaslag sem ekKki leiddi til dauda.

Liraglutid dro markteekt Ur tidnialvarlegra aukaverkana a hjarta eda &dar (adalendapunktar, MACE)
samanborid vid lyfleysu (3,41 samanborid vid 3,90 & hver 100 sjuklingaar athugunar i liraglutid- og
lyfleysuh6punum, talid i sdmu r69), ahaettan minnkadi um 13%, HR 0,87; [0,78; 0,97] [95% CI])
(p=0,005) (sja mynd 4).

16



95% C10,78; 0,97
p<0,001 fyrir ekki-lakara
p=0,005 fyrir yfirburdi
T T T T T T T T T T
0 6 12 18 24 30 36 42 48 54

sjtiklingar mes tilvik (%)

Timi fra slembirddun (manudir)
Sjuklingar i heettu:

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

FAS: fullt greiningarsett.

Mynd 4 Kaplan Meier graf yfir tima fram ad fyrsta MACE — Heildarpydi
Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur Gr rannséknum & Saxenda
hja einum eda fleiri undirhépum barna vid medferd a offitu (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun
handa bérnum).

I tviblindri rannsokn par sem verkun og 6ryggi Saxenda 4 pyngdartap hja unglingum 12 &ra og eldri
med offitu voru borin saman vid lyfleysu, syndi Saxenda yfirburdi samanborid vid lyfleysu hvad
vardar pyngdartap (metid sem BMI stadalfraviksskor) eftir 56 vikna medferd (tafla 9).

Heerra hlutfall sjuklinga nadi >5% og >10% leekkun & BMI med liraglutidi en med lyfleysu, sem og
meiri leekkun & medaltalsgildi BMI og likamspyngd (tafla 9). Eftir 26 vikna eftirfylgnitima an lyfs,
kom pyngdaraukning fram ad nyju hja peim sem fengu liraglutio samanborid vid lyfleysu (tafla 9).

Tafla9 Rannsdékn 4180: Breytingar fra grunngildi & likamspyngd og BMI i viku 56 og
breyting a stadalfraviksskori BMI fra viku 56 til viku 82

Saxenda (N=125) Lyfleysa (N=126) Saxenda samanborid vid

lyfleysu

Stadalfraviksskor (SDS) BMI
Grunngildi, BMI SDS (SD) 3,14 (0,65) 3,20 (0,77)
Medalbreyting i viku 56 (95% CI) -0,23 0,00 -0,22" (-0,37; -0,08)
Vika 56, BMI SDS (SD) 2,88 (0,94) 3,14 (0,98)
gdl\e/liiaél;)rgy(tgggo/ofrél\)nku 56 til viku 82, 022 0.07 0.15™ (0,07; 0.23)
Likamspyngd
Grunngildi, kg (SD) 99,3 (19,7) 102,2 (21,6) -
Medalbreyting i viku 56, % (95% CI)  -2,65 2,37 -5,01™ (-7,63; -2,39)
Medalbreyting i viku 56, kg (95% CI)  -2,26 2,25 -4,50™ (-7,17; -1,84)
BMI
Grunngildi, kg/m? (SD) 353(5,1) 35,8 (5,7) -
Medalbreyting i viku 56, kg/m?(95%  -1,39 0,19 -1,58" (-2,47; -0,69)
CI)

i o ,
Hlutfall sjuklinga med >10% leekkun 4 26,08 8,11 4,00 (1,81; 8,83)

grunngildi BMI 1 viku 56, % (95% CI)

Greining a heildarpydi. Fyrir stadalfraviksskor BMI, likamspyngd og BMI eru grunngildin medaltél, breytingar
fra grunngildi i viku 56 eru aeetlud medaltdl (minnstu kvadrét) og medferdarsamanburdur i viku 56 er datladur
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medferdarmunur. Fyrir stadalfraviksskor BMI eru gildi i viku 56 medaltol, breytingar fra viku 56 til viku 82 eru
azetlud medaltdl (minnstu kvadrét) og medferdarsamanburdur i viku 82 er deetladur medferdarmunur. Fyrir pad
hlutfall sjiklinga sem hefur misst >5%/>10% af grunngildi BMI eru aaetlud likindahlutfoll gefin upp. Athuganir
sem vantadi voru tilreiknadar ur lyfleysuhopnum byggt 4 stokki (jump) i viomidunar margfeldis (x100)
reikniadferd (reference multiple imputation approach).

*p<0,01. **p<0,001. CI=0ryggisbil. SD=stadalfravik.

Byggt a poli, var skammtur aukinn i 3,0 mg og poldist hja 103 sjuklingum (82,4%), hja 11 sjuklingum
(8,8%) var skammtur aukinn i 2,4 mg og poldist, hja 4 sjuklingum (3,2%) var skammtur aukinn i

1,8 mg og poldist, hja 4 sjuklingum (3,2%) var skammtur aukinn i 1,2 mg og 3 sjuklingar (2,4%) voru
afram &4 skammtinum 0,6 mg.

Engin ahrif & voxt eda kynproska komu fram eftir 56 vikna medferd.

Framkvaemd var 16 vikna tviblind, 36 vikna opin rannsékn til ad meta verkun og 6ryggi Saxenda hja
bérnum med Prader-Willi heilkenni og offitu. I rannsékninni voru 32 sjuklingar 4 aldrinum 12 til
<18 éra (hluti A) og 24 sjuklingar 4 aldrinum 6 til <12 &ra (hluti B). Sjuklingum var slembiradad 2:1
til ad fa Saxenda eda lyfleysu. Sjaklingar med likamspyngd undir 45 kg ho6fu skammtaaukningu vid
minni skammt; 0,3 mg i stad 0,6 mg og var skammtur aukinn i 2,4 mg hamarksskammt.

Aztladur medferdarmunur & stadalfraviksskori medaltals BMI eftir 16 vikur (hluti A: -0,20
samanborid vid -0,13; hluti B: -0,50 samanborid vid -0,44) og 52 vikur (hluti A: -0,31 samanborid
vid -0,17; hluti B: -0,73 samanborid vid -0,67) var svipadur fyrir Saxenda og lyfleysu.

Engin vidbotarvandkveaedi vardandi 6ryggi komu fram i rannsokninni.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Liraglatio frasogadist heegt eftir gjof undir hud, hdmarksstyrkur nadist u.p.b. 11 Kkist. eftir lyfjagjof.
Medalpéttni liraglitids vid jafnveegi (AUC.24) Var u.p.b. 31 nmol/I hja offitusjaklingum (BMI

30-40 kg/m?) eftir gjof & 3 mg af liraglatidi. Utsetning fyrir liraglGtidi jokst i réttu hlutfalli vid
skammta. Heildaradgengi liraglutids eftir gjof undir hid er um pad bil 55%.

Dreifing

Synilegt dreifingarrimmal eftir gj6f undir htid er ad medaltali 20-25 | (hja einstaklingi sem er u.p.b.
100 kg ad pyngd). Liraglutid er ad mestu leyti bundid plasmaproteinum (>98%).

Umbrot

begar heilbrigdum einstaklingum var gefinn stakur skammtur af [*H]-liraglutidi var adalpatturinn i
plasma i 24 Klst. ébreytt liraglatid. Tvd minnihattar umbrotsefni greindust i plasma (<9 og <5% af
heildaratsetningu fyrir geislavirkni i plasma).

Brotthvarf

Liraglatid umbrotnar innrant & svipadan hatt og steerri protin an pess ad neitt sérstakt lifferi hafi verid
helsta brotthvarfsleidin. Eftir gjof skammts af [*H]-liragltidi greindist ekkert dbreytt liraglatid i pvagi
eda saur. Einungis litill hluti af geislavirka skammtinum skildist Gt sem liraglUtidtengd umbrotsefni i
pvagi eda saur (6% og 5%, talid i somu rdd). Geislavirkur atskilnadur i pvagi og saur atti sér ad mestu
leyti stad fyrstu 6-8 dagana og um var ad rada prju minni hattar umbrotsefni i hvoru tilviki fyrir sig.

Medaluthreinsun eftir gjof liraglatids undir hid er um pad bil 0,9-1,4 I/Kklst. og er helmingunartimi
brotthvarfs u.p.b. 13 Kklst.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

18



Aldur hafdi engin kliniskt marktaek ahrif a lyfjahvorf liraglatids samkvaemt nidurstodum
pydisgreiningar & lyfjahvorfum ofpyngdar- og offitusjuklinga (18 til 82 ara). Ekki er porf &
skammtaadlogun vegna aldurs.

Kyn

Samkveemt nidurstédum ur pydisgreiningu & lyfjahvorfum er pyngdarleidrétt uthreinsun liraglatids
24% minni hja konum samanborid vid karla. Samkvaemt upplysingum um svérun vid Gtsetningu er
engin porf & skammtaadlogun vegna kynferais.

Kynpéttur

Kynpéttur hafdi engin kliniskt marktaek ahrif & lyfjahvorf liraglatids samkveemt nidurstédum ar
pydisgreiningu & lyfjahvorfum, sem tok til ofpyngdar- og offitusjuklinga af hvitum, svértum, asiskum
og romonskum/ekki roménskum kynpaetti.

Likamspyngd

Utsetning fyrir liraglatidi minnkar med aukinni grunnlikamspyngd. 3,0 mg dagsskammtur af
liraglatioi veitti fullnsegjandi alteka dtsetningu a likamspyngdarbilinu 60-234 kg, & pvi pyngdarbili
var svorun vid Gtsetningu metin i klinisku rannsoknunum. Utsetning fyrir liraglutidi var ekki
rannsokud hja sjiklingum med likamspyngd >234 kg.

Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf liraglutios voru metin hja sjuklingum med mismunandi mikla skerdingu a lifrarstarfsemi i
rannsokn 4 gjof 4 stokum skammti (0,75 mg). Utsetning fyrir liragl(tidi minnkadi um 13-23% hja
sjuklingum med veega eda midlungsmikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi samanborid vid heilbrigda
einstaklinga. Utsetning var marktaekt minni (44%) hja sjuklingum med alvarlega skerdingu &
lifrarstarfsemi (Child-Pugh gildi >9).

Skert nyrnastarfsemi

Utsetning fyrir liragltidi var minni hja sjaklingum med skerdingu a nyrnastarfsemi en einstaklingum
med edlilega nyrnastarfsemi i rannsokn 4 stokum skammti (0,75 mg). Utsetning fyrir liragl(tidi
minnkadi um 33%, 14%, 27% og 26% hja sjuklingum med vaga (kreatininuthreinsun 50-80 ml/min.),
midlungsmikla (kreatininathreinsun 30-50 ml/min.) og verulega (kreatininGthreinsun <30 ml/min.)
skerdingu & nyrnastarfsemi og nyrnasjukdom & lokastigi sem krefst himnuskilunar, talid i sému réa.

Born

Lyfjahvorf fyrir liragldtid 3,0 mg voru metin i kliniskum rannséknum hja unglingum med offitu a
aldrinum 12 &ra til yngri en 18 ara (134 sjuklingar, likamspyngd 62-178 kg). Utsetning fyrir liragl(tidi
hja unglingum (4 aldrinum 12 &ra til yngri en 18 &ra) var svipud og hja fulloronum med offitu.

Lyfjahvorf voru einnig metin i kliniskri lyfjafredirannsokn hja bornum med offitu 4 aldrinum 7-11 ara
(13 sjuklingar, likamspyngd 54-87 kg).

Utsetning fyrir 3,0 mg af liraglutidi var sambaerileg hja bérnum 4 aldrinum 7 til 11 &ra, unglingum og
fullordnum med offitu, eftir ad leidrétt var fyrir likamspyngd.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna

rannsokna a lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum &
erfdaefni.
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i ranns6knum & krabbameinsvaldandi ahrifum sem stddu i tvo ar fundust C-frumuaxli sem ekki voru
banvan i rottum og masum. Hja rottum var ekki unnt ad greina péttni par sem engar aukaverkanir
koma fram (NOAEL). Z£xlin fundust ekki i dpum sem fengu medferd i 20 manudi. Pessi ahrif a
nagdyr eru af véldum ferlis sem midlad er af sérteekum GLP-1 vidtaka, sem hefur ekki eiturverkanir &
erfoaefni, sem nagdyr eru sérstaklega vidkvaem fyrir. Liklega hefur petta litla pydingu fyrir menn, pé
er ekki hagt ad Utiloka pad alveg. Onnur medferdartengd axli hafa ekki fundist.

Dyrarannséknir géafu ekki til kynna bein skadleg ahrif med tilliti til frjosemi en af haesta skammti kom
fram veeg aukning a fésturvisisdauda. Gjof liraglitids um midbik medgéngutimans dré ar
likamspyngd modur og vexti fosturs, med 6ljosum ahrifum & rifbein hja rottum og breytingum &
beinagrind hja kaninum. Utsetning fyrir liragl(tidi dr6 Gr vexti nygotinna rottuunga og skerdingin hélt
afram eftir ad peir heettu a spena hja hdpnum sem fékk steerri skammta. EkKi er vitad hvort
vaxtarskerding unga er af voldum minni mjélkurneyslu hja ungunum vegna beinna ahrifa fra GLP-1
eda vegna minni mjolkurmyndunar madur vegna neyslu feerri hitaeininga.

Vi0 kliniskt mikilvaega utsetningu hja ungum rottum olli liraglGtid seinkudum kynproska badi hja

karl- og kvenrottum. Pessar seinkanir hofdu engin ahrif a frjosemi og a&xlunargetu hvorki hja karl- né
kvendyrunum, eda & getu kvendyranna til ad halda fangi.

6. LYFJAGERDARFR/ZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Dinatriumfosfatdihydrat

Propylenglykél

Fendl

Saltsyra (til ad stilla pH)

Natriumhydroxid (til ad stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Efni sem blandad er saman vid Saxenda geta valdid nidurbroti liraglutios. Ekki ma blanda pessu lyfi
saman vid onnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

30 manudir

Eftir fyrstu notkun: 1 manudur

6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu
Geymid i keeli (2°C-8°C).

Ma ekKi frjosa.

Geymid ekki nalegt frystiholfinu.

Eftir fyrstu notkun: Geymid vid laegri hita en 30°C eda geymid i keeli (2°C-8°C).
Hafid hettuna & lyfjapennanum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerdilats og innihald
Rorlykja (gler af tegund 1) med stimpli (bromobatyl) og lagskiptri gdmmipynnu

(bromabutyl/polyisopren) i afylltum fjolskammta einnota lyfjapenna Ur polypropyleni, pdlyasetali,
polykarbonati og akrylonitril batadien styreni.
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Hver lyfjapenni inniheldur 3 ml af lausn og getur gefid 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg og 3,0 mg
skammta.

Pakkningasteerdir eru 1, 3 eda 5 afylltir lyfjapennar.

EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhéndlun
Lausnina mé& ekki nota ef han er ekki teer og litlaus eda neer litlaus.

Ekki ma nota Saxenda sem hefur frosid.

Lyfjapenninn er hannadur til notkunar med einnota NovoFine eda NovoTwist nalum, allt ad 8 mm
16ngum og allt ad 32G finum.

Nalar fylgja ekki med.

Radleggja & sjuklingi ad farga nalinni eftir hverja inndaelingu og geyma lyfjapennann an nélar. bad
kemur i veg fyrir mengun, sykingu og leka. bad tryggir einnig nakveema skammta.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danmork

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/15/992/001-003

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 23. mars 2015

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9. desember 2019

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/
Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

21


http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

VIDAUKI Il
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ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

4400 Kalundborg
Danmork

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

2880 Bagsverd
Danmork

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

2880 Bagsverd
Danmork

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 66rum radstéfunum eins og
fram kemur i &zetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & aztlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aetlun um ahettustjérnun:

. AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. Pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna pess
ad mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Saxenda 6 mg/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
liraglutio

2. VIRK EFNI

1 ml inniheldur 6 mg af liraglatidi. Einn afylltur lyfjapenni inniheldur 18 mg af liraglGtidi

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykél, fendl, saltsyra/natriumhydroxid (til pH
stillingar), vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 lyfjapenni
3 lyfjapennar
5 lyfjapennar

Hver lyfjapenni inniheldur 3 ml af lausn og getur gefid 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg og 3,0 mg
skammta

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lyfjapenninn er hannadur til notkunar med einnota NovoFine eda NovoTwist nalum
Nalar fylgja ekki med

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun

Til notkunar undir hud

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Geymid lyfjapennann ekki med nal a
A adeins ad nota af einum og sama einstaklingi
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Fargid lyfjapennanum 1 manudi eftir fyrstu notkun

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio i keeli

Ma ekki frjosa

Eftir fyrstu notkun skal geyma lyfjapennann vid laegri hita en 30°C eda i kaeli
Geymid lyfjapennann med hettuna & til varnar gegn ljosi

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14,  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Saxenda

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Saxenda 6 mg/ml stungulyf
liraglatio
Til notkunar undir hid

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Saxenda 6 mg/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
liraglutio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
beim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Saxenda og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Saxenda

Hvernig nota 4 Saxenda

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Saxenda

Pakkningar og adrar upplysingar

S e

1. Upplysingar um Saxenda og vid hverju pad er notad

Hvad Saxenda er

Saxenda er lyf sem studlar ad pyngdartapi og inniheldur virka efnid liraglatid. bad er likt nattirulega
horméninu glukagonlikt peptid-1 (GLP-1) sem er losad Ur pérmum eftir maltid. Saxenda virkar med
pvi ad hafa ahrif & vidtaka i heilanum sem stjorna matarlystinni og veldur pvi ad pu finnur fyrir
seddutilfinningu og minna hungri. betta getur hjalpad pér vid ad borda minna og draga ur
likamspyngdinni.

Vid hverju Saxenda er notad

Saxenda er notad til ad draga Ur pyngd til vidbdtar vid matareedi og hreyfingu hjé fullordnum, 18 éra

og eldri, sem eru med

. BMI 30 kg/m?2 eda haerri (offita) eda

. BMI 27 kg/m2 til leegri en 30 kg/m? (ofpyngd) og pyngdartengd heilsufarsvandamal (t.d.
sykursyki, haan blodprysting, dedlilegt fitumagn i blédi eda dndunarvandamal i svefni sem
kallast ,,teppukeefisvefn®).

Likamspyngdarstudull (Body Mass Index, BMI) er melikvardi & pyngd pina i hlutfalli vid haedina.

PU att einungis ad halda &fram notkun Saxenda ef pu hefur misst a.m.k. 5% upphaflegrar
likamspyngdar eftir 12 vikur & skammtinum 3 mg/sélarhring (sja kafla 3). Radfeerdu pig vid leekninn
adur en pu heldur afram.

Nota ma Saxenda sem vidhbét vid heilsusamlegt mataraedi og aukna hreyfingu til pyngdarstjérnunar hja
unglingum 12 &ra og eldri sem eru:

. med offitu (samkvamt greiningu laeknis)
. pyngri en 60 kg

pU att einungis ad halda &fram notkun Saxenda ef BMI hefur lekkad um a.m.k. 4% eftir 12 vikur &

skammtinum 3 mg/s6larhring eda hamarksskammti sem polist. Radfaerdu pig vid leekninn adur en pa
heldur &fram.
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Mataradi og hreyfing

Laeknirinn mun setja pig & sérstakt mataraedi og &fingaastlun. Haltu pig vid asetlunina medan pd notar
Saxenda.

2. Adur en byrjad er ad nota Saxenda

Ekki mé nota Saxenda

- ef um er ad reeda ofnami fyrir liraglutioi eda einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Saxenda er notad.

Notkun Saxenda er ekki radlogo ef pu ert med alvarlega hjartabilun.

Litil reynsla er af notkun lyfsins hja sjuklingum 75 &ra og eldri. Notkun lyfsins er ekki radlogo ef pu
ert 75 ara eda eldri.

Litil reynsla er af notkun lyfsins hja sjuklingum med nyrnasjukdoéma. Radfeerdu pig vid lekninn ef pad
ert med nyrnasjukdém eda ert i blédskilun.

Litil reynsla er af notkun lyfsins hja sjaklingum med lifrarsjukdéma. Raofaerdu pig vid leekninn ef pa
ert med lifrarsjakdom.

Ekki er maelt med notkun lyfsins ef pd ert med alvarlegan sjukdom i maga eda meltingarvegi sem
veldur seinkadri magatemingu (kallad magalémun) eda ert med garnabdlgusjukdom.

Einstaklingar med sykursyki

Ef pu ert med sykursyki skaltu ekki nota Saxenda i stadinn fyrir insulin.
Brisbolga
Reeddu vid lekninn ef pa ert med eda hefur verid med sjukdom i brisi.

Bélga i gallblédru og gallsteinar

Ef pd tapar verulegri pyngd ertu i heettu & ad fa gallsteina og par med bdlgna gallblédru. Stddva skal
notkun Saxenda og hafa samstundis samband vid leekni ef pd finnur fyrir miklum verk ofarlega i kvid,
yfirleitt verri verkur haegra megin undir rifbeinum. Verkurinn geeti leitt yfir i bak eda haegri 6xI. Sja
kafla 4.

Skjaldkirtilssjukddémur

Radfeerou pig vid leekninn ef pa ert med skjaldkirtilssjukdém, p.m.t. hnida & skjaldkirtlinum og
steekkadan skjaldkirtil.

Hjartslattartioni

Radfaerdu pig vid lekninn ef pu feerd hjartslattaronot (pu finnur fyrir hjartsleettinum) eda ef pér finnst
b vera med hradan hjartslatt i hvild medan pu ert & medferd med Saxenda.

Vokvatap og vokvaskortur

Pegar pu byrjar medferd med Saxenda geetir pu tapad likamsvokva eda ofpornad. betta getur gerst af
voldum 6gledi, uppkasta og nidurgangs. Mikilveaegt er ad fordast ofpornun med pvi ad drekka nagan

32



vokva. Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum
um notkun lyfsins. Sja kafla 4.

Born og unglingar
Verkun og 6ryggi Saxenda hja bornum yngri en 12 &ra hefur ekki verid rannsakad.

Notkun annarra lyfja samhlida Saxenda
L4tio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um 6l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sérstaklega skaltu lata leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita ef:

. pu tekur lyf vid sykursyki sem kallast ,,salfonylarealyf* (t.d. glimepirio eda glibenklamid) eda
ef pu notar insalin - pu gaetir fengid of lagan bléosykur (bl6dsykursfall) pegar pd notar pessi lyf
med Saxenda. Leeknirinn geeti breytt skammtinum af sykursykislyfinu til ad hindra ad pu fair of
lagan blodsykur. Sja kafla 4 um vidvorunareinkenni um of lagan blodsykur. Ef pu breytir
instlinskammtinum getur verid ad leeknirinn radleggi pér ad meela blédsykurinn oftar.

. pu tekur warfarin eda onnur lyf til inntdku sem draga ar storknun blodsins (segavarnarlyf). pU
geetir purft tidari blodprufur sem meta storknunarhaefni bl6dsins.

Medganga og brjostagjof
Pu matt ekki nota Saxenda ef pu ert pungud, vid grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud. pad er
vegna pess ad ekki er vitad hvort Saxenda geti haft ahrif & fdstrid.

PU matt ekki nota Saxenda ef pu ert med barn & brjosti. Pad er vegna pess ad ekki er vitad hvort
Saxenda skilst Gt i brjéstamjolk.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Saxenda hafi ahrif & hafni pina til aksturs og notkunar véla.

Sumir sjaklingar geetu fundid fyrir sundli medan a notkun Saxenda stendur sérstaklega & fyrstu

3 manudum medferdar (sja ,,Hugsanlegar aukaverkanir®). Ef sundl kemur fram skal geeta serstakrar
varudar vid akstur eda notkun véla. Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Saxenda
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Saxenda

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er Ijost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Laeknirinn mun setja pig & serstakt matareedi og lata pig fa efingaaeetlun. Haltu pig vid astlunina
medan pu notar Saxenda.

Hversu miklu & ad dala inn

Fullordnir

Medferdin hefst & litlum skammti sem verdur smam saman aukinn & fyrstu fimm vikum

medferdarinnar.

. begar pu byrjar ad nota Saxenda er upphafsskammturinn 0,6 mg einu sinni & sélarhring i a.m.k.
eina viku.

. Laeknirinn mun segja pér ad steekka skammtinn smam saman um 0,6 mg yfirleitt 4 viku par til
bt naerd radlagda skammtinum 3,0 mg einu sinni & sélarhring.

Laeknirinn mun segja pér hversu mikid Saxenda pu att ad nota i hverri viku. Yfirleitt verdur pér sagt ad

fylgja toflunni hér ad nedan.
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Vika Skammtur gefinn

Vika 1 0,6 mg einu sinni & soélarhring
Vika 2 1,2 mg einu sinni & sélarhring
Vika 3 1,8 mg einu sinni & so6larhring
Vika 4 2,4 mg einu sinni a sélarhring
Vika 5 og &fram 3,0 mg einu sinni & solarhring

Pegar pt hefur nad radlagda skammtinum 3,0 mg i 5. viku medferdar, skaltu halda 4fram ad nota pann
skammt par til medferdartimanum lykur. Ekki auka skammtinn frekar.

Laeknirinn mun meta medferdina med reglulegu millibili.

Unglingar (> 12 &ra)

Fyrir unglinga 4 aldrinum 12 &ra til yngri en 18 &ra skal auka skammta & svipadan hatt og hja
fullordnum (sja toflu fyrir fullordna hér ad framan). Auka skal skammtinn par til 3,0 mg
(vidhaldsskammti) eda hdAmarksskammti sem polist er n&d. Ekki er malt med sélarhringsskdmmtum
sem eru sterri en 3,0 mg.

Hvernig og hvenzr nota & Saxenda

. Adur en lyfjapenninn er notadur i fyrsta sinn mun laeknirinn eda hjikrunarfreedingur leidbeina
pér um notkun lyfjapennans.

. PU getur notad Saxenda & hvada tima dags sem er, med eda an matar og drykkjar.

. Notid Saxenda alltaf & sama tima & hverjum degi — veldu pann tima dagsins sem hentar pér best.

Hvar gefa & lyfio

Saxenda er gefid med inndaelingu undir had.

. Bestu stadirnir til inndzlingar eru framan & mitti (i kvid), framan & leerum eda i upphandlegg.
. Ekki deela i &0 eda i vodva.

itarlegar notkunarleidbeiningar ma finna & bakhlid fylgisedilsins.

Einstaklingar med sykursyki

Lattu leekninn vita ef pd ert med sykursyki. Leeknirinn gaeti breytt skammtinum af sykursykislyfjunum

til ad koma i veg fyrir ad pu fair blédsykursfall.

. Ekki méa blanda Saxenda saman vio dnnur lyf til inndzlingar (t.d. insalin).

. Ekki ma nota Saxenda samhlida 6drum lyfjum sem innihalda GLP-1 vidtakadrva (t.d. exenatidi
eda lixisenatioi).

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu notar steerri skammt af Saxenda en malt er fyrir um, hafou pa samband vid lekni eda fardu a
sjukrahus an tafar. Taktu lyfjapakkninguna med pér. bu geetir purft 4 leknismeoferd ad halda.
Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram:

. ogledi
. uppkost.
. blodsykursfall. Sja upplysingar um vidvorunareinkenni blédsykursfalls i kaflanum ,,Algengar

aukaverkanir®.
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Ef gleymist ad nota Saxenda

. Ef pu gleymir skammti og manst eftir pvi innan 12 klst. fra pvi ad pu hefdir att ad gefa pér
skammtinn, skaltu gefa pér hann um leid og pd manst eftir pvi.

. Hins vegar, ef meira en 12 Klst. eru lidnar fr& pvi ad pu attir ad nota Saxenda, skaltu sleppa peim
skammti og gefa pér nasta skammt & hefébundnum tima daginn eftir.

. EkKi & a0 tvofalda skammt eda auka skammtinn neesta dag til ad beeta upp skammtinn sem
gleymdist.

Ef heett er ad nota Saxenda
EkKi hetta ad nota Saxenda &n pess ad tala vid leekninn.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja ollum.

Alvarlegar aukaverkanir

Mijog sjaldan hefur verid tilkynnt um alvarleg ofnamisviobrogd (bradaofnaemi) hja sjuklingum sem fa
Saxenda. Leitadu tafarlaust leeknishjalpar ef pa feerd einkenni eins og éndunarérdugleika, prota i
andliti og halsi og hradan hjartslatt.

Sjaldan hefur verid tilkynnt um bélgu i brisi (brisb6lgu) hja sjuklingum sem nota Saxenda. Brisbolga

er alvarlegur, hugsanlega lifshattulegur sjukdémur.

Haettu ad nota Saxenda og hafdu samstundis samband vid leekninn ef pa tekur eftir einhverjum af

eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum:

. Verulegur og vidvarandi kvidverkur (magasveedi) sem getur dreifst yfir i bakid &samt 6gledi og
uppkdstum, par sem petta geetu verid merki um bdlgu i brisi (brisbélgu).

Adrar aukaverkanir

Mjég algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
. Ogledi, uppkdost, nidurgangur, haegdatregda, hofudverkur — petta hverfur yfirleitt eftir nokkra
daga eda vikur.

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

. Vandamal sem hafa ahrif 4 maga og parma, svo sem meltingartruflanir, bélga i slimhad i maga

(magabdlga), magadpaegindi, verkir i efri hluta maga, brjostsvidi, upppemba, vindgangur, ropi

og munnpurrkur

Mattleysi eda preyta

Breyting & bragdskyni

Sundl

Svefndrougleikar (svefnleysi). betta kemur yfirleitt fram & fyrstu 3 manudum medferdare
Gallsteinar

. Utbrot

. Vidbrégd a stungustad (svo sem mar, verkur, erting, kladi og Gtbrot)

. Lagur bléadsykur (blédsykursfall). Vidvorunareinkenni um lagan blddsykur geta birst skyndilega
og geta medal annars verid: kaldur sviti, kld og fol hud, héfudverkur, hradur hjartslattur,
ogledi, mikil svengdartilfinning, breytingar & sjon, syfja, prottleysi, taugadstyrkur, kvidi, rugl,
einbeitingardrdugleikar og skjalfti. Leeknirinn segir pér hvernig 4 ad meohondla lagan blédsykur
og hvernig skal bregdast vid pessum vidvorunareinkennum

. Heaekkun brisensima, t.d. lipasa og amylasa.
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Sjaldgaefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

. Vokvatap (vokvaskortur). Liklegra er ad petta gerist vid upphaf medferdar og getur verio af
véldum uppkasta, 6gledi og nidurgangs

Seinkud magateming

Bélga i gallblddru

Ofnaemisvidbrdgo, p.m.t. hudutbrot

Almenn vanlidan

Hradari hjartslattur.

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
. Skert nyrnastarfsemi
. Brad nyrnabilun. Einkennin geta verio minnkad pvagmagn, malmbragd i munni og marblettir.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Saxenda

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota Saxenda eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida lyfjapennans og
Oskjunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Fyrir fyrstu notkun:

Geymid i keeli (2 °C til 8 °C). M4 ekki frjosa. Geymid fjarri frystiholfinu.

Eftir ad pu byrjar ad nota lyfjapennann:

Lyfjapennann mé geyma i allt ad 1 manud vid leegri hita en 30 °C eda i keeli (2 °C til 8 °C). Ma ekki
frjosa. Geymid fjarri frystihélfinu.

Hafid hettuna & lyfjapennanum pegar hann er ekki i notkun, til varnar gegn ljdsi.
EkKi nota lyfio ef lausnin er ekki teer og litlaus eda neer litlaus.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Saxenda inniheldur

- Virka innihaldsefnio er liraglatid. 1 ml af stungulyfi, lausn inniheldur 6 mg af liraglatioi. Einn
afylltur lyfjapenni inniheldur 18 mg af liraglutioi.

- Onnur innihaldsefni eru dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fendl, saltsyra og
natriumhydroxio (til pH stillingar) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Saxenda og pakkningasteerdir

Saxenda er afgreitt sem teert og litlaust eda neer litlaust stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna. Hver
lyfjapenni inniheldur 3 ml af lausn og getur gefid 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg og 3,0 mg skammta.
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Saxenda er faanlegt i pakkningasteerdum sem innihalda 1, 3 eda 5 lyfjapenna. EkKi er vist ad allar
pakkningastaerdir séu markadssettar.

Nalar fylgja ekki med.
Markadsleyfishafi og framleidandi
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Danmork

pessi fylgisedill var sidast uppferour

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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Leidbeiningar um hvernig nota & Saxenda 6 mg/ml stungulyf, lausn i
afylitum lyfjapenna

Vinsamlegast lestu leidbeiningarnar vandlega adur en pd notar
Saxenda &fyllta lyfjapennann.

Ekki mé nota lyfjapennann an videigandi pjalfunar fra lekninum eda
hjakrunarfreedingnum.

Byrjadu & pvi ad skoda lyfjapennann til ad fullvissa pig um ad hann
innihaldi Saxenda 6 mg/ml, skodadu sidan skyringarmyndirnar hér ad
nedan til ad leera ad pekkja alla hluta lyfjapennans og nélarinnar.

Ef pu ert blind/ur eda sérd illa og getur ekki lesio a
skammtateljarann & lyfjapennanum, skaltu ekki nota lyfjapennann
an adstodar. Fadu adstod hja einstaklingi med goda sjon sem er
pjalfadur i notkun Saxenda &fyllta lyfjapennans.

Lyfjapenninn pinn er &fylltur skammtapenni (dial-a-dose). Hann
inniheldur 18 mg af liraglutidi og gefur 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg
og 3,0 mg skammta. Lyfjapenninn er hannadur til ad nota med NovoFine
eda NovoTwist einnota nalum sem eru allt ad 8 mm langar og allt ad

32 G finar.

Nalar fylgja ekki med i pakkningunni.

A Mikilvaegar upplysingar
Lestu pessar leidbeiningar sérstaklega vel par sem par eru mikilvaegar
fyrir 6rugga notkun lyfjapennans.
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Saxenda afylltur lyfjapenni
og nal (daemi)

Ytri
Pennahetta nalarhetta

M Innri
nalarhetta

I'u
+— Nal
Pappirsflipi

—_r

Pennakvaroi

¢

Pennagluggi

Pennamidi

Skammtateljari

Skammtavisir

Skammtameelir

Skammtahnappur

1 Undirbadu lyfjapennann med nyrri nal '

. Athugadu nafnid og litada merkimidann a lyfjapennanum til ad /

fullvissa pig um ad hann innihaldi Saxenda. betta er sérstaklega
mikilveegt ef pu notar fleiri en eina tegund af Iyfi til inndeelingar.
Notkun & réngu lyfi getur haft skadleg &hrif & heilsu pina.

. Togadu pennahettuna af.
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Athugadu hvort lausnin i lyfjapennanum sé teer og litlaus. Littu
i gegnum pennagluggann. Ef lausnin virdist skyjud skaltu ekki
nota lyfjapennann.

Taktu nyja nal og fjarleegdu pappirsflipann.

Vertu viss um ad setja nalina rétt a.

Prystu nalinni beint ofan a lyfjapennann.
Skrafadu par til nalin er fost.

Nalin er hulin tveimur hettum. ba verdur ad fjarlegja badar
hetturnar. Ef pu gleymir ad fjarleegja badar hetturnar mun engin
lausn deelast inn.

Togadu ytri nalarhettuna af og geymdu hana par til sidar. bu
parft ad nota hana eftir inndzelinguna til ad fjarleegja nalina af
lyfjapennanum & 6ruggan mata.

A

Togadu innri nalarhettuna af og fleygou henni. Ef pu reynir ad

setja hana aftur & geetirdu stungid pig a nalinni fyrir slysni.

Dropi af lausn getur sést & nalaroddinum. petta er edlilegt, en pu
verdur samt ad athuga fleedid pegar pa notar nyjan
lyfjapenna i fyrsta skipti.

Ekki setja nyja nal & lyfjapennann fyrr en pua ert tilbtin/n fyrir

inndaelingu.

Notadu avallt nyja nal vid hverja inndalingu.

petta getur hindrad stiflu i nAlum, mengun, sykingu og 6nakveema
skémmtun.

Notadu aldrei bognar eda skemmdar nalar.

2 Athugadu fleedid med hverjum nyjum lyfjapenna

Ef lyfjapenninn er pegar i notkun skaltu fara i skref 3 ,,Veldu
skammtinn®. Einungis & ad athuga fleedid &dur en pa gefur
fyrstu inndaelingu med hverjum nyjum lyfjapenna.

Sntdu skammtamalinum agd fleedistdkninu ( ** “= ) rétt framhja
0. Gakktu ur skugga um ad fleedistaknid sé 1 beinni linu vid visinn.

- | Fleedistakn

valio
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. Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp.
Prystu & og haltu skammtahnappinum nidri par til
skammtateljarinn synir aftur 0. 0 verdur ad vera i beinni linu vid
skammtavisinn.
Dropi af lausn & ad birtast & nalaroddinum.

Litill dropi geeti ordid eftir & nalaroddinum en hann delist ekki
inn.

Ef enginn dropi birtist, skaltu endurtaka skref 2 ,,Athugadu
fleedid med hverjum nyjum lyfjapenna® allt ad 6 sinnum. Ef enn
sést enginn dropi, skaltu skipta um nal og endurtaka skref 2
»Athugadu fleedid med hverjum nyjum lyfjapenna“ einu sinni enn.
Ef dropi birtist samt sem adur ekki, skaltu henda lyfjapennanum
0g nota nyjan.

A Gakktu avallt ar skugga um ad dropi sjaist a nalaroddinum
aour en pu notar nyjan lyfjapenna i fyrsta skipti. betta tryggir ad
lausnin fladi.

Ef dropinn sést ekki mun ekkert lyf delast inn, jafnvel pétt
skammtateljarinn hreyfist. betta getur bent til pess ad nalin sé
stiflud eda skemmd.

Ef pa athugar ekki flaedid fyrir fyrstu inndeelingu med hverjum
nyjum lyfjapenna, er ekki vist ad pa fair avisadan skammt og pau
ahrif af Saxenda sem dskad var eftir.

3 Veldu skammtinn

. Snadu skammtameaelinum par til skammtateljarinn synir
skammtinn pinn (0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg eda 3,0 mg).
Ef pa velur rangan skammt, getur pd snudid skammtameelinum
réttseelis eda rangselis ad réttum skammiti.

Haegt er ad velja allt ad 3,0 mg med lyfjapennanum. Deemi
0,6 mg

Skammtamelirinn breytir skammtinum. Adeins skammtateljarinn valin

og skammtavisirinn syna hversu mérg mg pa velur i hverjum

skammti.

b getur valid allt ad 3,0 mg i skammti. Pegar minna en 3,0 mg
eru eftir i lyfjapennanum, stédvast skammtateljarinn adur en hann
synir 3,0.

Skammtameelirinn gefur fra sér mismunandi smelli pegar honum
er snuid réttsalis, rangsalis eda fram hja peim fjolda mg sem eftir
eru. Ekki telja smellina i lyfjapennanum.

A Notadu alltaf skammtateljarann og skammtavisinn til ad sja
hversu moérg mg pa hefur valid adur en pu deelir lyfinu inn.
Ekki telja smellina i lyfjapennanum.
EkKi nota pennakvardann. Hann synir adeins um pad bil hversu
mikil lausn er eftir i lyfjapennanum.
Adeins ma velja skammtana 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg eda
3,0 mg med skammtameaelinum. Valinn skammtur verdur ad vera
nakvaemlega i beinni linu vié skammtavisinn til ad tryggja ad pu
fair réttan skammt.
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Hversu mikil lausn er eftir?

. Pennakvardinn synir um pad bil hversu mikil lausn er eftir i

i ' Bl uoo
yfjapennanum. : magn
lausnar
sem eftir
TR er.
e
i .I k3
. Notadu skammtateljarann til ad sja nakveemlega hversu mikil

lausn er eftir:

Sndu skammtameelinum par til skammtateljarinn stédvast.

Ef hann synir 3,0 eru ad minnsta kosti 3,0 mg eftir i
lyfjapennanum. Ef skammtateljarinn stadnaemist &dur en hann
neaer 3,0 mg er ekki nagileg lausn eftir fyrir fullan 3,0 mg skammt.

Ef pu parft meira af lyfinu en pad sem eftir er i lyfjapennanum

PU matt adeins skipta skammtinum & milli nGverandi lyfjapenna og nys
lyfjapenna ef pa hefur fengid tilskilda pjalfun eda leidbeiningar fra
leekninum eda hjukrunarfreedingnum. Notadu reiknivél til ad skipuleggja
skammtana samkvaemt leidbeiningum laeknisins eda
hjakrunarfraedingsins.

A Geettu pess mjog vel ad reikna rétt.
Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad skipta skammtinum milli
tveggja lyfjapenna, skaltu velja og deela inn skammtinum sem pu
parft med nyjum lyfjapenna.

<
L
Skam mtla-

2,4 mg eftir

4 Deeldu skammtinum inn

. Stingdu nalinni i hidina eins og leknirinn eda
hjakrunarfredingurinn hafa synt pér.
. Geettu pess ad pu sjair skammtateljarann. Ekki hylja hann med

fingrunum. bad geeti truflad inndeelinguna.

. Prystu & og haltu skammtahnappinum nidri. Fylgstu med
skammtateljaranum fara aftur 4 0. 0 verdur a0 vera i beinni linu
vid skammtavisinn. PU geetir heyrt eda fundid smell.

. Haltu afram ad yta & skammtahnappinn med nalina i haginni.

. Teldu haegt upp ad 6 medan pua ytir & skammtahnappinn.
. Ef pa fjarleegir nalina fyrr geetir pu séd lausnina veetla Gt ar
nalaroddinum. bad pydir ad pud faerd ekki fullan skammt.

Teldu haegt:
1-2-3-4-5-6
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Fjarleegdu nélina ar huadinni. Sidan méttu sleppa
skammtahnappinum.

Ef bl6d seést & stungustadnum skaltu prysta Iétt & hann.

Dropi af lausn getur sést & nalaroddinum eftir inndaelingu. betta er
edlilegt og hefur engin ahrif & skammtinn.

Fylgstu alltaf med skammtateljaranum til ad vita hversu
morgum mg pa deldir inn. Haltu skammtahnappinum nidri par
til skammtateljarinn synir O.

Hvernig 4 ad bera kennsl & stiflada eda skemmda nal?

* Ef skammtateljarinn synir ekki O eftir ad p hefur pryst stoougt
& skammtahnappinn, geetir pu hafa notad stiflada eda skemmda
nél.

« [ pessu tilviki hefur pa ekki fengid neitt lyf - jafnvel pott
skammtateljarinn hafi feerst fr4 upphaflega skammtinum sem
pa stilltir.

Hvernig & ad medhondla stiflada nal?

Skiptu um nél eins og lyst er i skrefi 5 ,,Eftir inndealinguna“ og
endurtaktu 6ll skrefin par sem pu byrjar & skrefi 1 ,,Undirbadu
lyfjapennann med nyrri nal“. Geettu pess ad pu veljir allan
skammtinn sem pu parft.

Snertu aldrei skammtateljarann vid inndaelingu. bad getur
truflad inndaelinguna.

5 Eftir inndaelinguna

Fleygdu nélinni alltaf eftir hverja inndzlingu til ad tryggja
audvelda inndalingu og til ad fordast stifladar nalar. Ef nalin er
stiflud deelist ekkert lyf inn.

Renndu nalaroddinum inn i ytri nalarhettuna a flétu yfirbordi
an pess ad snerta nalina eda ytri nalarhettuna.

_"-ﬁ_ "r-';\'l' k 6
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pegar nalin er hulin, skaltu med varad yta ytri nalarhettunni
alveg a.

Skrafadu nélina af og fleygdu henni med varid samkvaemt
leidbeiningum fra laekninum, hjakrunarfraedingi, lyfjafreedingi eda
yfirvéldum a hverjum stad.

Settu pennahettuna aftur & lyfjapennann eftir hverja inndaelingu
til ad verja lausnina gegn ljosi.

pegar lyfjapenninn er tomur skaltu fleygja honum &n nélarinnar
samkvaemt leidbeiningum fra leekninum, hjikrunarfraedingi,
lyfjafreedingi eda vidkomandi yfirvéldum.

Reyndu aldrei ad setja innri ndlarhettuna aftur a nélina. pa
geetir stungid pig & nalinni.

Fjarleegdu alltaf nalina af lyfjapennanum eftir hverja
inndaelingu.

pad getur hindrad stiflu i nAlum, mengun, sykingu, leka lausnar og
Onakvaema skémmtun.
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Fleiri mikilveegar upplysingar

Geymdu alltaf lyfjapennann og nélarnar par sem adrir hvorki na
til né sja, sér i lagi born.

Aldrei deila lyfjapennanum eda nalum med 6&rum.
Umdnnunaradilar verda ad geeta itrustu varudar pegar peir
medhdndla notadar nalar - til pess ad draga r
nélarstunguslysum og smithattu.

Umhirda lyfjapennans

Skildu lyfjapennann ekki eftir i bil eda & 6drum stddum par sem
hann getur hitnad eda kélnad of mikio.

Ekki ma nota Saxenda sem hefur frosid. Ef pd gerir pad, getur
verid ad lyfid virki ekki sem skyldi.

Haltu lyfjapennanum fra ryki, 6hreinindum og vokva.

Ekki pvo, gegnbleyta eda smyrja lyfjapennann. bad méa pvo
hann med mildri sapu i rokum Klut.

Ekki missa lyfjapennann eda sl honum utan i hart yfirbord. Ef
pa missir hann eda grunar ad hann sé biladur skaltu setja & hann
nyja nal og athuga fleedid fyrir inndzlingu.

Ekki reyna ad fylla a lyfjapennann. begar lyfjapenninn er tomur
skal honum fargad.

EkKi reyna ad laga lyfjapennann eda taka hann i sundur.
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