| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Saxenda 6 mg/ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra 6 mg liragliutido*. Viename uzpildytame $virkstiklyje trijuose ml yra 18 mg
liragliutido.

*zmogaus | gliukagong panasaus peptido-1 (ang. GLP-1) analogas, gaminamas Saccharomyces
cerevisiae naudojant rekombinanting DNR technologija.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas

Skaidrus ir bespalvis arba beveik bespalvis izotoninis tirpalas; pH = 8,15.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiesiems

Saxenda skiriamas kaip papildoma priemoné kartu su gydymu dieta, kurios kalorijy kiekis sumazintas,
ir didesniu fiziniu aktyvumu, sureguliuoti suaugusiyjy pacienty svorij, kuriy pradinis kiino masés

indeksas (KMI) yra:
. > 30 kg/m2 (nutukimas) arba
. > 27 kg/mz2 ir < 30 kg/m? (vir§svoris), esant bent vienai su svoriu susijusiai gretutinei ligai, kaip

disglikemija (prediabetas arba 2 tipo cukrinis diabetas), hipertenzija, dislipidemija ar
obstrukciné miego apnéja.

Gydyma Saxenda reikia nutraukti 12 savaiciy vartojus 3,0 mg doz¢ per para, jei pacientai neprarado
bent 5 % savo pradinio kiino svorio.

Paaugliams (> 12 mety)

Saxenda gali biiti vartojamas kaip papildoma priemoné kartu su sveika mityba ir didesniu fiziniu
aktyvumu, siekiant sureguliuoti paaugliy pacienty nuo 12 mety ir vyresniy svorj, kurie:

. yra nutuke (KMI yra >30 kg/m? suaugusiesiems pagal tarptautines ribines vertes)* ire kiino
svoris virsija 60 Kg.

Gydyma Saxenda reikia nutraukti ir i§ naujo jvertinti 12 savaiciy vartojus 3,0 mg dozg¢ per parg arba
didZiausig toleruojamg dozg, jei pacientai neprarado bent 4 % savo KMI balo.

* 12-18 mety paaugliy nutukimo pagal lytji [OTF KMI tarptautinés ribinés vertés (zr. 1 lentele):



1 lentelé. 12-18 metuy paaugliy nutukimo pagal lyti IOTF KMI tarptautinés ribinés vertés

AmZius KMI yra 30 kg/m? suaugusiesiems pagal tarptautines
(metai) ribines vertes.
Vyrai Moterys

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 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems

Pradiné dozé yra 0,6 mg karta per para. Doze reikia padidinti iki 3,0 mg karta per para po 0,6 mg
maziausiai vienos savaités intervalais, kad virS§kinimo trakte biity geriau toleruojama (zr. 2 lentelg). Jei
padidinimas iki kitos dozés dalies netoleruojamas dvi savaites i$ eilés, nutraukite gydyma. Didesnés
nei 3,0 mg dozés per para vartoti nerekomenduojama.

2 lentelé. Dozés didinimo grafikas

Dozé Savaités
0,6 mg 1
Dozés didinimas 1,2 mg 1
4 savaités 1,8 mg 1
2,4 mg 1
Palaikomoji dozé 3,0 mg

Paaugliams (> 12 mety)

12-18 mety paaugliams reikia taikyti panasy dozés didinimo tvarkarastj kaip suaugusiesiems (zr. 2
lentele). Dozg reikia didinti, kol bus pasiekta 3,0 mg (palaikomoji doz¢) arba didziausia toleruojama
dozé. Didesnés nei 3,0 mg dozés per parg vartoti nerekomenduojama.

Praleistos dozes

Jei dozé praleista maziau kaip 12 valandy nuo jprasto vartojimo laiko, pacientas turi kuo grei¢iau
susileisti dozg. Jei liko maziau kaip 12 valandy iki kitos dozés, pacientas neturi susileisti praleistos
dozés ir turi testi vartojima 1 kartg per para nuo kitos dozés pagal grafika. Negalima vartoti
papildomos dozés arba didinti doze, norint kompensuoti praleistg doze.

2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams

Saxenda negalima vartoti kartu su kitu GLP-1 receptoriy agonistu.



Pradedant gydyti Saxenda reikty apgalvoti kartu vartojamo insulino ar insulino iSskyrimga skatinanciy
medziagy (tokiy, kaip sulfonilkarbamidai) dozés sumazinima, kad biity sumazinta hipoglikemijos
rizika. Bitina savarankiskai tikrinti gliukozés koncentracijg kraujyje, kad buty galima pakoreguoti
insulino arba insulino i$siskyrimg skatinanciy medziagy dozg¢ (zr. 4.4 skyriy).

Ypatingos populiacijos

Senyvi (> 65 mety) pacientai
Dél amziaus dozés koreguoti nereikia. Patirties gydant 75 m. amziaus ar vyresnius pacientus sukaupta
nedaug ir §iems pacientams vartoti nerekomenduojama (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems pasireisSkia lengvas arba vidutinis inksty pazeidimas (kreatinino klirensas

> 30 ml/min), dozés koreguoti nereikia. Saxenda nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriems
pasireiskia sunkus inksty pazeidimas (kreatinino klirensas < 30 ml/min.), taip pat sergantiems
paskutinés stadijos inksty liga (zr. 4.4, 4.8 ir 5.2 skyrius).

Paciental, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinis kepeny pazeidimas, dozés koreguoti nereikia. Saxenda
nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriems yra sunkus kepeny pazeidimas ir skiriamas atsargiai
pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio stiprumo kepeny pazeidimas (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vaiky populiacija

Dozés koreguoti paaugliams nuo 12 mety nereikia.

Saxenda saugumas ir veiksmingumas jaunesniems nei 12 mety vaikams dar neiStirtas (zr. 5.1 skyriy).
Vartojimo metodas

Saxenda skirtas tik leisti po oda. Jo negalima leisti j vena arba j raumentis.

Saxenda vartojamas vieng kartg per parg bet kuriuo metu, neatsizvelgiant j maitinimosi laika. Jis turi
biiti leidziamas ] pilva, Slaunj ar Zastg. Injekcijos vietg ir laikg galima keisti nekoreguojant dozés.
Taciau, pageidautina leisti Saxenda mazdaug tuo paciu, pacientui patogiausiu, paros metu.
Papildomos vartojimo instrukcijos pateikiamos 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas liragliutidui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacienty, serganciy IV funkcinés klasés, pagal Niujorko Sirdies asociacijos (NYHA) klasifikacija,
staziniu Sirdies nepakankamumu, gydymo patirties néra, todél Siems pacientams liragliutida vartoti

nerekomenduojama.

Specialios populiacijos

Liragliutido saugumas ir veiksmingumas reguliuojant svorj neistirti Siems pacientams:

- 75 mety ir vyresniems,

- gydytiems kitais svorj reguliuojanciais preparatais,

- kuriems yra antrinis nutukimas dél endokrinologiniy ar valgymo sutrikimy arba dél gydymo
vaistiniais preparatais, galimai didinanciais svori,

- kuriems yra sunkus inksty sutrikimas,

- kuriems yra sunkus kepeny sutrikimas.

Siems pacientams vartoti nerekomenduojama (Zr. 4.2 skyriy).

Liragliutidas svorio reguliavimui nebuvo tirtas asmenims, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo

kepeny sutrikimas, todél tokiems pacientams liragliutido reikia skirti atsargiai (zr. 4.2 ir 5.2 skyriy).



Pacientams, sergantiems uzdegimine zarny liga ir diabetine skrandzio pareze, vartojimo patirties yra
nedaug. Siems pacientams liragliutido vartoti nerekomenduojama, kadangi su jo vartojimu yra
siejamos laikinos virskinimo trakto nepageidaujamos reakcijos, jskaitant pykinima, vémima ir
viduriavima.

Pankreatitas
Vartojant GLP-1 receptoriaus agonistus buvo pastebétas imus pankreatitas. Pacientus reikia
informuoti apie imiam pankreatitui budingus simptomus. Jtarus pankreatitg, liragliutido vartojima

reikia nutraukti; jei imus pankreatitas patvirtinamas, i§ naujo pradéti vartoti liragliutido negalima.

Cholelitiazé ir cholecistitas

Klinikiniy svorio reguliavimo tyrimy metu cholelitiaz¢ ir cholecistitas buvo dazniau nustatyti
pacientams, gydomiems liragliutidu, negu pacientams, vartojusiems placebg. Faktas, kad Zymus svorio
praradimas gali padidinti cholelitiazés ir dél to cholecistito rizika, tik i§ dalies paaiSkinamas tuo, kad
dazniau stebimas vartojant liragliutida. D¢l cholelitiazés ir cholesticito gali prireikti gydyti ligoningje
ir atlikti cholecistektomijg. Pacientai turi biiti informuoti apie cholelitiazei ir cholesticitui budingus
simptomus.

Skydliaukés ligos

Klinikiniuose 2 tipo diabeto tyrimuose skydliaukés nepageidaujami reiskiniai, tokie kaip giizys, buvo
nustatyti tiems pacientams, kurie pries tai jau sirgo kokia nors skydliaukeés liga. Todél pacientams,
sergantiems skydliaukés liga, liragliutido reikia vartoti atsargiai.

Sirdies susitraukimy daznis

Klinikiniy tyrimy metu vartojant liragliutido, pastebétas Sirdies susitraukimy daznio padidéjimas (Zr.
5.1 skyriy). Sirdies susitraukimy daznis turi bati stebimas reguliariais intervalais, laikantis jprastos
klinikinés praktikos. Pacientai turi biiti informuoti apie padidéjusio Sirdies susitraukimy daznio
simptomus (palpitacijas ar ilsintis juntamg padaznéjusj Sirdies plakimg). Pacienty, kurie patiria
kliniskai reik§mingg ilgalaikj Sirdies susitraukimy daznio padidéjimg ilsintis, gydyma liragliutidu
biitina nutraukti.

Dehidratacija

GLP-1 receptoriy agonistais gydytiems pacientams pastebéta dehidratacijos poZymiy, jskaitant inksty
funkcijos sutrikimg bei iimy inksty nepakankamuma. Pacientus, gydomus liragliutidu, reikia jspéti
apie galimg dehidratacijos rizika, kuri atsiranda dél Salutinio poveikio vir§kinimo traktui, ir patarti
imtis priemoniy, kad i§vengty skysciy praradimo.

Hipoglikemija 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams

2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams, kartu su liragliutidu vartojantiems insuling ir (arba)
sulfonilkarbamida, gali buti didesné hipoglikemijos rizika. Hipoglikemijos rizika galima sumazinti,
mazinant insulino ir (arba) sulfonilkarbamido dozg.

Vaiky populiacija

Paaugliams (>12 mety), gydomiems liragliutidu, pastebéta kliniSkai reikSmingy hipoglikemijos
epizodu. Reikéty informuoti pacientus apie hipoglikemijos simptomus ir atitinkamus veiksmus.




Hiperglikemija insulinu gydomiems cukriniu diabetu sergantiems pacientams

Saxenda neturi biti skiriamas vietoje insulino cukriniu diabetu sergantiems pacientams. Gauta
pranesimy apie diabetine ketoacidoze, nustatyta nuo insulino priklausomiems pacientams, staigiai
nutraukus insulino vartojimg arba sumazinus jo doze (Zr. 4.2 skyriy).

Pagalbinés medziagos

Vienoje Saxenda dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmeés.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numetj.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Tyrimy in vitro metu nustatyta labai maza liragliutido farmakokinetinés sgveikos su kitomis
veikliosiomis medziagomis, susijusiomis su citochromu P450 (CYP), ir jungimosi prie plazmos
baltymy galimybé.

Siek tiek vélesnis skrandzio i3tustéjimas vartojant liragliutida gali turéti jtakos kartu per burng
vartojamy vaistiniy preparaty absorbcijai. Saveikos tyrimy rezultatai neparodé jokio kliniskai
reikSmingo absorbcijos vélavimo, todél dozés koreguoti nereikia.

Atlikti sgveikos tyrimai su 1,8 mg liragliutido. 1,8 mg ir 3,0 mg liragliutido poveikis skrandzio
iSsitustinimo greiciui (paracetamolio AUCo-300 min) buvo ekvivalentiskas. Keliems pacientams,
vartojusiems liragliutida, pasireiské bent vienas sunkaus viduriavimo epizodas. Viduriavimas gali
veikti kartu vartojamy geriamy vaistiniy preparaty absorbcija.

Varfarinas ir kiti kumarino dariniai

Saveikos tyrimy neatlikta. Negalima atmesti kliniskai reikSmingos saveikos su veikliosiomis
medZziagomis, kuriy tirpumas arba terapinis indeksas mazas, pavyzdziui, varfarinu. Liragliutidu
pradéjus gydyti pacientus, vartojan¢ius varfarino arba kity kumarino dariniy, rekomenduojama
dazniau stebéti tarptautinj normalizuota santykj (TNS).

Paracetamolis (acetaminofenas)

Liragliutidas nepakeité bendrosios paracetamolio ekspozicijos po vienos 1000 mg dozés.
Paracetamolio Cmax sumazéjo 31 %, medianinis tmax padidéjo iki 15 min. Kartu vartojant
paracetamolio, dozés koreguoti nereikia.

Atorvastatinas

Liragliutido vartojimas nepakeité bendros atorvastatino ekspozicijos po vienkartinés 40 mg
atorvastatino dozés suvartojimo, todél skiriamo kartu su liragliutidu atorvastatino dozés koreguoti
nereikia. Vartojamo kartu su liragliutidu atorvastatino Cmax sumazéjo 38 % ir medianinis tmax pailgéjo
nuo 1 val. iki 3 val.

Grizeofulvinas
Liragliutido vartojimas nepakeité bendros grizeofulvino ekspozicijos, po vienkartinés 500 mg

grizeofulvino dozés suvartojimo. Grizeofulvino Cmax padidéjo 37 %, 0 medianinis tmax Nepakito.
Grizeofulvino ir kity blogai tirpstanciy ir didelés skvarbos junginiy doziy koreguoti nereikia.



Digoksinas

Paskyrus vienkarting 1 mg digoksino doze kartu su liragliutidu, digoksino AUC sumazéjo 16 %; Crax
sumazejo 31 %. Digoksino medianinis tmax pailgéjo nuo 1 val. iki 1,5 val. Remiantis $iais rezultatais
digoksino dozés koreguoti nereikia.

Lizinoprilis
Paskyrus vienkarting 20 mg lizinoprilio doze kartu su liragliutidu, lizinoprilio AUC sumazéjo 15 %;
Cmax sumazéjo 27 %. Vartojamo Kartu su liragliutidu lizinoprilio medianinis tmax padidéjo nuo 6 val. iki

8 val. Remiantis Siais rezultatais, lizinoprilio doziy koreguoti nereikia.

Geriamieji kontraceptikai

Paskyrus vienkarting geriamojo kontraceptinio preparato dozg, dél liragliutido didziausia
etinilestradiolio ir levonorgestrelio koncentracija (Cmax) sumazéjo atitinkamai 12 % ir 13 % Kartu
vartojant liragliutida, abiejy medziagy tmax padidéjo 1,5 valandos. Kliniskai reikSminga liragliutido
itaka nei etinilestradiolio, nei levonorgestrelio bendrajai ekspozicijai nepasireiské. Todél manoma, kad
kontraceptiky, vartojamy kartu su liragliutidu, poveikis islicka nepakites.

Vaiky populiacija

Saveikos su kitais vaistiniais preparatais tyrimai buvo atlikti tik su suaugusiaisiais.
4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NeésStumas

Turima mazai duomeny apie liragliutido vartojimg néStumo metu. Su gyvinais atlikti tyrimai parodé
toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus Zmogui nezinomas.

Néstumo metu liragliutido vartoti negalima. Jeigu pacienté ketina pastoti arba pastoja, liragliutido
vartojimg reikia nutraukti.

Zindymas

Néra Zinoma, ar liragliutidas i$skiriamas su motinos pienu. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé, kad
liragliutido ir panasios struktiiros metabolity pernasa i pieng nedidelé. Ikiklinikiniai tyrimai parodé su
vartojimu susijusj zindomy Ziurkés naujagimiy jaunikliy augimo sulétéjima (Zr. 5.3 skyriy). Dél
patirties stokos Saxenda Zindymo laikotarpiu vartoti negalima.

Vaisingumas

Neskaitant neZymaus gyvy implanty skai¢iaus sumazéjimo, gyviny tyrimai neparodé Zalingo poveikio
vaisingumui (Zr. 5.3 skyriy).

4.7  Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Saxenda gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Taciau,
daugiausiai per pirmuosius 3 gydymo Saxenda ménesius gali atsirasti galvos svaigimas. Jeigu pradeda
svaigti galva, vairuoti ar valdyti mechanizmus reikia atsargiai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Saxenda saugumas buvo vertinamas 5 dvigubai koduotuose placebo kontroliuojamuose tyrimuose,
kuriuose dalyvavo 5 813 suaugusiy nutukusiy arba antsvorj turin¢iy pacienty, serganciy bent viena su




svoriu susijusia gretutine liga. Gydant Saxenda daZniausiai pasireiské nepageidaujamos virskinimo
trakto reakcijos (67,9 %) (Zr. skyriy ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas®).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

3 lenteléje iSvardytos suaugusiesiems uzfiksuotos nepageidaujamos reakcijos. Nepageidaujamos
reakcijos iSvardytos pagal organy sistemy klas¢ ir daznuma. Nepageidaujamy reakcijy daznis

apibtidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daZnas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1 /1000 iKi

< 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000); labai retas (< 1/10 000). Kiekvienoje daznio grupéje
nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazé¢jancio sunkumo tvarka.

3 lentelé. Suaugusiesiems uZfiksuotos nepageidaujamos reakcijos

MedDRA organy | Labai daZnas Daznas NedaZnas Retas
sistemy klasés
Imuninés sistemos Anafilaksiné
sutrikimai reakcija
Metabolizmo ir Hipoglikemija* Dehidratacija
mitybos sutrikimai
Psichikos Nemiga**
sutrikimai
Nervy sistemos Galvos Galvos svaigimas
sutrikimai skausmas Skonio sutrikimas
Sirdies sutrikimai Tachikardija
Virskinimo trakto | Pykinimas Burnos dzitivimas | Pankreatitas***
sutrikimai Vémimas Dispepsija UZsitgses
Viduriavimas Gastritas skrandzio
Viduriy Gastroezofaginio i$tustéjimas
uzkietéjimas refliukso liga
Skausmas
virSutinéje pilvo
dalyje
Dujy susikaupimas
Raugéjimas
Viduriy puitimas
Kepeny, tulzies Cholelitiazé*** Cholecistitas**
puslés ir lataky *
sutrikimai
Odos ir poodinio ISbérimas Dilgeline
audinio sutrikimai
Inksty ir §lapimo Umus inksty
taky sutrikimai nepakan-
kamumas
Inksty
veiklos
sutrikimas
Bendrieji Reakcijos Negalavimas
sutrikimai ir injekcijos vietoje
vartojimo vietos Silpnumas
pazeidimai Nuovargis
Tyrimai Lipazés aktyvumo
padidéjimas
Amilazés
aktyvumo
padidéjimas

*Hipoglikemija (remiantis simptomais, apie kuriuos pranes¢ patys pacientai, nepatvirtintais gliukozés

kraujyje matavimais) pasireiské pacientams, nesergantiems 2 tipo cukriniu diabetu, gydomiems
Saxenda kartu su dieta ir fiziniais pratimais. [Ssamesng¢ informacija zr. skyriuje ,,Atrinkty

nepageidaujamy reakcijy apibtidinimas®.




**Nemiga daugiausia buvo stebima per 3 pirmuosius gydymo ménesius.
*A*7r. 4.4 skyriy.
*#%*[§ kontroliniy 2, 3a ir 3b fazés klinikiniy tyrimy.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijuy apibudinimas

Hipoglikemija 2 tipo cukriniu diabetu nesergantiems pacientams

Klinikiniuose gydomy Saxenda kartu su dieta ir fiziniais pratimais neserganciy 2 tipo cukriniu diabetu
antsvorj turin¢iy ar nutukusiy pacienty tyrimuose nenustatyta sunkiy hipoglikemijos atvejy (kai
reikalinga treCiosios Salies pagalba). Apie hipoglikemijos simptomus pranesé 1,6 % Saxenda gydomy
pacienty ir 1,1 % placeba vartojusiy pacienty, taciau §ie atvejai nepatvirtinti gliukozes kraujyje
matavimais. Dauguma atvejy buvo lengvi.

Hipoglikemija 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams

Klinikiniame Saxenda kartu su dieta ir fiziniais pratimais gydomy 2 tipo cukriniu diabetu serganciy
antsvorj turin¢iy ar nutukusiy pacienty tyrime apie sunkig hipoglikemija (kai reikalinga treciosios
Salies pagalba) pranesé 0,7 % pacienty; tai buvo tik tie pacientai, kurie kartu buvo gydomi
sulfonilkarbamidu. Taip pat dokumentuota simptominé §iy pacienty hipoglikemija nustatyta 43,6 %
Saxenda gydomy pacienty ir 27,3 % placebg vartojusiy pacienty. Dokumentuoti simptominiai
hipoglikemijos atvejai (apibréziami, kai gliukozés plazmoje < 3,9 mmol/l ir pasireiSkia simptomai),
kai pacientai kartu negydomi sulfonilkarbamidu, nustatyti 15,7 % Saxenda gydomy pacienty ir 7,6 %
placebg vartojusiy pacienty.

Hipoglikemija 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams, gydytiems insulinu

Buvo atliktas klinikinis tyrimas su turin¢iais antsvorio arba nutukusiais 2 tipo cukriniu diabetu
serganciais pacientais, gydytais insulinu ir liragliutidu 3,0 mg/para kartu derinant mitybg ir fizinius
pratimus bei vartojanciais ne daugiau 2-jy geriamyjy vaisty nuo diabeto. 1,5% pacienty, gydyty
liragliutidu 3,0 mg/para, istiko sunki hipoglikemija (kai reikalinga tre¢iosios 3alies pagalba). Siame
tyrime dokumentuota simptominé hipoglikemija (apibréziama, kai gliukozé plazmoje yra <3,9 mmol/I|
ir jau¢iami simptomai) registruota 47,2% liragliutido 3,0 mg/parg grupés pacientams, ir 51,8% placebo
grupés pacientams. Tarp pacienty, kartu gydyty sulfonilkarbamidu, 60,9% liragliutido 3,0 mg/para
grupés pacienty, ir 60,0% placebo grupés pacienty uzregistruoti simptominés hipoglikemijos atvejai.

Virskinimo trakto nepageidaujamos reakcijos

Dauguma virskinimo trakto reiskiniy buvo nuo lengvi arba vidutinio sunkumo, praeinantys ir
daugumoje dél jy gydymo nutraukti nereikéjo. Sios reakcijos paprastai jvykdavo per kelias pirmasias
gydymo savaites ir tesiant gydyma iSnykdavo per kelias paras ar savaites.

Gydant Saxenda, vyresniems nei 65 mety pacientams gali pasireiksti daugiau poveikiy virskinimo
traktui.

Pacientams, kuriems pasireiskia lengvas arba vidutinis inksty pazeidimas (kreatinino klirensas
> 30 ml/min.), gali pasireiksti daugiau poveikiy vir§kinimo traktui, gydant Saxenda.

Umus inksty nepakankamumas

GLP-1 receptoriy agonistais gydomiems pacientams buvo nustatyta iimaus inksty nepakankamumo
atvejy. Dauguma nustatyty atvejy pasireiské pacientams, kurie patyré pykinima, vémimga arba
viduriavima, sukélusj skyscio tiirio sumazéjimg (zr. 4.4 skyriy).



Alerginés reakcijos

ISleidus liragliutidg j rinka, pranesta apie keleta anafilaksinés reakcijos atvejy su sumazéjusio
kraujospiidzio, dazno $irdies plakimo, dusulio ir edemos simptomais. Anafilaksinés reakcijos gali biiti
pavojingos gyvybei. Itarus anafilaksine reakcija liragliutido vartojimas turi buiti nutrauktas ir gydymas
turi biiti neatnaujinamas (zr. 4.3 skyriy).

Reakcijos injekcijos vietoje

Saxenda gydomiems pacientams buvo nustatytos reakcijos injekcijos vietoje. Paprastai Sios reakcijos
biidavo silpnos, laikinos ir tgsiant gydyma daugiausia iSnykdavo.

Tachikardija
Klinikiniy tyrimy metu tachikardija buvo nustatyta 0,6 % pacienty, gydomy Saxenda, ir 0,1 %
pacienty, vartojusiy placebg. Dauguma atvejy buvo lengvi arba vidutinio sunkumo. Reiskiniai buvo

pavieniai ir dauguma i$nyko t¢siant gydyma Saxenda.

Vaiky populiacija

Klinikiniame tyrime, kuriame dalyvavo 12—-18 mety nutuke¢ paaugliai, 125 pacientai 56 savaites buvo
gydomi Saxenda. Apskritai nepageidaujamy reakcijy daznumas, tipas ir sunkumas nutukusiems
paaugliams buvo panaSus j suaugusiyjy. Vémimas paaugliams pasireiské 2 kartus dazniau, palyginti su
suaugusiaisiais.

Pacienty, pranesusiy bent apie vieng kliniskai reikSmingos hipoglikemijos epizoda, procentas buvo
didesnis vartojant liragliutida (1,6 %), palyginti su placebu (0,8 %). Tyrimo metu sunkiy
hipoglikemijos epizody nebuvo.

Pranesimas apie itariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu ir remiantis patirtimi liragliutidui jau esant rinkoje, perdozavimo atvejai
nustatyti suvartojus iki 72 mg (24 kartus didesne dozg, nei rekomenduojama dozé svoriui reguliuoti).
Pranesta apie reiskinius, jskaitant sunky pykinima, vémima ir sunkig hipoglikemija.

Perdozavus reikia pradéti atitinkama palaikomajj gydyma pagal paciento klinikinius poZymius ir
simptomus. Reikia stebéti, ar pacientams nepasireiskia dehidratacijos klinikiniy poZymiy bei sekti
glikemijg.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé: vaistai, vartojami sergant diabetu, j gliukong panaSaus peptido-1 (GLP-1)

analogas.
ATC kodas: A10BJ02
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Veikimo mechanizmas

Liragliutidas — tai acilintas zmogaus j gliukagong panasaus peptido (GLP-1) analogas, 97 %
aminorigs¢iy sekos homologija atitinkantis endogeninj zmogaus GLP-1. Liragliutidas prisijungia ir
aktyvina GLP-1 receptoriy (GLP-1R).

GLP-1 yra fiziologinis apetito ir maisto vartojimo reguliatorius, bet tikslus veikimo mechanizmas néra
visiskai aiSkus. Tyrimy su gyviinais metu periferiskai pavartotas liragliutidas buvo sunaudotas
konkreciose smegeny srityse, dalyvaujanciose reguliuojant apetita, kai liragliutidas, konkreciai
aktyvindamas GLP-1R, sustiprino pagrindinius sotumo ir sumazino pagrindinius alkio signalus, kartu
sumazindamas kiino svorij.

GLP-1 receptoriai taip pat aptinkami specifinése vietose Sirdyje, kraujagyslése, imuninéje sistemoje ir
inkstuose. Aterosklerozés peliy modeliuose liragliutidas sustabdé aortos ploksteliy progresavimg ir
sumazino uzdegima plokstelése. Be to, liragliutidas daré palanky poveikj plazmos lipidams.
Liragliutidas nesumazino jau susiformavusiy ploksteliy dydzio.

Farmakodinaminis poveikis

Liragliutidas mazina zmogaus kiino svorj daugiausia per riebaly masés netekima, ir santykinis
visceraliniy riebaly sumazéjimas biina didesnis, nei poodiniy riebaly netekimas. Liragliutidas
reguliuoja apetita, stiprindamas privalgymo ir sotumo pojicius, ir mazina alkj ir potraukj vartoti
maistg, taip sumazindamas maisto suvartojima. Lyginant su placebu, liragliutidas nedidina energijos
sunaudojimo.

Liragliutidas stimuliuoja insulino sekrecijg ir sumazina per didel¢ gliukagono sekrecijg nuo gliukozés
priklausomu biidu, dél to sumazéja gliukozés kiekis nevalgius ir pavalgius. Mazinantis gliukozés kiekj
poveikis labiau pasireiskia prediabetu ir diabetu sergantiems pacientams, lyginant su pacientais, kuriy

pagal HOMA-B bei proinsulino ir insulino santykj.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Liragliutido veiksmingumas ir saugumas reguliuojant svorj kartu su sumazintu kalorijy suvartojimu ir
padidinta fizine veikla buvo istirtas atlikus keturis 3 fazés atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklus, placebu
kontroliuojamus tyrimus, kuriuose dalyvavo i§ viso 5 358 suauge pacientai.

. 1 tyrimas (SCALE: nutukimas ir prediabetas — 1 839): 3731 pacientas, sergantis nutukimu
(KMI > 30 kg/m?) ar antsvoriu (KMI > 27 kg/m?) su dislipidemija ir/ar hipertenzija, buvo
suskirstyti pagal prediabetine biikle patikrinimo metu ir KMI gydymo pradzioje (> 30 kg/m?
arba < 30 kg/m?). Visi 3731 pacientai buvo randomizuoti 56 gydymo savaite, o 2 254 pacientai,
turéje prediabeting patikrinimo metu, buvo randomizuoti 160 gydymo savaite. Po gydymo
laikotarpio buvo 12 savaiciy trukmés vaistinio preparato/placebo stebéjimo laikotarpis. Visi
pacientai buvo konsultuojami gyvenimo biido keitimo, kalorijas ribojancios dietos bei fiziniy
pratimy klausimais.

56 savaite 1 tyrimo dalyje jvertintas kiino svorio netekimas 3731 randomizuotam pacientui
(tyrima baigé 2590).

160 savaite 1 tyrimo dalyje jvertintas 2 tipo cukrinio diabeto pasireiSkimo laikas

2254 randomizotiems pacientams, turéjusiems prediabeting (tyrima baigé 1128).

. 2 tyrimas (SCALE: diabetas — 1 922): 56 savai¢iy tyrimas, kurio metu jvertintas kiino svorio
netekimas atsitiktiniu buidu parinktiems 846 (tyrima baigé 628) nutukusiems ir antsvorio
turintiems pacientams, kuriems buvo nepakankamai kontroliuojamas 2 tipo cukrinis diabetas
(HbA1c diapazonas 7-10 %). Tyrimo pradZioje buvo gydoma tik dieta ir fiziniais pratimais,
atskirai vartojamais metforminu, sulfonilkarbamidu, glitazonu, ar kokiu nors jy deriniu.

. 3 tyrimas (SCALE: miego apnéja — 3 970): 32 savaiciy tyrimas, kurio metu jvertintas miego
apnéjos sunkumas atsitiktiniu biidu parinktiems 359 (tyrima baigé 276) nutukusiems
pacientams, kuriems buvo vidutinio sunkumo ar sunki obstrukciné miego apnéja.
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. 4 tyrimas (SCALE: palaikymas — 1 923): 56 savai¢iy tyrimas, kurio metu jvertintas kiino
svorio palaikymas ir svorio netekimas po ankstesnio > 5 % svorio netekimo, laikantis mazai
kalorijy turin¢ios dietos, atsitiktiniu biidu parinktiems 422 (tyrimg baigé 305) nutukusiems arba
antsvorio turintiems pacientams, kuriems buvo hipertenzija ar dislipidemija.

Kiino svoris

Visose tiriamosiose grupése vartojant liragliutidg buvo pasiektas didesnis nutukusiy / antsvorio
turin¢iy pacienty svorio netekimas, nei vartojant placebg. Tyrimo populiacijose > 5 % ir > 10 % svorio
neteko didesné dalis pacienty, vartojusiy liragliutida, negu placebg (4—6 lentelés). Per 1 tyrimo

160 savaiciy daugiausiai svorio buvo netenkama pirmaisiais metais ir iSliko per 160 savaiciy. 4 tyrime
pries pradedant gydyma netekta svorj islaiké daugiau pacienty, vartojusiy liragliutida, negu placeba
(atitinkamai 81,4 % ir 48,9 %). Konkretlis 1-4 tyrimy duomenys apie svorio netekima, dinamika ir
suvestinj svorio pokycio pasiskirstyma (%) pateikti 4—8 lentelése ir 1, 2 ir 3 paveiksluose.

Svorio netekimo atsakas po 12 savaidiy gydymo liragliutidu (3,0 mg)

Ankstyvas atsakas traktuotas pacientams, kurie neteko > 5 % svorio po 12 savaiciy gydomosios
liragliutido dozés vartojimo (4 savaités dozés didinimo ir 12 savaiéiy gydomosios dozés vartojimo).
Per 56 savaites 1 tyrime 67,5 % neteko > 5 % svorio po 12 savaiciy. 2 tyrime 50,4 % neteko > 5 %
svorio po 12 savai¢iy. Prognozuojama, kad tesiant gydyma liragliutidu 86,2 % Siy ankstyva atsaka
patyrusiyjy neteks > 5 % svorio ir 51 % neteks > 10 % svorio po 1 mety gydymo. Prognozuojamas
ankstyva atsakg patyrusiyjy, uzbaigusiy 1 mety gydyma, vidutinis svorio netekimas yra 11,2 %
pradinio jy kiino svorio (9,7 % vyrams ir 11,6 % moterims). Tarp pacienty, kurie neteko < 5 % svorio
po 12 savaiciy gydymo liragliutidu, nepasiekusiy > 10 % svorio netekimo per 1 metus pacienty dalis
yra 93,4 %.

Gliukozés kiekio kraujyje kontrolé

Gydymas liragliutidu Zymiai pagerino subpopuliacijy, kuriy gliukozés kiekis kraujyje normalus,
serganciy prie-diabetu ir serganciy 2 tipo cukriniu diabetu glikemijos parametrus. 1 tyrime per

56 savaites 2 tipo cukrinis diabetas i§sivysté mazesniam skaiciui pacienty, gydyty liragliutidu, lyginant
su pacientais, vartojusiais placeba (0,2 % ir 1,1 %). Didesnei daliai pacienty, kuriems prie§ gydyma
buvo prediabetas, glikemija normalizavusi, lyginant su placebg vartojusiais pacientais (69,2 %,
palyginti su 32,7 %).

160 savaiciy 1 tyrimo dalyje pirminis veiksmingumo vertinimas iSreikstas pacienty, kuriems 2 tipo
cukrinio diabeto pasireiSkimas vertinamas kaip laikas iki pradzios, dalimi. 160 savaitg, gydymo metu,
3 % gydomy Saxenda ir 11 % gydomy placebo buvo diagnozuotas 2 tipo cukrinis diabetas.
Numatomas 2 tipo cukrinio diabeto pasirei§kimo laikas pacientams, gydomiems 3,0 mg liragliutido
buvo 2,7 karto ilgesnis (su 95 % pasikliautinumo intervalu [1,9, 3,9]), o rizikos santykis susirgti 2 tipo
cukriniu diabetu, buvo 0,2 liragliutidui palyginus su placebu.

Kardiometabolinés rizikos veiksniai

Labai pageréjo gydomuyjy liragliutidu sistolinis kraujospiidis ir liemens apimtis, lyginant su
vartojusiais placebg (4, 5 ir 6 lentelés).

Apnéjos—hipopnéjos indeksas (AHI)

Gydant liragliutidu labai sumazéjo obstrukcinés miego apnéjos sunkumas, jvertintas kaip AHI pokytis
nuo pradinio, lyginant su placebu (7 lentelé).
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4 lentelé, 1 tyrimas. Pradinio kiino svorio, glikemijos ir kardiometaboliniy parametry poky¢iai
56 savaite

Saxenda (N=2437) Placebas (N=1225) Saxenda ir placebas

Kiino svoris

Pradinis, kg (SN) 106,3 (21,2) 106,3 (21,7) -
Vidutinis pokytis 56 savaite, % (95 % PI) -8,0 -2,6 -5,4%* (-5,8; -5,0)
Vidutinis pokytis 56 savaite, kg (95 % PI) -8,4 -2,8 -5,6%* (-6,0; -5,1)
. o/ 1~ . .
PR S o6 ase s
. o/ 1~ . .
e e g o1 aessy
Glikemija ir kardiometaboliniai Pradinis  Pokytis Pradinis Pokytis
veiksniai rezultatas rezultatas
HbA 1, % 5,6 -0,3 5,6 -0,1 -0,23** (-0,25; -0,21)
Gliukozés kiekis plazmoje 5,3 -0,4 5,3 -0,01 -0,38** (-0,42; -0,35)
nevalgius, mmol/l
Sistolinis kraujospiidis, mm Hg 123,0 -4.3 123,3 -1,5 -2,8%* (-3,6; -2,1)
Diastolinis kraujosptdis, mm Hg 78,7 -2,7 78,9 -1,8 -0,9* (-1,4; -0,4)
Liemens apimtis, cm 115,0 -8,2 114,5 -4,0 -4.2%* (-4,7; -3,7)

Visas analizés rinkinys. Kiino svorio, HbA1., GPN, kraujosptidzio ir liemens apimties pradiné verté yra vidurkis,
pokytis nuo pradinés vertés 56 savait¢ yra apskaiciuotas vidurkis (maziausio kvadrato), ir gydymo skirtumas 56
savaite yra apskaiciuotas gydymo skirtumas. Pateikiant > 5 /> 10 % kiino svorio netekusiy pacienty dalis,
naudojami apskaiciuoti galimybiy santykiai. Trikstamos reik§més po tyrimo pradzios buvo jtrauktos, naudojant
véliausio steb&jimo perkélimo pirmyn metoda. * p< 0,05.a** p< 0,0001. PI = patikimumo intervalas. GPN =
gliukozés kiekis plazmoje nevalgius. SN = standartinis nuokrypis.

5 lentelé,1 tyrimas. Pradinio kiino svorio, glikemijos ir kardiometaboliniy parametru pokyciai
160 savaite

Saxenda (N=1472) Placebas (N=738) Saxenda ir placebas

Kiino svoris

Pradinis, kg (SN) 107.6 (21.6) 108.0 (21.8)

Vidutinis pokytis 160 savaite, % (95 % Pl) -6.2 -1.8 -4.3%* (-4.9; -3.7)
Vidutinis pokytis 160 savaitg, kg (95 % -6.5 -2.0 -4.6** (-5.3; -3.9)
PI)

Netekusiy >5 % kiino svorio pacienty sk )

dalis 160 savaite, % (95 % PI) 496 234 3.2%%(2.6;3.9)
Netekusiy > 10 % kiino svorio pacienty

dalis 160 savaite, % (95 % PI) 24.4 9.5 3.1%%(2.3;4.1)
Glikemija ir kardiometaboliniai Pradinis  Pokytis  Pradinis Pokytis

veiksniai rezultatas rezultatas

HbA1, % 5.8 -0.4 5.7 -0.1 -0.21** (-0.24; -0.18)
Gliukozés kiekis plazmoje 5.5 -0.4 55 0.04 -0.4** (-0.5; -0.4)
nevalgius, mmol/l

Sistolinis kraujosptdis, mm Hg 124.8 -3.2 125.0 -0.4 -2.8%* (-3.8; -1.8)
Diastolinis kraujospiidis, mm Hg 79.4 -2.4 79.8 -1.7 -0.6 (-1.3;0.1)
Liemens apimtis, cm 116.6 -6.9 116.7 -3.4 -3.5%%* (-4.2; -2.8)

Visas analizés rinkinys. Kiino svorio, HbA1c, GPN, kraujospiidzio ir liemens apimties pradiné verté yra vidurkis,
pokytis nuo pradinés vertés 160 savaite yra apskaiciuotas vidurkis (maziausio kvadrato), ir gydymo kontrastas
160 savaite yra apskai¢iuotas gydymo skirtumas. Pateiktas pacienty santykis netekti > 5 / > 10 % kiino svorio,
apskaiciuojant galimybiy santykj. Triikstamos reik§més po tyrimo pradzios buvo jtrauktos, naudojant véliausio
stebéjimo perkélimo metoda. ** p< 0,0001. Pl = patikimumo intervalas. GPN = gliukozés kiekis plazmoje
nevalgius. SN = standartinis nuokrypis.
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Kaupiamasis daznis (%)

Véliausia verté perkelta pirmyn.

2 pav. Integraliné svorio pokycio (%) pasiskirstymo funkcija po 56 savaiciy gydymo 1 tyrime

6 lentelé, 2 tyrimas. Pradinio kiino svorio, glikemijos ir kardiometaboliniy parametry pokyciai
56 savaite

Saxenda (N=412) Placebas (N=211) Saxenda ir placebas

Kiino svoris

Pradinis, kg (SN) 105,6 (21,9) 106,7 (21,2) -

Vidutinis pokytis 56 savaite, % (95 % Pl) -5,9 -2,0 -4,0%* (-4,8; -3,1)

Vidutinis pokytis 56 savaite, kg (95 % PI) -6,2 -2,2 -4,1%* (-5,0; -3,1)
. o) 1= . .

dalis 56 st % 05 ok ) 498 135 647 (4,15 10,0)
. o) 1= . .

dals S5 svaite, 4 05 o6 P) 229 42 68% (3.4 13.8)

Glikemija ir kardiometaboliniai Pradinis  Pokytis Pradinis  Pokytis

veiksniai rezultatas rezultatas

HbA1, % 79 -1,3 7,9 -0,4 -0,9** (-1,1; -0,8)

Gliukozés kiekis plazmoje 8,8 -19 8,6 -0,1 -1,8%* (-2,1; -1,4)

nevalgius, mmol/l

Sistolinis kraujosptidis, mm Hg 128,9 -3,0 129,2 -0,4 -2,6* (-4,6; -0,6)

Diastolinis kraujosptdis, mm Hg 79,0 -1,0 79,3 -0,6 -0,4 (-1,7; 1,0)
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Saxenda (N=412) Placebas (N=211) Saxenda ir placebas

Liemens apimtis, cm 118,1 -6,0 117,3 -2,8 -3,2** (-4,2; -2,2)

Visas analizés rinkinys. Kiino svorio, HbA1c, GPN, kraujospiidzio ir liemens apimties pradiné verté yra vidurkis,
pokytis nuo pradinés vertés 56 savaite yra apskaiciuotas vidurkis (maziausio kvadrato), ir gydymo skirtumai 56
savaitg yra apskaic¢iuotas gydymo skirtumas. Pateikiant > 5 /> 10 % ktino svorio netekusiy pacienty dalis,
naudojami apskaiciuoti galimybiy santykiai. Triikstamos reik§més po tyrimo pradzios buvo jtrauktos, naudojant
véliausio stebéjimo perkélimo pirmyn metodg. * p< 0,05. ** p< 0,0001. PI = patikimumo intervalas. GPN =
gliukozés kiekis plazmoje nevalgius. SN = standartinis nuokrypis.

7 lentelé, 3 tyrimas. Pradinio kiino svorio ir apnéjos—hipopnéjos indekso poky¢iai 32 savaite

Saxenda (N=180) Placebas (N=179) Saxenda ir placebas

Kiino svoris

Pradinis, kg (SN) 116,5 (23,0) 118,7 (25,4) -
Vidutinis pokytis 32 savaite, % (95 % PI) -5,7 -1,6 -4,2%%* (-52; -3,1)
Vidutinis pokytis 32 savaite, kg (95 % -6,8 -1,8 -4,9%* (-6,2; -3,7)
PI)
Netekusiy > 5 % kiino svorio pacienty sk )
dalis 32 savaite, % (95 % PI) 46,4 18,1 3,97 (2.4;6,4)

. o Le . .
Netekusiy > 10 % kiino svorio pacienty 2.4 15 19,0%* (5.7: 63.1)

dalis 32 savaite, % (95 % PI)

Pradinis  Pokytis  Pradinis  Pokytis
rezultatas rezultatas

Apnéjos—hipopnéjos indeksas, 49,0 -12,2 49,3 -6,1 -6,1* (-11,0; -1,2)
reiSkiniai per valanda

Visas analizés rinkinys. Pradiné verté yra vidurkis, pokytis nuo pradinés vertés 32 savaite yra apskaiciuotas
vidurkis (maziausio kvadrato), ir gydymo skirtumas 32 savaite yra apskaiéiuotas gydymo skirtumas (95 % PI).
Pateikiant > 5 /> 10 % ktino svorio netekusiy pacienty dalis, naudojami apskai¢iuoti galimybiy santykiai.
Trikstamos reik§més po tyrimo pradzios buvo jtrauktos, naudojant véliausio stebéjimo perkélimo pirmyn
metoda. * p< 0,05. ** p< 0,0001. PI = patikimumo intervalas. SN = standartinis nuokrypis.

8 lentelé, 4 tyrimas. Pradinio kiino svorio poky¢iai 56 savaite
Saxenda (N=207) Placebas (N=206) Saxenda ir placebas

Pradinis, kg (SN) 100,7 (20,8) 98,9 (21,2) -
Vidutinis pokytis 56 savaite, % (95 % PI) -6,3 -0,2 -6,1** (-7,5; -4,6)
Vidutinis pokytis 56 savaite, kg (95 % PI) -6,0 -0,2 -5,9%* (-7,3; -4,4)
Netekusiy > 5 % kiino svorio pacienty - )
dalis 56 savaite, % (95 % PI) 50,7 213 3.8%% (24; 6,0)

. o) 1= . .
Netekusiy > 10 % kiino svorio pacienty 274 6.8 5.1%% (2,7:9.7)

dalis 56 savaite, % (95 % PI)

Visas analizés rinkinys. Pradiné verté yra vidurkis, pokytis nuo pradinés vertés 32 savaitg yra apskai¢iuotas
vidurkis (maziausio kvadrato), ir gydymo skirtumas 56 savaite yra apskaiéiuotas gydymo skirtumas. Pateikiant
>5/>10 % kuino svorio netekusiy pacienty proporcijas, naudojami apskaiciuoti galimybiy santykiai.
Triikstamos reik§més po tyrimo pradzios buvo jtrauktos, naudojant véliausio stebéjimo perkélimo pirmyn
metoda. ** p< 0,0001. PI = patikimumo intervalas. SN = standartinis nuokrypis.
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= Saxenda #: Placebas m A Véliausia verté perkelta pirmyn (LOCF)

Apsilankanc¢iy kiekviena karta pagal grafika pacienty nustatytos vertés

3 pav. Kiino svorio pokytis nuo atsitiktiniy im¢iy atrankos (0 savaités) laikui bégant 4 tyrime
(%0)

Pries 0 savaitg pacientai buvo gydomi tik mazai kalorijy turincia dieta ir fiziniais pratimais. 0 savaitg
pacientai atsitiktiniu bidu buvo atrinkti vartoti Saxenda arba placeba.

Imunogeniskumas

Dél vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra baltymy ar peptidy, galimy imunogenisky savybiy,
liragliutidg vartojantiems pacientams gali atsirasti anti-liragliutido antikiny. Per klinikinius tyrimus
2,5 % liragliutidu gydomiems pacientams atsirado anti- liragliutido antikiny. Antikiiny susidarymas
nesiejamas su liragliutido veiksmingumo sumazéjimu.

Ttaka Sirdies ir kraujagysliy sistemai

Sunkius nepageidaujamus Sirdies ir kraujagysliy reiskinius (major adverse cardiovascular events —
MACE) i$nagrinéjo iSoriné nepriklausomy eksperty grupé¢ ir apibrézé kaip nemirting miokardo
infarkta, nemirting insulta ir mirtj dél Sirdies ir kraujagysliy sutrikimo. Ilgai trunkanciy klinikiniy
Saxenda tyrimy metu jvyko 6 MACE liragliutidu gydytiems pacientams ir 10 MACE placeba
vartojusiems pacientams. Rizikos santykis ir 95 % PI yra 0,33 [0,12; 0,90], lyginant liragliutidg ir
placeba. Gydant liragliutidu klinikiniuose 3 fazés tyrimuose pastebétas vidutinis Sirdies susitraukimy
daznio padidéjimas 2,5 diizio per minutg (jvairiuose tyrimuose nuo 1,6 iki 3,6 diizio per minute).
vidutinio Sirdies susitraukimy daznio padidéjimo poveikis nenustatytas. Sirdies susitraukimy daznio
pokytis iSnyko, nutraukus liragliutido vartojima (Zr. 4.4 skyriy).

Liragliutido poveikio ir veiksmingumo, vertinant serganciyjy cukriniu diabetu $irdies ir kraujagysliy
reiskiniy baigciy rezultatus, tyrime (angl. Liraglutide Effect and Action in Diabetes Evaluation of
Cardiovascular Outcome Results, LEADER) dalyvavo 9340 pacientai, sergantys nepakankamai
kontroliuojamu 2 tipo cukriniu diabetu. Daugumai jy buvo nustatyta Sirdies ir kraujagysliy liga.
Pacientams atsitiktiniy im¢iy biidu buvo paskirta liragliutido, vartojant iki 1,8 mg per para, (4 668)
arba placebo (4 672), abiem atvejais kartu taikant standarting prieziiirg.

Ekspozicijos trukmé buvo nuo 3,5 iki 5 mety. Vidutinis amZzius buvo 64 metai, o vidutinis

KMI - 32,5 kg/m?. Vidutinis pradinis HbA1¢ dydis buvo 8,7, o po 3 mety sumazéjo 1,2 % pacientams,
kuriems buvo skiriama liragliutido, ir 0,8 % pacientams, kurie vartojo placebo. Svarbiausia
vertinamoji baigtis buvo laikas nuo suskirstymo atsitiktiniy im¢iy biidu iki bet kurio pirmojo sunkaus
nepageidaujamo irdies ir kraujagysliy reiskinio (SNSKR): mirties dél Sirdies ir kraujagysliy
sutrikimy, nemirtino miokardo infarkto arba nemirtino insulto.

Liragliutidas reikSmingai sumazino pagrindiniy nepageidaujamy Sirdies ir kraujagysliy reiskiniy
(pagrindinés vertinamosios baigties reiskiniy, SNSKR) daznj lyginant su placebo (atitinkamai 3,41
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palyginti su 3,90 per 100 paciento mety liragliutido ir placebo grupése) su rizikos sumazéjimu 13 %,
RS 0,87 [0,78, 0,97] [95 % CI] (p=0.005) (Zr. 4 paveiksla).

Placebo

Liraglutide

RS: 0.87
95% P10.78; 0.97
p<0.001 ne prastesnis
p=0.005 geresnis

T T T T T T T T T T

0 6 12 18 24 30 36 42 48 54

Pacientai, kuriems buvo reiskiniy, (%)

Laikas po atsitiktinés atrankos (ménesiai)

Pacienty su padidinta rizika skai¢ius
Placebo 4672 4587 4473 4352 4237 4123 4010 3914 1543 407
Liraglutide 4668 4593 4496 4400 4280 4172 4072 3982 1562 424

FAS: visas analizés rinkinys

4 paveikslas. Kaplano-Meierio laiko kreivé iki pirmojo SNSKR — i§samiai analizei biitinus
duomenis turinti populiacija

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Saxenda tyrimy su visais vaiky populiacijos
pogrupiais duomenis apie gydyma nuo nutukimo (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

Atlikus dvigubai koduotg tyrimg, kuriuo siekta jvertinti Saxenda veiksminguma ir sauguma, lyginant
su placebu, mazinant svorio netekimg 12 mety ir vyresniems nutukusiems paaugliams, nustatyta, kad
po 56 gydymo savai¢iy Saxenda buvo pranaSesnis uZ placeba mazinant svorj (pagal KMI standartinio
nuokrypio reik§mg¢) (9 lentelé).

Didesné¢ dalis pacienty pasieké > 5 % ir > 10 % KMI sumaz¢jima vartodami liragliutidg nei vartodami
placeba, taip pat labiau sumazéjo vidutinis KMI ir kino svoris (9 lentelé). Po 26 savaiiy trukmés
produkto stebéjimo laikotarpio po tyrimo pabaigos buvo pastebétas svorio atgavimas vartojusiems
liragliutida, palyginti su placebu (9 lentelé).

9 lentelé. Tyrimas 4180: pradinio kiino svorio ir KMI poky¢iai 56 savaite ir KMI SNR poky¢iai
nuo 56 iki 82 savaités

Saxenda (N=125) Placebas (N=126) Saxenda plg. su placebu

KMI SNR

Pradiné riba, BMI SNR (SN) 3,14 (0,65) 3,20 (0,77)

Vidutinis pokytis 56 savaite (95 % PI)  -0,23 0,00 -0,22" (-0,37; -0,08)
56 savaite, KMI SNR (SN) 2,88 (0,94) 3,14 (0,98)
ML 015" 07029
Kiino svoris

Pradiné riba, kg (SN) 99,3 (19,7) 102,2 (21,6) -

Vi)dutinis pokytis 56 savaite, % (95 %  -2,65 2,37 -5,01™ (-7,63; -2,39)
Pl

Vidutinis pokytis 56 savaite, kg (95 % -2,26 2,25 -4,50™ (-7,17; -1,84)
PI)

KMI

Pradiné riba, kg/m? (SN) 35,3 (5,1) 35,8 (5,7) -
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Saxenda (N=125) Placebas (N=126) Saxenda plg. su placebu

Vidutinis pokytis 56 savaite, kg/m? -1,39 0,19 -1,58™ (-2,47; -0,69)
(95 % PI)

Pacienty, kuriems 56 savaite pradinis
KMI sumazéjo >5 % dalis, % (95 % 43,25 18,73 3,317 (1,78; 6,16)
PI)

Pacienty, kuriems 56 savaitg pradinis
KMI sumazéjo >10 % dalis, % (95 % 26,08 8,11 4,00™ (1,81; 8,83)
PI)

Visas analizés rinkinys. KMI SNR, kiino svorio ir KMI pradinés vertés yra vidurkis, vidutinis pokytis nuo
pradinés vertés 56 savaite yra apskaiciuotas vidurkis (maziausio kvadrato), o gydymo skirtumas 56 savaite yra
apskaiciuotas gydymo skirtumas. KMI SNR verté 56 savaite yra vidurkis, pokytis nuo 56 savaités iki 82 savaités
yra apskaiciuotas vidurkis (maziausio kvadrato), o gydymo skirtumas 82 savait¢ yra apskaiéiuotas gydymo
skirtumas. Pateikiant > 5 /> 10 % KMI netekusiy pacienty proporcijas, naudojami apskai¢iuoti galimybiy
santykiai. Trukstamos pastabos buvo priskirtos i$ placebo grupés, remiantis daugybinio (x100) priskyrimo
metodu. *p< 0,01, **p< 0,001. PI = patikimumo intervalas. SN = standartinis nuokrypis.

Priklausomai nuo toleravimo, 103 pacientai (82,4 %) padidino dozg ir toliau vartojo 3,0 mg doze, 11
pacienty (8,8 %) padidino dozg ir toliau vartojo 2,4 mg doze, 4 pacientai (3,2 %) padidino dozg ir
toliau vartojo 1,8 mg, 4 pacientai (3,2 %) padidino dozg ir toliau vartojo 1,2 mg doze, o 3 pacientai
(2,4 %) liko prie 0,6 mg dozés.

Poveikio augimui ar raidai brendimo laikotarpiu po 56 gydymo savai¢iy nenustatyta.

Buvo atliktas 16 savaiciy dvigubai koduotas ir 36 savaiciy atvirojo gydymo trukmés tyrimas, skirtas
jvertinti Saxenda veiksminguma ir saugumg Prader Willi sindromu sergantiems ir nutukusiems
pacientams vaikams. Tyrime dalyvavo 32 pacientai nuo 12 iki <18 mety (A dalis) ir 24 pacientai

nuo 6 iki <12 mety (B dalis). Pacientai buvo randomizuoti santykiu 2:1, vartoti Saxenda arba placeba.
Mazesnés kaip 45 kg kiino masés pacientai pradéjo dozés didinima nuo mazesnés dozés - 0,3 mg
vietoje 0,6 mg ir ji buvo didinama iki maksimalios 2,4 mg dozés.

Apskaiciuotasis gydymo skirtumas pagal viduting KMI SNR Saxenda ir placebo grupése

po 16 savaiciy (A dalis: =0,20 ir -0,13, B dalis: —0,50 ir —0,44) ir po 52 savaiciy (A

dalis: -0,31 ir -0,17, B dalis: —0,73 ir —0,67) buvo panasus.

Per tyrimg nenustatyta jokiy papildomy nuoggstavimy dél saugumo.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Suleisto po oda liragliutido absorbcija buvo léta, maksimali koncentracija pasiekiama mazdaug po
11 valandy nuo dozés suvartojimo. Suvartojus 3 mg liragliutido, vidutiné pastovi nutukusiy pacienty
(KMI 30-40 kg/m?) liragliutido koncentracija (AUC4) sieké apie 31 nmol/l. Didinant doze,
liragliutido ekspozicija proporcingai didéjo. Suleidus liragliutido po oda, jo absoliutus biologinis
prieinamumas yra mazdaug 55 %.

Pasiskirstymas

Suleidus po oda, vidutinis tariamasis pasiskirstymo ttris yra 20-25 | (apie 100 kg sverian¢iam
asmeniui). Daugiausiai liragliutido yra susijungusio su plazmos baltymu (daugiau nei 98 %).

Biotransformacija

Suleidus vieng zyméto [*H] liragliutido doze sveikiems Zzmonéms, pagrindinis komponentas plazmoje
per 24 valandy laikotarpj buvo nepakites liragliutidas. Plazmoje buvo aptikti du metabolitai
nedidelémis koncentracijomis (<9 % ir <5 % bendro plazmos radioaktyvumo ekspozicijos).

Eliminacija

18



Liragliutidas yra endogeniskai metabolizuojamas kaip ir didelés molekulinés masés baltymai, o
konkretus pagrindinis jo $alinimo organas néra nustatytas. Suleidus [*H] liragliutido doze, §lapime ar
iSmatose nepakitusios liragliutido neaptikta. Tik nedidelé suleisto radioaktyvumo dalis buvo i$skirta su
Slapimu ar iSmatomis, su liragliutidu susijusiy metabolity pavidalu (atitinkamai 6 % ir 5 %).
Radioaktyvus $lapimas ir iS§matos daugiausiai buvo Salinami pirmgsias 68 paras ir atitinkamai, atitiko
tris antraeilius metabolitus.

Suleidus liragliutido po oda, vidutinis klirensas yra mazdaug 0,9-1,4 I/val., o pusinés eliminacijos
laikas — mazdaug 13 valandy.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Remiantis antsvorio turinciy ir nutukusiy pacienty populiacijos (nuo 18 iki 82 mety amziaus)
farmakokinetikos tyrimo rezultatais, amzius liragliutido farmakokinetikai kliniskai reikSmingo
poveikio neturéjo. Dél amziaus dozés koreguoti nereikia.

Lytis

Remiantis populiacijos farmakokinetinés analizés rezultatais, pagal svorj pakoreguotas liragliutido
klirensas moterims buvo 24 % mazesnis, nei vyrams. Remiantis ekspozicijos atsako duomenimis,
dozés koreguoti pagal lytj nereikia.

Etniné kilme

antsvorio turinciy ir nutukusiy pacienty grupiy populiacijos farmakokinetikos duomeny analizés
rezultatais, etniné kilmé liragliutido farmakokinetikai kliniskai reikSmingo poveikio neturéjo.

Kiino svoris

Liragliutido ekspozicija mazéja, didéjant pradiniam ktino svoriui. 3,0 mg liragliutido paros dozé
suteiké adekvacia sisteming ekspozicija, esant 60—234 kg kiino svorio diapazonui, jvertinus
ekspozicijos atsaka klinikiniuose tyrimuose. Pacientams, kuriy kiino svoris > 234 Kkg, liragliutido

ekspozicija netirta.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems buvo nustatytas jvairaus sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, vienos dozés
(0,75 mg) tyrimo metu buvo jvertinta liragliutido farmakokinetika. Pacientams, kuriy kepeny funkcija
sutrikusi lengvai ir vidutiniSkai, liragliutido ekspozicija sumazéjo 13-23 %, lyginant su sveikais
tiriamaisiais. Pacientams, kuriy kepeny funkcija buvo labai sutrikusi (daugiau nei 9 balai pagal Child
Pugh), liragliutido ekspozicija buvo reik§mingai mazesné (44 %).

Inksty veiklos sutrikimas

Liragliutido ekspozicija, atliekant vienos dozés tyrima (0,75 mg), buvo mazesné pacientams, kuriy
inksty funkcija sutrikusi, lyginant su asmenimis, kuriy inksty funkcija normali. Pacientams, kuriy
inksty funkcija buvo sutrikusi lengvai (kreatinino klirensas, KK 50-80 ml/min.), vidutiniskai (KK 30—
50 ml/min.), labai (KK < 30 ml/min.), ir sergantiems galutine inksty ligos stadija, kai reikalinga
dialize, liragliutido ekspozicija sumaz¢jo atitinkamai 33 %, 14 %, 27 % ir 26 %.

Vaiky populiacija
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Liragliutido 3,0 mg dozés farmakokinetinés savybés vertintos klinikiniuose tyrimuose 12—18 mety
paaugliy pacienty, kuriems nustatytas nutukimas, populiacijoje, (13 pacienty, kiino svoris 62—178 kg).
Liragliutido poveikis paaugliams (12—18 mety) buvo panasus, kaip ir nutukusiems suaugusiesiems.

Farmakokinetinés savybés taip pat vertintos 7—11 mety vaiky, kuriems nustatytas nutukimas,
klinikiniame farmakologiniame tyrime (13 pacienty, kino svoris 54-87 kg). Nustatyta, kad 3,0 mg
liragliutido poveikis buvo panasus nutukusiems 7-11 mety vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems,
pakoregavus pagal kiino svorj.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiSkumo ar genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Dvejy mety kancerogeniskumo tyrimy su ziurkémis ir pelémis metu buvo nustatyti nemirtini
skydliaukés C Igsteliy navikai. Tyrimuose su Ziurkémis, nestebéto nepageidaujamo poveikio lygis
nebuvo sekamas. Bezdzionéms, gydytoms 20 ménesiy, iy naviky nenustatyta. Sie poky¢iai
grauzikams pasireiské dél negenotoksinio, specifinio, susijusio su GLP-1 receptoriumi, veikimo
mechanizmo, kuriam grauzikai ypac jautriis. Aktualumas Zzmonéms numanomas kaip Zemas, bet
negalima visiskai atmesti. Kity su gydymu susijusiy naviky nebuvo nustatyta.

Tyrimy su gyviinais metu nebuvo nustatyta tiesioginio kenksmingo poveikio vaisingumui, ta¢iau
skiriant didesnes dozes Siek tiek padaznéjo ankstyvos embriony Ziitys. Skyrus liragliutido néstumo
viduryje, sumazéjo pateliy svoris ir sulétéjo vaisiaus augimas, poveikis ziurkiy Sonkauliams ir triusiy
griau¢iy pokyc¢iams buvo abejotinas. Kol ziurkéms buvo skiriamas liragliutidas, jy atsivesti jaunikliai
augo léciau; toje ziurkiy grupéje, kuriai buvo skiriama didelé doz¢é liragliutido, augimas iSliko
sulétéjes ir po atjunkymo. Nezinoma, ar jaunikliy augimas sulétéja dél to, kad dél tiesioginio GLP-1
poveikio jie suvartoja maziau pieno, ar dél to, kad dél maZesnio suvartojamy kalorijy kiekio pateléms
gaminasi maziau pieno.

Jauny ziurkiy tyrimy metu nustatyta, kad liragliutidas létino lytinj brendima tiek patinams, tiek
pateléms esant kliniSkai reikSmingai ekspozicijai. Sis vélavimas neturéjo jtakos nei vienos, nei kitos
lyties vaisingumui ir reprodukciniam pajégumui, nei pateliy gebé&jimui iSnesioti vaisiy.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Dinatrio fosfatas dihidratas

Propilenglikolis

Fenolis

Vandenilio chlorido raigstis (pH sureguliuoti)

Natrio hidroksidas (pH sureguliuoti)

Injekceinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

] Saxenda pridétos medziagos gali sukelti liragliutido irima. Suderinamumo tyrimy neatlikta, tod¢l Sio
vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas
30 ménesiy
Po pirmo pavartojimo: 1 ménuo
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6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti toliau nuo Saldymo skyriaus.

Po pirmo pavartojimo: Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje arba laikyti $aldytuve (2 °C—
8 °C).

Laikykite dangtelj uzdéta ant Svirkstiklio, kad preparatas bty apsaugotas nuo §viesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Uztaisas (I tipo stiklas) su stimokliu (bromobutilo) ir laminuotu gumos plévele (bromobutilo /
poliizopreno), jdéta j uzpildyta vienkartinj daugiadoz;j Svirkstiklj, pagaminta i$ polipropileno,

poliacetato, polikarbonato ir akrilnitrilo butadieno stireno.

Kiekviename $virkstiklyje yra 3 ml tirpalo, juo galima leisti 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg ir 3,0 mg
dozes.

Pakuotés dydis 1, 3 arba 5 uzpildyti Svirkstikliai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Tirpalo negalima vartoti, jei jis néra skaidrus ir bespalvis arba beveik bespalvis.
Saxenda negalima vartoti, jei jis buvo uzsaldytas.

Svirkstiklis yra skirtas naudoti su vienkartinémis ne daugiau kaip 8 mm ilgio ir 32G storio NovoFine
arba NovoTwist adatomis.

Adaty nepridedama.
Pacientui reikia patarti po kiekvienos injekcijos iSmesti injekcing adata, o Svirkstiklj laikyti
nepritvirtinus injekcinés adatos. Tai apsaugo nuo uzterSimo, infekcijos ir preparato iStekéjimo. Be to,

taip uztikrinamas tikslus dozavimas.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danija

8. REGISTRACIJOA PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/15/992/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
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Registravimo data: 2015 kovo 23 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2019 sausio 09 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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11 PRIEDAS

BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAI IR
GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAI IR GAMINTOJAL,
ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas
Novo Nordisk A/S

Hallas Allé

4400 Kalundborg

Danija

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

2880 Bagsverd
Danija

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

2880 Bagsveerd

Danija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase) ir vélesniuose atnaujinimuose,
kurie skelbiami Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Saxenda 6 mg/ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
liragliutidas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml yra 6 mg liragliutido. Viename uzpildytame $virkstiklyje yra 18 mg liragliutido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio fosfatas dihidratas, propilenglikolis, fenolis, vandenilio chlorido
rugstis / natrio hidroksidas (pH sureguliuoti), injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 $virkstiklis
3 $virkstikliai
5 Svirkstikliai

Kiekviename $virkstiklyje yra 3 ml tirpalo, juo galima leisti 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg ir 3,0 mg
dozes.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Svirkstikliai skirti naudoti su NovoFine ar NovoTwist vienkartinémis adatomis.
Adaty nepridedama.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Nelaikyti §virkstiklio su pritvirtinta adata.
Skirta vartoti tik vienam asmeniui.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

IsSmeskite $virkstiklj praéjus 1 ménesiui po pirmo pavartojimo.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Po pirmo Svirkstiklio panaudojimo laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje arba Saldytuve.
Laikykite Svirkstiklio dangtelj uzdéta, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Saxenda

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Saxenda 6 mg/ml injekcinis tirpalas
liragliutidas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Saxenda 6 mg/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
liragliutidas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Saxenda ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie§ vartojant Saxenda

3. Kaip vartoti Saxenda

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Saxenda

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Saxenda ir kam jis vartojamas

Kas yra Saxenda

Saxenda yra svoriui mazinti skirtas vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos liragliutido. Jis
panasus ] natiiraly hormong, vadinama j gliukagona panasiu peptidu-1, kurj i$skiria Zarnynas po
valgio. Saxenda veikia smegeny receptorius, kontroliuojancius Jusy apetita, dél to Jiis jauciatés sotesni
ir maziau alkani. Tai gali Jums padéti valgyti maziau maisto ir sumazinti Jasy kiino svorj.

Kam Saxenda vartojamas

Saxenda vartojamas svoriui mazinti kartu su dieta ir fiziniais pratimais 18 mety ir vyresniems

suaugusiesiems, kuriy:

. KMI yra 30 kg/m? arba didesnis (nutukusiems) arba

. KMI yra 27 kg/m? ir maZesnis negu 30 kg/m? (turintiems antsvorio) ir kuriems nustatyti su
svoriu susije¢ sveikatos sutrikimai (tokie, kaip diabetas, aukstas kraujospiidis, nenormalus riebaly
kiekis kraujyje arba kvépavimo sutrikimai miegant, vadinami ,,obstrukcine miego apnéja“).

KMI (kiino masés indeksas) yra Jisy kiino svorio ir Jiisy tigio santykio matas.

Saxenda vartojimg galima testi tik tuo atveju, jeigu vartojote 3,0 mg/per parg vaisto doze¢l2 savaiciy ir
netekote bent 5 % savo pradinio svorio (Zr. 3 skyriy). Prie$ tesdami vaisto vartojima pasitarkite su
gydytoju.

Saxenda gali biiti vartojamas kaip papildoma priemoné kartu su sveika mityba ir didesniu fiziniu
aktyvumu, siekiant sureguliuoti paaugliy pacienty nuo 12 mety ir vyresniy svorj, kurie:

. yra nutuke (nutukimg diagnozavo gydytojas)
. kiino svoris vir§ija 60 kg.

Saxenda vartojima galima testi tik tuo atveju, jeigu vartojote 3,0 mg/per para arba didZiausia

toleruojama doze 12 savaiciy ir netekote bent 4 % savo KMI (Zr. 3 skyriy). Prie§ tesdami vaisto
vartojimg pasitarkite su gydytoju.
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Dieta ir fiziniai pratimai
Jusy gydytojas tikriausiai pradés Jums taikyti dietos ir fiziniy pratimy programga. Laikykités Sios
programos ir vartodami Saxenda.

2. Kas Zinotina prieS vartojant Saxenda

Saxenda vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija liragliutidui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja pries pradédami vartoti Saxenda.

Saxenda vartoti nerekomenduojama, jei Jums yra sunkus Sirdies nepakankamumas.

Mazai patirties, kaip $io vaisto vartoti 75 mety amziaus ir vyresniems pacientams. Jeigu esate 75 mety
amziaus ar vyresnis, §io vaisto vartoti nerekomenduojama.

Turima mazai patirties, kaip §j vaistg vartoti pacientams, sergantiems inksty ligomis. Jeigu sergate
inksty liga arba Jums atliekama dializé, pasitarkite su gydytoju.

Turima mazai patirties, kaip §j vaistg vartoti pacientams, sergantiems kepeny ligomis. Jeigu sergate
kepeny ligomis, pasitarkite su gydytoju.

Sio vaisto nerekomenduojama vartoti, jei sergate sunkia skrandzio ar zarny liga, dél kurios uztrunka
skrandzio iSsitustinimas (vadinama gastropareze), arba jei sergate uzdegimine zarny liga.

Zmonés, sergantys diabetu
Jei sergate diabetu, nevartokite Saxenda kaip insulino pakaitalo.

Kasos uzdegimas
Pasitarkite su gydytoju, jeigu sergate arba sirgote kasos liga.

Tulzies piislés uzdegimas ir tulzies piislés akmenys

Jei netenkate daug svorio, Jums gali susiformuoti tulzies piislés akmenys ir dél to atsirasti tulzies
puslés uzdegimas. Nutraukite Saxenda vartojimg ir nedelsdami susisiekite su gydytoju, jeigu pajutote
stipry skausma virSutinéje pilvo dalyje, dazniausiai labiausiai skauda deSinéje puséje po Sonkauliais.
Skausmas gali biiti juntamas ir nugaroje ar deiniame petyje. Zr. 4 skyriy.

Skydliaukés liga
Pasitarkite su gydytoju, jeigu yra skydliaukés liga, jskaitant skydliaukés mazgelius ir skydliaukeés
padidéjima.

Sirdies susitraukimy daznis
Pasitarkite su gydytoju, jei gydymo Saxenda metu yra palpitacijy (jauciate Sirdies susitraukimy daznj)
arba jei jauciate Sirdies susitraukimy daznio padidéjima ilsintis.

Skyséiy praradimas ir dehidracija

Pradéje¢ gydytis Saxenda, Jiis galite netekti kiino skyscCio arba tapti dehidruotas. Tai gali atsitikti dél

Sleikstulio (pykinimo, vémimo) ir viduriavimo. Kad iSvengtuméte dehidracijos, svarbu vartoti daug

skysciy. Jeigu kyla bet kokiy klausimy ar nerimas, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
Zr. 4 skyriy.

Vaikams ir paaugliams
Saxenda saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems kaip 12 mety paaugliams nebuvo
iStirtas.
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Kiti vaistai ir Saxenda
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai.

Biitinai pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai, jei:

. Vartojate vaistus nuo diabeto, vadinamus ,,sulfonilkarbamidus® (pavyzdziui, glimepirida arba
glibenklamidg) arba vartojate insuling, - vartojant $iy vaisty kartu su Saxenda, gali sumazéti
cukraus kiekis Jiisy kraujyje (hipoglikemija). Jiisy gydytojas gali pakeisti Jiisy vaisty nuo
diabeto doze, kad cukraus kiekis Jiisy kraujyje netapty per mazas. Apie jspéjamuosius mazo
cukraus kiekio kraujyje simptomus zr. 4 skyriuje. Jeigu koreguojate insulino dozg, gydytojas
gali Jums rekomenduoti dazniau tikrinti cukraus kiekj kraujyje.

. Vartojate per burng varfarino ar kity vaisty, kurie mazina kraujo kresé¢jima (antikoagulianty).
Gali reikéti dazniau atlikti kraujo kreSumo nustatymo tyrimus.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Nevartokite Saxenda, jeigu esate nés¢ia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti. Tai
yra dél to, kad néra zinoma, ar Saxenda gali paveikti kudikj.

Jei vartojate Saxenda, nemaitinkite kriitimi. Tai yra dél to, kad néra Zinoma, ar Saxenda patenka i
motinos pieng.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Saxenda neturéty paveikti Jisy gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus. Kai kuriems pacientams
gali pradéti svaigti galva, dazniausiai per pirmuosius 3 gydymo Saxenda ménesius (zr. skyriy
,.Galimas Salutinis poveikis*). Jeigu jauciate galvos svaigima, biikite ypatingai atsargus vairuojant ar
valdant mechanizmus. Jeigu Jums reikia daugiau informacijos, pasitarkite su gydytoju.

Saxenda sudétyje yra natrio
Vienoje $io vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.
3. Kaip vartoti Saxenda

Saxenda visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Jusy gydytojas tikriausiai pradés Jums taikyti dietos ir fiziniy pratimy programg. Laikykités Sios
programos ir vartodami Saxenda.

Kiek leisti
Suaugusiesiems

Jusy gydymas bus pradétas nuo mazos dozés, kuri laipsniskai bus didinama pirmasias penkias gydymo
savaites.

. Jums pirmg kartg pradéjus vartoti Saxenda, pradiné dozé yra 0,6 mg kartg per para, vartojama ne
maziau kaip vieng savaite.
. Jus turite palaipsniui didinti doze¢ 0,6 mg paprastai kiekvieng savaitg, kol pasieksite

rekomenduojamg 3,0 mg paros dozg.
Jusy gydytojas Jums nurodys, kiek Saxenda vartoti kiekviena savaitg. Paprastai Jums bus nurodyta
laikytis tolesnés lentelés.

Savaité LeidZiama dozé
1 savaité 0,6 mg vieng kartg per para
2 savaité 1,2 mg vieng kartg per parg
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Savaité LeidZiama dozé

3 savaité 1,8 mg vieng kartg per parg
4 savaité 2,4 mg vieng kartg per parg
Nuo 5 savaités 3,0 mg vieng kartg per para

Kai 5-3 gydymo savaite pasieksite rekomenduojamg 3,0 mg doze, laikykités Sios dozés iki Jisy
gydymo periodo pabaigos. Dozés nedidinkite.

Jusy gydytojas reguliariai jvertins Jusy gydyma.

Paaugliams (= 12 mety)

12-18 mety paaugliams reikia taikyti panaSy dozés didinimo tvarkarastj kaip suaugusiems (zr. pirmiau
pateikta lentele suaugusiems). Doze reikia didinti, kol bus pasiekta 3,0 mg (palaikomoji doz¢) arba
didziausia toleruojama dozé. Didesnés nei 3,0 mg dozés per parg vartoti nerekomenduojama.

Kaip ir kada vartoti Saxenda

. Pries naudojant Svirkstiklj pirmg karta, Jiisy gydytojas arba slaugytoja parodys, kaip tai daryti.
. Saxenda galite vartoti bet kuriuo paros metu, su maistu ir gérimais ar be jy.

. Saxenda naudokite mazdaug tuo paciu paros metu — pasirinkite geriausiai Jums tinkantj laika.

Kur leisti

Saxenda skirtas leisti po oda (poodiné injekcija).

. Geriausios vietos leisti yra priekiné juosmens (pilvo) sritis, priekiné §launy arba Zasto sritis.
. Neleiskite j veng arba raumenis.

ISsamios vartojimo instrukcijos pateiktos kitoje Sio lapelio puséje.

Zmonés, sergantys diabetu

Pasakykite gydytojui, jeigu sergate diabetu. Juisy gydytojas gali pakeisti Jusy vaisty nuo diabeto doze,

kad cukraus kiekis Jiisy kraujyje netapty per mazas.

. Saxenda negalima maiSyti su kitais leidziamaisiais vaistais (pvz., insulinu).

. Nenaudokite Saxenda kartu su kitais vaistais, kuriy sudétyje yra GLP-1 receptoriy agonisty
(tokiais, kaip eksenatidas ar liksisenatidas).

Ka daryti pavartojus per didele Saxenda doze?

Jei pavartojate per didele Saxenda dozg, nedelsdami praneskite gydytojui arba vykite j ligoning.

Pasiimkite vaisto pakuote. Jums gali reikéti gydymo vaistais. Galimi tolesni reiskiniai:

. Sleikstulys (pykinimas),

. ziaukciojimas (vémimas),

. mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija). Mazo cukraus kiekio kraujyje perspéjamuosius
pozymius rasite iSvardytus ,,Dazni $alutiniai poveikiai®.

PamirSus pavartoti Saxenda

. PamirSote pavartoti doze ir prisiminéte 12 valandy laikotarpyje nuo jprasto vartojimo laiko,
suleiskite iSkart, kai tik prisimenate.

. Taciau jei nuo tada, kai reikéjo pavartoti Saxenda, praéjo daugiau kaip 12 valandy,
nebevartokite praleistos dozés ir suleiskite kita doze jprastu laiku kitg diena.

. Negalima vartoti dvigubos dozés arba didinti dozg¢ kitg dieng, norint kompensuoti praleista
dozg.
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Nustojus vartoti Saxenda
Nenustokite vartoti Saxenda nepasitare su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkus Salutinis poveikis

Saxenda vartojantiems pacientams retais atvejais buvo nustatytos sunkios alerginés (anafilaksinés)

reakcijos. Atsiradus simptomams, tokiems, kaip kvépavimo sutrikimas, veido ir gerklés tinimas,
daznas Sirdies plakimas, nedelsdami turite kreiptis j gydytoja.

Saxenda vartojantiems pacientams retais atvejais buvo nustatytas kasos uzdegimas (pankreatitas).

Pankreatitas yra sunki, gyvybei pavojy kelianti sveikatos bukleé.

Nutraukite gydyma Saxenda ir nedelsdami susisiekite su gydytoju, jeigu pastebéjote kurj nors i$ Siy

sunkiy $alutiniy poveikiy:

. Stiprus ir nepraeinantis pilvo skausmas (skrandzio srityje), kuris gali plisti j JGsy nugarg, taip
pat pykinimas bei vémimas, kadangi tai gali biiti kasos uzdegimo (pankreatito) poZymiai.

Kiti $alutiniai poveikiai

Labai dazni: gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny:

. Sleikstulys (pykinimas), ziauk¢iojimas (vémimas), viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, galvos
skausmas — paprastai praeina po keliy pary ar savaiciy.

Dazni: gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 1§ 10 asmeny:

. skrandzio ir vir$kinimo trakto sutrikimai: vir§kinimo sutrikimas (dispepsija), skrandzio
gleivinés uzdegimas (gastritas), sunkumas skrandyje, skrandzio virSutinés dalies skausmas,
rémuo, piitimo jausmas, dujy i$siskyrimas (dujy susikaupimas), raugulys, burnos sausumas;

. silpnumo ar nuovargio jausmas;

. pasikeites skonio pojiitis;

. galvos svaigimas;

. miego sunkumai (nemiga). Tai paprastai vyksta per 3 pirmuosius gydymo ménesius.

. tulzies puslés akmenys;

. iSbérimas;

. injekcijos vietos reakcijos (tokios kaip mélynés, skausmas, sudirgimas, niez€jimas ir bérimas);
. mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija). [spéjamieji mazo cukraus kiekio kraujyje

pozymiai gali pasireiksti staiga ir tai gali buti: Saltas prakaitas; Salta, blyski oda; galvos
skausmas; daznas Sirdies plakimas; §leikstulys; didelis alkis; laikini regéjimo poky¢iai;
mieguistumas; silpnumo, nervingumo, nerimo, sumi$imo jausmas; susikaupimo sunkumai,
drebéjimas (drebulys). Gydytojas nurodys Jums, kaip gydytis, jeigu cukraus kiekis kraujyje yra
mazas, ir kg daryti, jeigu pastebésite §iuos perspéjamuosius pozymius.

. kasos fermenty, tokiy kaip lipazé ir amilazé, aktyvumo padidéjimas.

NedaZni: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny:
. skysciy praradimas (dehidracija). Tikétina, kad pasireik§ gydymo pradZzioje, priezastis gali buti
Sleikstulys (pykinimas), ziauk¢iojimas (vémimas) ir viduriavimas;

. uzsiteses skrandzio iStustéjimas;

. tulzies puslés uzdegimas;

. alerginés reakcijos, jskaitant odos bérima;
. bloga bendroji savijauta;

. daznesnis pulsas.
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Reti: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny:

. pablogéjusi inksty funkcija;

. imus inksty nepakankamumas. Pozymiai gali apimti §lapimo tiirio sumazéjima, metalo skonj
burnoje ir lengvai atsirandancias kraujosruvas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Prane$dami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Saxenda

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant $virkstiklio etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Prie§ pradedant vartoti:
Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti atokiai nuo $aldymo kameros.

Pradéjus naudoti Svirkstiklj:
Galite laikyti $virkstiklj zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje arba Saldytuve (2 °C — 8 °C), ne ilgiau
kaip 1 ménesj. Negalima uz8aldyti. Laikyti atokiai nuo Saldymo kameros.

Kai §virkstiklio nenaudojate, laikykite dangtelj uzdéta ant Svirkstiklio, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Pastebéjus, kad tirpalas néra skaidrus ir bespalvis arba beveik bespalvis, $io vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Saxenda sudétis

- Veiklioji medziaga yra liragliutidas. Viename ml injekcinio tirpalo yra 6 mg liragliutido.
Viename uzpildytame $virkstiklyje yra 18 mg liragliutido.

- Pagalbinés medziagos yra dinatrio fosfatas dihidratas, propilenglikolis, fenolis, vandenilio
chlorido riigstis ir natrio hidroksidas (pH sureguliuoti), injekcinis vanduo.

Saxenda iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Saxenda tiekiamas kaip skaidrus, bespalvis arba beveik bespalvis injekcinis tirpalas uzpildytame
svirkstiklyje. Kiekviename $virkstiklyje yra 3 ml tirpalo, juo galima leisti 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg,
2,4 mg ir 3,0 mg dozes.

Saxenda tiekiamas pakuotése po 1, 3 ar 5 Svirkstiklius. Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Adaty nepridedama.

Registruotojas ir gamintojas

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Danija
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Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.eu.
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Saxenda 6 mg/ml injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkstiklyje
naudojimo instrukcija

AtidZiai perskaitykite Siuos nurodymus prie$ pradédami naudoti
Saxenda uzpildyta Svirkstikl;.

Kaip naudoti Svirkstikli, Jus turi iSmokyti gydytojas arba slaugytoja.
IKi tol jo nenaudokite.

Pradédami naudotis jsitikinkite, kad $virkstiklyje tikrai yra Saxenda

6 mg/ml, tuomet, zitirédami j toliau pateiktas iliustracijas, susipazinkite
su Svirkstiklio ir adatos dalimis.

Jeigu dél silpnos regos ar aklumo nematote, kas rodoma
Svirkstiklio dozés skaitiklyje, naudeotis Svirkstikliu Jums turi padéti
kitas asmuo. Sio asmens rega turi biiti gera ir jis turi bati iSmokytas
naudoti Saxenda uzpildyta Svirkstiklj.

Jasy $virkstiklis yra dozés skale turintis uzpildytas Svirkstiklis. Jame
yra 18 mg liragliutido, ir juo galima leisti 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg,

2,4 mg ir 3,0 mg dozes. Svirkstiklis yra skirtas naudoti su
vienkartinémis ne daugiau kaip 8 mm ilgio ir 32G storio NovoFine arba
NovoTwist adatomis.

Adaty pakuotéje néra.

A Svarbi informacija
Atidziai perskaitykite Sias pastabas — jos padés saugiai naudoti
Svirkstiklj.
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Saxenda uZpildytas
Svirkstiklis ir adata (pavyzdys)

ISorinis
Svirk- adatos
stiklio dangtelis
dangtelis
[l Vidinis
& adatos

. dangtelis

Popieriné
etiketé

Svirkstiklio
skalé
Svirkstiklio
langelis

D

Svirkstiklio
etiketé

Dozés
skaitiklis
Dozés
rodyklé

simbolis

Dozés parinkiklis

Dozés mygtukas

1. Paruoskite Svirkstiklj, uZdékite naujg adatg

. Patikrinkite $virkstiklio pavadinima ir spalvine etikete, kad
jsitikintuméte, jog vartojate biitent Saxenda. Tai ypac svarbu, jei
vartojate daugiau nei vienus leidziamuosius vaistus. Pavartoje
netinkamy vaisty galite pakenkti savo sveikatai.

. Nuimkite Svirkstiklio dangtelj.
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Patikrinkite, ar Svirkstiklyje esantis tirpalas yra skaidrus ir
bespalvis. Pazitirékite pro Svirkstiklio langelj. Jeigu tirpalas
atrodo drumstas, Svirkstiklio nenaudokite.

Paimkite naujg adatg ir nupléskite popiering etikete.

Isitikinkite, kad adata uzdéjote teisingai.

Uzdékite adatg tiesiai ant Svirkstiklio.
Tvirtai prisukite.

Adata uZdengta dviem dangteliais. Jiis turite nuimti abu
dangtelius. Jeigu uzmirsite nuimti abu dangtelius, nesusileisite
jokio tirpalo.

Nuimkite iSorinj adatos dangtelj ir pasilikite jj vélesniam
naudojimui. Jo reikés, kad po injekcijos galétuméte saugiai
nuimti adatg nuo $virkstiklio.

A

Nuimkite vidinj adatos dangtelj ir iSmeskite. Jei bandysite vél
jiuzdeéti, galite netycia jsidurti adata.

Ant adatos galo gali pasirodyti tirpalo lasas. Tai normalu, bet vis
tiek reikia patikrinti insulino teké&jima, jei pirmg karta naudojate
naujg Svirkstiklj.

Naujg adatg prie Svirkstiklio tvirtinkite tik pries atlikdami kita
injekcija.

Kiekvienai injekcijai naudokite nauja adata.

Taip galima iSvengti adaty uzsikims§imo, uzter§imo, infekcijos ir
netikslaus dozavimo.

Niekada nenaudokite sulenktos ar paZeistos adatos.

2. Patikrinkite tekéjima kiekvienam naujam Svirkstikliui

Jeigu Jusy Svirkstiklis jau yra naudojamas, pereikite prie 3
veiksmo — ,,Pasirinkite reikiamg doz¢*.Patikrinkite tekéjimg tik
pries pirma karta leisdami nauju Svirkstikliu.

Sukite dozés parinkiklj tol, kol dozés skaitiklis parodys
tekéjimo patikrinimo simbolj ( ** * ) iSkart po 0. Isitikinkite,
jog tekéjimo patikrinimo simbolis sutampa su dozés rodykle.

Parinktas
| tekéjimo
tikrinimo
simbolis
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Laikykite $virkstiklj aukStyn nukreipta adata.

Paspauskite dozavimo mygtukg ir laikykite ji paspaude, kol
dozés skaitiklyje vél bus rodomas ,,0%. ,,0 turi sutapti su dozés
rodykle.

Ant adatos galo turi pasirodyti tirpalo lasas.

Ant adatos galo gali likti tirpalo laselis, bet jis nebus suleistas.
Jei laSas nepasirodé, iki 6 karty pakartokite 2 veiksma
»Patikrinkite tekéjimag kiekvienam naujam $virkstikliui“. Jeigu
lasas vis tiek nepasirodé, pakeiskite adatg ir dar kartg pakartokite
2 veiksma ,,Patikrinkite tekéjimg kiekvienam naujam
Svirkstikliui“.

Jei lasas vis tiek nepasirodé, iSmeskite Svirkstiklj ir naudokite
nauja.

Pries pirmg kartg naudodami naujg Svirkstiklj visada
patikrinkite, ar ant adatos galo pasirodo lasas. Taip jsitikinama,
kad tirpalas gali tekéti.

Jeigu lasas nepasirodo, vaisto nesuleisite, net jei dozés langelyje
skaiciai keisis. Tai gali reiksti, kad adata uzsikimsusi ar
paZeista.

Jei nepatikrinsite tekéjimo pries pirmaja injekcija kiekvienu
nauju Svirkstikliu, galite negauti skirtos dozés ir nepatirti
numatyto Saxenda poveikio.

3. Pasirinkite reikiama doze

Sukite dozés parinkiklj tol, kol dozés skaitiklis parodys Jusy
doze (0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg ar 3,0 mg).

Pasirinke netinkamg doze, ja pakoreguoti galite sukdami dozés
parinkiklj pirmyn arba atgal.

Didziausia $virkstikliu nustatoma dozé yra 3,0 mg.

Dozé keiciama dozés parinkikliu. Tik dozés langelis ir dozés
rodyklé parodys, keliy miligramy dozg pasirinkote.

Jas galite pasirinkti iki 3,0 mg dozg¢. Kai Svirkstiklyje licka
maziau nei 3,0 mg, dozés skaitiklis sustos prie$ parodant 3,0.
Dozés parinkiklis spragsi skirtingai, kai yra sukamas j priekj,
atgal arba virSijus likusiy miligramy skaiciy. Neskai¢iuokite
Svirkstiklio spragteléjimy.

Kaskart pries leisdami $j vaistg pazitirékite | dozés skaitiklj ir
dozés rodykle, kad Zinotuméte, kiek miligramy pasirinkote.
Neskaiciuokite Svirkstiklio spragteléjimy.

Nenaudokite Svirkstiklio skalés. Ji tik rodo, kiek tirpalo apytikriai
liko svirkstiklyje.

Dozés parinkikliu turi biti parenkamos tik 0,6 mg, 1,2 mg,
1,8 mg, 2,4 mg ar 3,0 mg. Kad biituméte tikri, jog gausite
tinkamg dozg, pasirinkta doz¢é turi tiksliai sutapti su dozés
rodykle.

Pavyzdys

pasirinkt
a 0,6 mg
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Kiek liko tirpalo?

. Svirkstiklio skaléje rodoma, kiek tirpalo apytikriai liko
Svirkstiklyje.

Kiek
apytiksliai

liko tirpalo

. Jei norite suzinoti, kiek tiksliai liko tirpalo, naudokite dozés
skaitiklj.
Sukite dozés parinkiklj, kol skaiciai dozés skaitiklyje
nebesisuks.
Jei rodoma 3,0, $virkstiklyje yra like maziausiai 3,0 mg. Jeigu
dozés skaitiklis sustoja pries 3,0 mg, visai 3,0 mg dozei neliko
pakankamo tirpalo kiekio.

Jei Jums reikia daugiau vaisto, negu jo liko Svirkstiklyje

Tik jei Jus iSmoké ar pataré gydytojas arba slaugytoja, galite padalinti
doze tarp esamo ir naujo $virkstiklio. Pasinaudokite skaic¢iuotuvu, kad
suplanuotuméte dozes, kaip nurodé gydytojas arba slaugytoja.

A Biikite atidis ir apskaiciuokite tiksliai.
Jei nezinote, kaip padalinti dozg tarp dviejy svirkstikliy,
pasirinkite ir suleiskite Jums reikalinga doze nauju Svirkstikliu.

Dozés

. |skaitiklis
sustojo:
liko 2,4 mg

4. Leidimas

. Idurkite adata po oda, kaip parodé gydytojas ar slaugytoja.
. Isitikinkite, kad matote dozés skaitiklj. Neuzdenkite jo pirstais.
Tai gali sutrikdyti $virkstima.

. Paspauskite dozavimo mygtuka ir laikykite ji paspaude.
Stebékite, kol doziy skaitiklyje vél bus rodomas ,,0%. ,,0° turi
sutapti su dozés rodykle. Tada galite iSgirsti ar pajusti
spragteléjima.

. Toliau spauskite dozés mygtuka ir neiStraukite jdurtos
adatos.

. Létai suskaiciuokite iki 6 ir laikykite dozés mygtuka
paspaustg.

. Gali buti, kad i$traukus adatg anksciau, tirpalas dar tekés i§
adatos galo. Jei taip yra, vadinasi, suleista ne visa dozé.

Létai skaiciuokite:

-2-3-4-5-6
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IStraukite jdurta adata. Dabar galite atleisti dozés mygtuka.
Jeigu injekcijos vietoje pasirodo kraujo, lengvai ja uzspauskite.

Po injekcijos ant adatos galo gali pasirodyti tirpalo lasas. Tai yra
normalu ir neturi jokio poveikio dozei, kurig suleidote.

Visada stebékite dozeés skaitiklj, kad Zinotumeéte, kiek
miligramuy suleidZiate. Nuspauskite dozavimo mygtuka ir
laikykite ji nuspaudg, kol dozés skaitiklis parodys ,,0.

Kaip suprasti, kad adata uzsikimSusi ar pazZeista?

» Jeigu nuolat spaudziant dozavimo mygtuka dozés skaitiklyje
vis vien nepasirodo ,,0%, gali biiti, kad naudojate uzsikimsusia
ar pazeistg adata.

* Tokiu atveju vaisto nebuvo suleista, net jei dozés skaitiklyje
rodomas doziy skaicius pakito.

Ka daryti, kai adata uzsikimsusi?

Pakeiskite adata, kaip aprasyta 5 veiksme ,,Suleidus®, ir
pakartokite visus veiksmus, pradédami nuo 1 veiksmo
,~Paruoskite Svirkstiklj, uzdékite naujg adata“. Butinai pasirinkite
visa reikiama doze.

Nelieskite dozés skaitiklio leisdami. Tai gali sutrikdyti leidimg.

5. Suleidus

Visada po kiekvienos injekcijos adatg iSmeskite, kad bty
uztikrinta patogi injekcija ir adatos neuzsikimsty. Jeigu adata
uzsikimsusi, negalésite susileisti vaisto.

Padékite iSorinj adatos dangtelj ant lygaus pavirSiaus ir jkiSkite
adata galu j ji, neliesdami adatos ar iSorinio adatos dangtelio.

UZzmovg¢ atsargiai uZstumkite iSorinj adatos dangtelj iki galo.
Atsukite adatg ir atsargiai jg iSmeskite, kaip Jus moké
gydytojas, slaugytoja, vaistininkas ar vietos valdzios institucijos.

Kaskart panaudoje $virkstiklj uzdékite dangtelj, kad tirpalas
biity apsaugotas nuo $viesos.

Kai §virkstiklis bus tuscCias, iSmeskite ji pries tai nuéme adata,
kaip nurodé gydytojas, slaugytoja, vaistininkas ar vietos valdzios
institucijos.

Neméginkite vél uzdéti ant adatos vidinio dangtelio. Galite
jsidurti adata.

Po kiekvienos injekcijos buitinai nuimkite adata nuo
svirkstiklio.

Taip iSvengsite adatos uzsikims§imo, uzter§imo, infekcijos, tirpalo
nuotekio ir netikslaus dozavimo.
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Kita svarbi informacija

Visada laikykite §virkstiklj ir adatas kitiems, ypac vaikams,
nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Niekada nesidalykite savo $virkstikliu ar adatomis su kitais
Zmonémis.

Slaugantys asmenys turi biiti ypac atsargiis su panaudotomis
adatomis, kad nesusizeisty ir i§vengty infekcijos perdavimo.

Svirkstiklio prieZitira

Nepalikite Svirkstiklio automobilyje ar kitoje vietoje, kur jis
galéty pernelyg jkaisti arba atsalti.

Negalima leisti Saxenda, jei jis buvo uzSaldytas. Jei taip
padarysite, galite nepatirti numatyto $io vaisto poveikio.
Saugokite, kad j Svirkstiklj nepatekty dulkiy, ne§varumy ar
skysciy.

Neplaukite, nemirkyKkite ir netepkite Svirkstiklio. Jj galima
valyti Svelnaus poveikio valymo priemone arba drégna §luoste.
Nemétykite Svirkstiklio ir netrankykite jo i kietg pavirsiy. Jeigu
svirkstiklis nukrito arba manote, kad su juo kazkas negerai, pries
atlikdami injekcija uzdékite naujg adatg ir patikrinkite tekéjima.
Neméginkite uzpildyti Svirkstiklj pakartotinai. Tuscig
svirkstiklj reikia iSmesti.

Neméginkite Svirkstiklio taisyti ar jj iSardyti.
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