Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Saxenda 6 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan, 3 wstrz. po 3 ml

Cena: 795,86 zi

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Saxenda, 6 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu
liraglutyd

Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac,
zgtaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktére wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtaszac¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby s3 takie same.

— Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie

lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Saxenda i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Saxenda
3. Jak stosowac lek Saxenda

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Saxenda

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Saxenda i w jakim celu sie go stosuje

Co to jest lek Saxenda

Saxenda jest lekiem powodujgcym zmniejszenie masy ciata, zawierajgcym substancje czynng
liraglutyd. Substancja ta przypomina naturalnie wystepujacy hormon, zwany GLP-1, ktory jest
uwalniany w jelitach po positku. Saxenda dziata poprzez wptyw na receptory w mozgu, ktére
kontrolujg apetyt, powodujgc uczucie petnosci i zmniejszenie odczucia gtodu. Moze to pomdc

w ograniczeniu ilosci spozywanego pokarmu i zmniejszeniu masy ciata.

W jakim celu stosuje sie lek Saxenda

Saxenda jest produktem wspomagajgcym utrate masy ciata, stosowanym tgcznie z dietg i wiczeniami
fizycznymi u oséb dorostych w wieku 18 lat i powyzej, u ktérych:

+ BMI wynosi 30 lub powyzej (otytosé) lub

+ BMI wynosi od 27 do mniej niz 30 (nadwaga) oraz u ktérych wystepuja stany zwigzane

z nadwaga (takie jak cukrzyca, wysokie ci$nienie tetnicze, nieprawidtowy poziom ttuszczéw

we krwi lub zaburzenia oddychania podczas snu zwane ,bezdechem sennym”).

Wskaznik masy ciata (ang. Body Mass Index, BMI) jest wspétczynnikiem masy ciata w stosunku
do wzrostu.

Stosowanie leku Saxenda nalezy kontynuowac tylko wowczas, gdy poczatkowa masa ciata
Zmniejszyta sie 0 co najmniej 5% w ciggu 12 tygodni stosowania leku w dawce 3 mg/dobe (patrz
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punkt 3). Aby kontynuowac leczenie nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Dieta i ¢wiczenia

Lekarz rozpocznie od wprowadzenia diety i programu éwiczen fizycznych. Nalezy stosowac sie
do tych zalecen w trakcie leczenia lekiem Saxenda.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Saxenda

Kiedy nie stosowa¢ leku Saxenda:

— jesli pacjent ma uczulenie na liraglutyd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Saxenda nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceutg

lub pielegniarka.

Dostepne sa ograniczone dane lub brak jest danych dotyczacych stosowania tego leku u pacjentéw
z niewydolnoscig serca i w zwigzku z tym nie zaleca sie stosowania u pacjentéw z ciezkg
niewydolnoscia serca.

Doswiadczenie dotyczgce stosowania u pacjentdw w wieku 75 lat i powyzej jest ograniczone, dlatego
nie zaleca sie stosowania tego leku u pacjentéw w tym wieku.

Dostepne s3g ograniczone dane dotyczgce stosowania tego leku u pacjentéw z niewydolnoscig nerek.
Pacjenci z zaburzeniem czynno$ci nerek lub pacjenci dializowani powinni skonsultowac sie

z lekarzem.

Dostepne sg ograniczone dane dotyczace stosowania tego leku u pacjentéw z niewydolnoscig watroby.
Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby powinni skonsultowac sie z lekarzem.

Nie zaleca sie stosowania tego leku u pacjentéw z ostrym zapaleniem zotgdka lub jelit powodujgcym
opoZnienie oprézniania zotadka (tzw. gastropareza) lub z nieswoistym zapaleniem jelit.

Pacjenci z cukrzyca

Pacjenci chorzy na cukrzyce nie powinni stosowac leku Saxenda jako zamiennika insuliny.

Zapalenie trzustki

Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata w przesztosci choroba trzustki, nalezy skonsultowac¢

sie z lekarzem.

Stan zapalny pecherzyka zétciowego i kamienie zétciowe

Podczas znacznej utraty masy ciata pacjent jest narazony na pojawienie sie kamieni zétciowych,

a w konsekwencji na zapalenie pecherzyka zétciowego. Nalezy zaprzestac¢ stosowania leku Saxenda
i niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem, jesli pojawi sie ostry bél w gérnej czesci brzucha, zwykle
silniejszy po prawej stronie pod zebrami. Bél moze promieniowac¢ w strone plecow lub prawego
ramienia. Patrz punkt 4.

Choroba tarczycy

W przypadku choroby tarczycy, w tym guzkdw i powiekszenia tarczycy, nalezy skonsultowac sie

z lekarzem.

Czestos¢ akcji serca

Jezeli w trakcie leczenia lekiem Saxenda wystapig kotatania (odczucie bicia serca) lub uczucie
przyspieszenia akcji serca podczas spoczynku, nalezy zwrécic sie do lekarza.

Utrata ptynéw i odwodnienie

Po rozpoczeciu leczenia lekiem Saxenda moze nastgpi¢ utrata ptynéw ustrojowych lub odwodnienie
organizmu. Moze to by¢ spowodowane nudnosciami (mdtogciami), wymiotami i biegunka. Nalezy pi¢
duzo ptyndéw, aby unikng¢ odwodnienia. W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci nalezy zwrdcic¢
sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. Patrz punkt 4.

Dzieci i mtodziez

Lek Saxenda nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Powodem

jest brak badan dotyczagcych dziatania tego leku w tej grupie wiekowej.

Lek Saxenda a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli:

« pacjent przyjmuje leki przeciwcukrzycowe z grupy pochodnych sulfonylomocznika (takie jak
glimepiryd lub glibenklamid) - mozliwe jest wystapienie niskiego stezenia cukru we krwi
(hipoglikemii) w przypadku stosowania leku Saxenda razem z pochodng sulfonylomocznika.

Aby zapobiec obnizeniu stezenia cukru we krwi, lekarz moze zmieni¢ dawke leku
przeciwcukrzycowego. Patrz punkt 4 - objawy zapowiadajgce niskie stezenie cukru we krwi.

* pacjent przyjmuje warfaryne lub inne leki doustne, ktére zmniejszajg krzepliwose krwi (leki
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przeciwzakrzepowe). Moze byé¢ konieczne czestsze wykonywanie badan oceniajgcych

krzepliwos$¢ krwi.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,

nie powinna stosowac produktu Saxenda. Brak jest danych na temat wptywu leku Saxenda na zdrowie
dziecka.

Nie nalezy karmic piersig podczas stosowania leku Saxenda. Brak jest informacji dotyczacych
przenikania leku Saxenda do mleka matki.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Lek Saxenda prawdopodobnie nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zwrdécic¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Wazne informacje na temat niektérych sktadnikéw leku Saxenda

Lek Saxenda zawiera mniej niz T mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze lek uznaje sie za ,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Saxenda

Lek Saxenda nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Lekarz rozpocznie od wprowadzenia diety i programu éwiczen fizycznych. Nalezy stosowac sie
do tych zalecen w trakcie leczenia lekiem Saxenda.

Jakg ilos¢ leku nalezy wstrzykiwac

Leczenie rozpoczyna sie od niskiej dawki, ktérg nalezy stopniowo zwieksza¢ w ciggu pierwszych
pieciu tygodni leczenia.

+ Dawka poczatkowa leku Saxenda wynosi 0,6 mg raz na dobe, przez co najmniej tydzien.

* Nalezy zwieksza¢ dawke o 0,6 mg co tydzien, az do osiggniecia zalecanej dawki 3,0 mg raz

na dobe.

Lekarz udzieli informacji, jaka ilos¢ leku Saxenda nalezy przyja¢ w kolejnych tygodniach terapii.
Zwykle zalecany jest sposéb dawkowania przedstawiony w tabeli ponizej.

Tydziert Wstrzyknieta dawka.

Tydzien 1. 0,6 mg raz na dobe

Tydzien 2. 1,2 mg raz na dobe

Tydzier 3. 1,8 mg raz na dobe

Tydzien 4. 2,4 mg raz na dobe

Od 5. tygodnia 3,0 mg raz na dobe

Po osiggnieciu zalecanej dawki 3,0 mg w tygodniu 5. nalezy jg utrzymac do korica terapii. Nie nalezy
dalej zwiekszaé dawki.

Wyniki leczenia lekarz bedzie oceniaé regularnie.

Jak i kiedy stosowac lek Saxenda

* Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza, lekarz lub pielegniarka pokaza, jak nalezy

go uzywac.

+ Lek Saxenda mozna przyjmowac o kazdej porze dnia, razem z pokarmem i napojami

lub niezaleznie od nich.

* Nalezy przyjmowac lek Saxenda w przyblizeniu o tej samej porze kazdego dnia — pacjent moze
wybra¢ najbardziej dogodng dla siebie pore.

Miejsce wstrzykniecia

Lek Saxenda nalezy wstrzykiwaé pod skére (wstrzykniecie podskdrne).

+ Najlepsze miejsca do wykonania wstrzykniecia to przednia czes¢ talii (brzuch) lub ud oraz
ramie.

* Nie nalezy wstrzykiwac¢ leku do zyty ani do miesnia.

Szczegotowa instrukeja znajduje sie na odwrocie niniejszej ulotki.

Pacjenci z cukrzyca

Jesli pacjent choruje na cukrzyce, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi. Aby zapobiec obnizeniu
stezenia cukru we krwi, lekarz moze dostosowac dawke lekéw przeciwcukrzycowych.

* Leku Saxenda nie nalezy mieszac¢ z innymi lekami podawanymi we wstrzyknieciach

(np. z insuling).

* Nie nalezy stosowac leku Saxenda w skojarzeniu z innymi lekami, bedgcymi agonistami
receptora GLP-1 (takimi jak eksenatyd, liksysenatyd).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Saxenda

W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku Saxenda, nalezy natychmiast
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skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosic sie do szpitala. Nalezy zabrac¢ ze sobg opakowanie leku.
Pacjent moze wymagac leczenia. Moga wystapi¢ nastepujgce objawy:

+ mdtosci (nudnosci),

* wymioty.

Pominiecie zastosowania leku Saxenda

+ Jesli mineto mnigj niz 12 godzin od zwyktej pory przyjmowania leku Saxenda, lek nalezy
zastosowac mozliwie jak najszybciej.

+ Jesli jednak mineto ponad 12 godzin od momentu, kiedy powinno sie zastosowac lek Saxenda,
nalezy poming¢ dawke, o ktérej sie zapomniato. Nastepnego dnia, tak jak zwykle, zastosowac
kolejng dawke.

* Nie nalezy nastepnego dnia przyjmowac¢ podwaojnej dawki lub zwiekszaé dawki w celu
uzupetnienia dawki pominiete;.

Przerwanie stosowania leku Saxenda

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Saxenda bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdéci¢
sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dziatania niepozadane

Ciezkie reakcje alergiczne (anafilaksja) byty rzadko zgtaszane u pacjentéw leczonych lekiem Saxenda.
W przypadku wystgpienia objawodw, takich jak trudnosci z oddychaniem, obrzek gardta i twarzy,
przyspieszone bicie serca, nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza.

Stany zapalne trzustki (zapalenie trzustki) byty niezbyt czesto zgtaszane u pacjentéw leczonych
produktem Saxenda. Zapalenie trzustki moze mie¢ powazny przebieg, potencjalnie zagrazajacy zyciu.
Nalezy zaprzestac¢ stosowania leku Saxenda i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem w przypadku
wystagpienia ktéregokolwiek z ponizej wymienionych ciezkich dziatan niepozadanych:

« silne i uporczywe bole brzucha (w okolicy zotgdka) mogace promieniowaé do plecow, a takze
nudnosci i wymioty, poniewaz moga to by¢ objawy zapalenia trzustki.

Inne dziatania niepozgdane

Bardzo czesto: mogg wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

» mdtosci (nudnosci), wymioty, biegunka, zaparcia — te objawy ustepujg najczesciej po kilku
dniach lub tygodniach.

Czesto: moga wystgpic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

- zaburzenia czynnosci zotadka i jelit, takie jak: niestrawnos$¢ (dyspepsja), zapalenie btony
sluzowej zotgdka, dolegliwosci zotadkowe, bél w gérnej czesci brzucha, zgaga, wzdecia, gazy,
odbijania, sucho$¢ w jamie ustne;j;

* uczucie ostabienia lub zmeczenia;

» zaburzenia smaku;

+ zawroty gtowy;

- trudnosci w zasypianiu (bezsennosc), objawy te zwykle wystepujg podczas 3 pierwszych
miesiecy leczenia;

+ kamienie zotciowe;

- reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak zasinienie, bdl, podraznienie, swedzenie i wysypka);
* niskie stezenie cukru we krwi (hipoglikemia). Objawy zapowiadajgce niskie stezenie cukru

we krwi moga sie pojawi¢ nagle. Zaliczajg sie do nich: zimne poty, chtodna blada skéra, bél
gtowy, kotatanie serca, nudnosci, uczucie silnego gtodu, zaburzenia widzenia, sennos¢, uczucie
ostabienia, nerwowos¢, niepokdj, stan splatania, zaburzenie koncentracji, drzenie. Lekarz

udzieli informacji na temat, jak leczy¢ objawy spowodowane niskim stezeniem cukru we krwi

i jak sie zachowac¢ w przypadku pojawiania sie objawow zapowiadajgcych ten stan.

Niezbyt czesto: mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow

- utrata ptynéw (odwodnienie), wystapienie tych objawdw jest bardziej prawdopodobne

na poczatku leczenia i moze by¢ spowodowane wymiotami, mdtosciami (nudnosciami) i
biegunka;

» stan zapalny pecherzyka zoétciowego;

* reakcje alergiczne, w tym wysypka skorna;

+ 0gdlne zte samopoczucie;

* przyspieszone tetno.

Rzadko: moga wystagpi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentéw
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* uposledzenie czynnosci nerek;
« ostra niewydolnos¢ nerek, objawy mogg obejmowac zmniejszenie objetosci moczu, metaliczny
smak w ustach i fatwo powstajace siniaki.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Saxenda

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Saxenda po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza
i opakowaniu zewnetrznym po , Termin waznosci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzieri podanego
miesigca.

Przed pierwszym uzyciem:

Przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazaé. Przechowywac z dala od elementu
chtodzacego.

Po rozpoczeciu uzytkowania wstrzykiwacza:

Wstrzykiwacz mozna przechowywac do jednego miesigca w temperaturze ponizej 30°C

lub w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazaé. Przechowywac z dala od elementu chtodzacego.

Jesli wstrzykiwacz nie jest uzywany, w celu ochrony przed $wiattem naktada¢ nasadke

na wstrzykiwacz.

Nie stosowac tego leku, jesli roztwar nie jest przezroczysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny.
Lekdéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Saxenda

— Substancjg czynna leku jest liraglutyd. Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 6 mg
liraglutydu. Jeden fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 18 mq liraglutydu.

— Pozostate sktadniki to: disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol, kwas
chlorowodorowy i wodorotlenek sodu (do dostosowania pH) oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Saxenda i co zawiera opakowanie

Lek Saxenda jest dostarczany jako przezroczysty, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor
do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml
roztworu i moze dostarczy¢ lek w dawkach 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg i 3,0 mg.

Lek Saxenda jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych 1, 3 lub 5 wstrzykiwaczy. Nie wszystkie
wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Opakowanie nie zawiera igiet.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Dania
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