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GEORGIANA, profesor:Varsta: 40 ani,
IMC: 36 kg/m?

Pentru persoanele cu oberzitate, pierderea in greutate si
mentinerea acesteia pe termen lung este mai mult decat o
problemd de vointd. Dupd scdderea in greutate, apar modificdri
ale hormonilor apetitului care cresc senzatia de foame si dorinta
de a manca, subminand practic eforturile acestora.!

Saxenda® este 97% similara cu GLP-1 natural, un hormon
eliberat de organism ca raspuns la aportul alimentar. Saxenda®
actioneaza ca unrequlator fiziologic al apetitului, reducand pofta
de mancare si, prin urmare, aportul de alimente, rezultatul fiind
o pierdere Tn greutate semnificativa si sustinutd.??

Saxenda® mbunatateste factorii de risc cardio-metabolici si
complicatiile, oferind reduceri semnificative ale tensiunii arteriale,
apneei de somn si riscului de a dezvolta diabet zaharat de tip 2.24°

Obezitatea este o boala cronica® si persoanele cu obezitate
au nevoie de ajutorul dumneavoastra.

Intrebati-vé pacientii despre incercérile lor de a sl&bi si explicati-
le cum ii puteti ajuta sa piarda in greutate si sa se mentina
pe termen lung addugand Saxenda® unei diete alimentare si
exercitiilor fizice.?

Pacientii dumneavoastra cu obezitate au vointa.
Dumneavoastra le puteti oferi calea.
Saxenda

liraglutida injectabila

Portretizare de pacient
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Denumirea comerciald a medicamentului: Saxenda® 6 mg/ml solutie injectabild in stilou injector preumplut.
Compozitia calitativa si cantitativa: 1 ml solutie contine liraglutid* 6 mg. Un stilou injector preumplut contine liraglutid
18 mgin 3 ml. *Liraglutid este un analog al peptidei umane 1 asemanatoare glucagonului (GLP-1), obtinut prin tehnologia
ADN-ului recombinant pe Saccharomyces cerevisiae. Forma farmaceutica: Solut;le injectabila. Solutie limpede si incolora
sau aproape incolora, izotona; pH=8,15. Indicatii terapeutice: Adulti Saxenda® este indicat ca adjuvant la un regim
alimentar hipocaloric si o activitate fizica crescuta pentru scadere po ponderala la pacientii adulti cu un Indice de Masa
Corporala (IMC) de: 230 kg/m? (obezitate) sau 227 kg/m? pana la <30 kg/m? (supraponderali) in prezenta a cel putin
unei comorbiditati legate de hiperponderabilitate, reprezentate de modificari ale controlul glicemic (pre-diabet sau
diabet zaharat tip 2), hipertensiunea arteriala, dislipidemia sau apneea obstructiva in somn. Tratamentul cu Saxenda®
trebuie Intrerupt dupa 12 saptamani de tratament cu o doza de 3,0 mg/zi, daca pacientii nu prezinta o scadere de cel
putin 5% din greutatea corporala initiala. Adolescenti (= 12 ani) Saxenda® poate fi folosit ca adjuvant la o alimentatie
sanatoasa si o activitate fizica crescuta pentru scadere ponderald, la pacientii adolescenti cu varsta de 12 ani si peste, cu:
obezitate (IMC corespunzator 230 kg/m? pentru adulti, in functie de puncteie limita internationale) si greutate corporala
de peste 60 kg. Tratamentul cu Saxenda® trebuie intrerupt si reevaluat daca pacientii nu au pierdut cel putin 4% din
scorul IMC sau din scorul z IMC dupa 12 saptamani de tratament cu o doza de 3,0 mg/zi sau cu doza maxima tolerata.
Doze si mod de administrare: Adulti Doza initiala este de 0,6 mg o data pe zi. Doza trebuie crescuta la 3,0 mg o data
pe zi in trepte de 0,6 mg, cu intervale de cel putin o sdaptamana intre cresteri, pentru a imbunatati tolerabilitatea gastro-
intestinala. In cazul in care cresterea la doza urmatoare nu este tolerata timp de doua saptamani consecutive, luati in
considerare Intreruperea tratamentului. O doza zilnica mai mare de 3,0 mg nu este recomandata. Adolescenti (= 12
ani) Pentru adolescentii cu varsta cuprinsa intre 12 si sub 18 ani, trebuie aplicat un program de crestere a dozei similar
cu cel pentru adulti. Doza trebuie crescuta pana la 3,0 mg (doza de intretinere) sau pana la atingerea dozei maxime
tolerate. Nu sunt recomandate doze zilnice mai mari de 3,0 mg. Doze omise Daca o doza este omisa in termen de 12 ore
fata de ora obisnuita de administrare, pacientul trebuie sa administreze doza cat mai curand posibil. Daca sunt mai putin
de 12 ore pana la urmatoarea doza, pacientul nu trebuie sa mai administreze doza omisa, ci sd reia schema de tratament
cu o administrare pe zi, cu urmatoarea doza programata Nu luati o doza dubla si nu cresteti doza pentru a compensa
doza omisa. Pacienti cu diabet zaharat de tip 2 Saxenda® nu trebuie utilizat in asociere cu un alt agonist al receptorului GLP-
1.Lainitierea tratamentului cu Saxenda®, trebuie luata in considerare scaderea dozei de insulind sau de medicamente
care stimuleaza secretia de insulina administrate concomitent (cum ar fi sulfoniluree) pentru a reduce riscul de
hipoglicemie. Auto-monitorizarea glicemiei este necesara pentru ajustarea dozei de insulina sau de secretagogi insulinici.
Grupe speciale de pacienti Varstnici (cu varsta = 65 ani) Nu este necesara ajustarea dozei in functie de varsta. Experienta
terapeutica la pacienti cu varsta 2 75 ani este limitata si utilizarea la acesti pacienti nu este recomandata. Insuficientd
renald La pacientii cu msuﬂaenga renala usoara sau moderata (clearance al creatininei 230 ml/min) nu este necesara
ajustarea dozei. Saxenda® nu este recomandat la pacientii cu insuficient3 renald severd (clearance de creatinina < 30
ml/min), incluzand pacientii cu boald renald in stadiu terminal. Insuf/CIen;.‘a hepaticd La pacientii cu insuficienta hepatica
usoara sau moderatd nu este recomandata ajustarea dozei. Saxenda® nu este recomandatla pacientii cu insuficienta
hepatica severa si se va utiliza cu precautie la pacientii cu insuficienta hepatica usoara sau moderata. Copii si adolesceny
Nu este necesard ajustarea dozei la adolescenti cu varsta de 12 si peste 12 ani. Slguranga si eficacitatea Saxenda® la
copiii cu varsta sub 12 ani nu au fost inca stabilite. Mod de adm|n|strare Saxenda® se administreazd numai subcutanat.
Nu trebuie administrat intravenos sau intramuscular. Saxenda® se administreaza o data pe zi, in orice moment al zilei,
independent de mese. Trebuie injectat la nivelul abdomenului, coapsei sau in partea superioara a bratului. LocuI §|
momentul injectdrii pot fi modificate fara a fi necesara ajustarea dozei. Cu toate acestea, este preferabil ca Saxenda®

fie injectat aproximativ in acelasi moment al zilei, dupa ce a fost ales cel mai convenabil moment al zilei. Contramdlcat;u
Hipersensibilitate la liraglutid sau la oricare dintre excipienti. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Trasabilitate Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie Tnregistrate cu atentie. Pacienti cu insuficienta cardiaca Nu exista experienta clinica
privind utilizarea la pacientii cu insuficienta cardiaca congestiva clasa IV New York Heart Association (NYHA) si, prin
urmare, liraglutid nu este recomandat pentru utilizare la acesti pacienti. Grupe speciale de pacienti Siguranta si eficacitatea
liraglutid pentru scadere ponderala nu au fost stabilite la pacientii: cu varsta de 75 ani sau peste, care urmeaza un
tratament cu alte medicamente pentru scadere ponderala, cu obezitate secundara unei afectiuni endocrinologice,
tulburarilor de alimentatie sau tratamentului cu medicamente care pot determina crestere ponderala, cu insuficienta
renala severa, cu insuficienta hepatica severa. Utilizarea la acesti pacienti nu este recomandata. Liraglutid nu a fost
investigat pentru scadere ponderala la pacientii cu insuficienta hepatica usoara sau moderata si, prin urmare, se va
utiliza cu precautie la acesti pacienti. Experienta privind utilizarea la pacientii cu boala inflamatorie intestinala si pareza
gastrica diabetica este limitata. Utilizarea liraglutid nu este recomandata la acesti pacienti deoarece este asociata cu
reactii adverse gastrointestinale tranzitorii care includ greata, varsaturi si diaree. Pancreatita Pancreatita acuta a fost
observata in asociere cu utilizarea agonistilor de receptor GLP-1. Pacientii trebuie informati asupra simptomatologiei
caracteristice pancreatitei acute. Daca se suspecteaza pancreatita, administrarea liraglutid trebuie Tntrerupta; daca
pancreatita acuta este confirmata, administrarea liraglutid nu trebuie reluata. Litiaza biliara si colecistita In studiile
clinice cu privire la scaderea ponderala, o frecventa mai mare a litiazei biliare si colecistitei a fost observata la pacientii
tratati cu liraglutid fata de pacientii la care s-a administrat placebo. Faptul ca scaderea ponderald semnificativa poate
creste riscul de litiaza biliara si, astfel, de colecistita, explica numai partial frecventa crescuta a acestor afectiuni, asociata
cu administrarea de liraglutid. Pentru litiaza biliara si colecistita pot fi necesare spitalizare si colecistectomie. Pacientii
trebuie informati asupra simptomatologieicaracteristice litiazei biliare si colecistitei. Boala tiroidiana In studiile clinice
efectuate pentru diabetul tip 2, au fost raportate reactii adverse tiroidiene,cum este gusa, in mod particular la pacientii
cu afectiuni tiroidiene pre-existente. Prin urmare, liraglutid trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu bolitiroidiene.
Frecventa cardiacd S-a observat o crestere a frecventei cardiace la pacientii la care se administreaza liraglutid in studiile
clinice. Frecventa cardiaca trebuie monitorizata la intervale regulate, in conformitate cu practica clinica uzuala. Pacientii
trebuie sa fie informati cu privire la simptomele cauzate de cresterea frecventei cardiace (palpitatii sau senzatie de batadi
accelerate in repaus). Pentru pacientii care prezinta o crestere sustinuta, relevanta clinic, a frecventei cardiace de repaus,
tratamentul cu liraglutid trebuie Tntrerupt. Deshidratare La pacientii tratati cu agonisti ai receptorului GLP-1 au fost
raportate semne si simptome de deshidratare, incluzand afectarea functiei renale si insuficienta renala acuta. Pacientii
trataticuliraglutid trebuie avertizatiasuprarisculuipotential de deshidratareinrelatie cureactiile adverse gastrointestinale
si trebuie luate masuri de precautie pentru aevita pierderea lichidiana. Hipoglicemia la pacienti cu diabet zaharat de tip
2 Pacientii cu diabet zaharat de tip 2 carora li se administreaza liraglutid in asociere cu insulina si/sau sulfoniluree pot




prezenta un risc crescut de hipoglicemie. Riscul de hipoglicemie poate fi redus prin scaderea dozei de insulina si/sau
sulfoniluree. Copii si adolescenti Au fost raportate episoade de hipoglicemie clinic semnificative la adolescentii (= 12
ani) tratati cu Ilraglutld PaC|ent|| trebuie informati cu privire la simptomele caracteristice ale hipoglicemiei si masurlle
necesare. Hiperglicemia la_pacienti cu diabet zaharat tratati cu insulind La pacientii cu diabet zaharat, Saxenda® nu
trebuie utilizat ca substitut pentru insulina. Cetoacidoza diabetica a fost ra r(rgortata la pacientii insulino-dependenti dupa
intreruperea rapida sau reducerea dozei de insulina. Excipienti Saxenda® contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg)
pe doza, adica practic ,nu contine sodiu”. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune: In vitro,
liraglutid a prezentat un potential redus de interactiuni farmacocinetice cu alte substante active metabolizate de
citocromul P450 (CYP) si de legare de proteinele plasmatice.Usoara incetinire a golirii gastrice datorata liraglutid poate
sa influenteze absorbtia medicamentelor administrate concomitent, pe cale orala. Studiile de interactiune nu au
evidentiat nicio intarziere a absorbtiei, relevanta clinic si, prin urmare, nu este necesara ajustarea dozei. S-au efectuat
studii privind interactiunile cu liraglutid 1,8 mg. Efectul asupra ratei de golire gastrica a fost echivalent intre doza de 1,8
mg si cea de 3,0 mg liraglutid (paracetamol ASC0-300 min). Cativa pacienti tratati cu liraglutid au raportat cel putin un
episod de diaree severa. Diareea poate afecta absorbtia medicamentelor administrate concomitent, pe cale orala.
Warfarina si alte medicamente cumarinice Nu a fost efectuat un studiu de interactiune. O interactiune clinica relevanta
cu substante active cu solubilitate mica sau cu indice terapeutic ingust, cum este warfarina, nu poate fi exclusa. Dupa
initierea tratamentului cu liraglutid la pacienti in tratament cu warfarina sau alti derivati cumarinici, se recomanda
monitorizarea mai frecventa a INR (raport international normalizat). Paracetamol (acetaminofen) Liraglutid nu a
modificat expunerea totala de paracetamol dupa o doza unica de 1000 mg. Cmax de paracetamol a scazut cu 31%, iar
tmax mediu a fost intarziat cu pana la 15 min. Nu este necesara ajustarea dozei la utilizarea concomitenta a
paracetamolului. Atorvastatind Dupa administrarea dozei unice de atorvastatinda 40 mg, liraglutid nu a modificat
expunerea totala la atorvastatina 40 mg. Prin urmare, nu este necesara ajustarea dozei de atorvastatina atunci cand se
administreaza impreuna cu liraglutid. Cu liraglutid, Cmax a atorvastatinei a scazut cu 38%, iar tmax mediu a fost intarziat
intre 1 hsi 3 h. Griseofulvinad Dupa administrarea dozei unice de griseofulvina 500 mg, liraglutid nu a modificat expunerea
totala la acest medicament. Cmax a griseofulvinei a crescut cu 37%, iar tmax mediu nu s-a modificat. Nu este necesara
ajustarea dozelor de griseofulvina si a altor substante cu solubilitate scazuta si permeabilitate crescuta. Digoxina
Administrarea dozei unice de digoxina 1 mg cu liraglutid a determinat o scadere a ASC a digoxinei cu 16%; Cmax a scazut
cu 31%. Tmax mediu al digoxinei fostintarziatdela 1 hla 1,5 h. Ca urmare a acestor rezultate, nu este necesara ajustarea
dozei de digoxina. Lisinopril Administrarea dozei unice de lisinopril 20 mg cu liraglutid a determinat o scadere a ASC a
lisinoprilului cu 15%; Cmax a scazut cu 27%. Cu liraglutid, tmax mediu al lisinoprilului a fost intarziat dela6 hla 8 h. Ca
urmare a acestor rezultate, nu este necesara ajustarea dozei de lisinopril. Contraceptive orale Dupa administrarea dozei
unice a unui contraceptiv oral, liraglutid a redus Cmax de etinilestradiol si levonorgestrel cu 12% si respectiv 13%, iar
tmax a fost intarziat cu 1,5 h pentru ambele substante. Nu s-a observat niciun efect relevant din punct de vedere clinic
privind expunerea totala la etinilestradiol sau levonorgestrel. Prin urmare, se anticipeaza ca efectul contraceptiv nu va fi
afectat la administrarea concomitenta cu liraglutid. Copii si adolescenti Studiile de interactiune au fost efectuate numai
la adulti. Fertilitatea, sarcina si alaptarea Sarcina Datele privind utilizarea liraglutid la femeile gravide sunt limitate.
Studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere. Riscul potential pentru om nu este
cunoscut. Liraglutid nutrebuie utilizat in timpul sarcinii. Daca o pacienta intentioneaza sa ramana gravida sau ramane
gravida, tratamentul cu liraglutid trebuie intrerupt. Alaptarea Nu se cunoaste daca liraglutid se excreta in laptele uman.
Studiile la animale au evidentiat ca excretia in lapte a liraglutid si a metabolitilor cu o structura asemanatoare este
scazuta. Studiile non-clinice au evidentiat o scadere a cresterii %uilor de sobolan alaptati in perioada neonatala, ca
urmare a tratamentului. Din cauza lipsei de experientd, Saxenda® nu trebuie utilizat in timpul alaptarii. Fertilitatea In
afara de o usoara descrestere a numadrului de nidatii viabile, studiile la animale nu au |nd|cat efecte daunatoare asupra
fertilitatii. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje: Saxenda® nu are nicio influenta sau
are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehlcule sau de a folosi utilaje. Cu toate acestea, pot sa apara
ameteli, mai ales, in primele 3 luni de tratament cu Saxenda®. Dac3 apar ameteli, conducerea vehiculelor sau folosirea
utilajelor trebuie sé fie exercitata cu precautie. Reactii adverse: Saxenda® afost evaluat din punct de vedere al sigurantei
in 5 studii dublu-orb, placebo, controlate care au inrolat 5813 pacienti adulti cu exces ponderal sau obezitate cu cel putin
o co-morbiditate legata de greutate. Reactiile adverse identificate sunt enumerate mai jos. Foarte frecvente (= 1/10):
Greata, varsaturi, diaree, constipatie. Frecvente (= 1/100 si< 1/10): Hipoglicemia, insomnie, ameteli, disgeuzie, xerostomie,
dispepsie, gastrita, boala de reflux gastroesofagian, durere in abdomenul superior, flatulenta, eructatii, distensie
abdominala, litiaza biliara, reactii adverse la nivelul locului de injectare, astenie, oboseala, valori crescute ale lipazemiei,
valori crescute ale amilazemiei. Mai putin frecvente (= 1/1000 si < 1/100): Deshidratare, tahicardie, pancreatitd, evacuare
gastrica Intarziatd, colecistita, urticarie, stare generala de rau. Rare (21/10000 si <1/1000): Reactie anafilactica, insuficienta
renala acuta, afectarea func§|e| renale Descrierea reactiilor adverse selectate: Hipoglicemia la pacienti fara d/abet Zaharat
de tip 2 In studiile clinice la pacientii supraponderali sau obezi fard diabet zaharat tip 2 tratati cu Saxenda® in asociere
cu regim alimentar si exercitii fizice, nu au fost raportate reactii de hipoglicemie severa (care sa necesiteasistenta une|
alte persoane). Simptomele de evenimente hipoglicemice au fost raportate de 1,6% dintre pacientji tratati cu Saxenda®

sila 1,1% dintre pacientii la care s-a administrat placebo; cu toate acestea, aceste evenimente nu au fost confirmate prin
determinri ale glicemiei. Majoritatea acestor evenimente a fost de intensitate usoara. Hipoglicemia la pacienti cu d/abet

zaharat de tip 2 Intr-un studiu clinic la pacienti supraponderali sau obezi cu diabet zaharat de tip 2 tratati cu Saxenda®

in asociere cu regim alimentar si exercitii fizice, hlpogllcem|a severa (care sa necesite asistenta unei alte persoane) a fost
raportatd de 0,7% dintre pacientii tratati cu Saxenda® si numai la pacientii tratati concomitent cu sulfoniluree. De
asemenea la acesti pacienti hipoglicemia simptomatica documentata a fost raportata de 43,6% dintre pacienti tratati cu
Saxenda® sila 27,3% dintre pacientii la care s-a admlnlstrat placebo. Printre pacientii care nu sunt tratati concomitent
cu sulfoniluree, 15,7% dintre pacientii tratati cu Saxenda® si 7,6% dintre pacientii la care s-a administrat placebo au
raportat evenimente hipoglicemice simptomatice documentate (definite ca glucoza plasmatica <3,9 mmol/Il insotita de
simptome). Hipoglicemia la pacientii cu diabet zaharat de tip 2 tratati cu insulind Intr-un studiu clinic la pacienti
supraponderali sau obezi cu diabet zaharat de tip 2, tratati cu insulina si liraglutid 3,0 mg/zi, in asociere cu regim
alimentar si exercitii fizice si pand la 2 medicamente antidiabetice orale, hipoglicemia severa (care sa necesite asistenta
unei alte persoane) a fost raportata de 1,5% dintre pacientii tratati cu liraglutid 3,0 mg/zi. In acest studiu, hipoglicemia
simptomatica documentata (definita ca glicemie <3,9 mmol/l insotita de simptome) a fost raportata de 47,2% dintre
pacientii tratati cu liraglutid 3,0 mg/zi si de 51,8% dintre pacientii la care s-a administrat placebo. Printre pacientii care
sunt tratati concomitent cu sulfoniluree, 60,9% dintre pacientii tratati cu liraglutid 3,0 mg/zi si 60,0% dintre pacientii la




care s-a administrat placebo au raportat evenimente hipoglicemice simptomatice documentate. Reactii adverse
gastrointestinale Cele mai multe episoade de evenimente gastro-intestinale au fost usoare pana la moderate, tranzitorii
$i majoritatea nu au dus la Tntreruperea tratamentului. Reactiile au aparut de obicei in timpul primelor saptamani de
tratament si s-au diminuatin cateva zile sau saptamani de tratament continuu. Paoen;u cu varsta 265 de ani pot prezenta
mai multe reactii adverse gastro-intestinale atunci cand sunt tratati cu Saxenda®. Pacientii cu insuficienta renala usoara
sau moderata (clearance al creatininei 230 ml/min) pot prezenta mai multe reactii adverse gastro-intestinale atunci cand
sunt tratati cu Saxenda® nsutICIen;a renald acutd La pacientii tratati cu agonisti dereceptor GLP-1 au fost raportate
cazuri cu insuficienta renald acuta. Majoritatea evenimentelor raportate au aparut la pacienti care au manifestat greata,
varsaturi sau diaree care au condus la hipovolemie. Reactii alergice Cateva cazuri de reactii anafilactice cu simptome cum
sunt hipotensiunea arteriala, palpitatiile, dispneea si edeme au fost raportate la utilizarea dupa punerea pe piata a
liraglutid. Reactiile anafilactice pot pune viata in pericol. Daca o reactie anafilactica este suspectata, administrarea de
liraglutid trebuie opritd si tratamentul nu trebuie reluat. Reactii adverse la locul de injectare La pacientiitratati cu Saxenda®
au fost raportate reactii fa locul de injectare. De obicei, aceste reactii au fost usoare si tranzitorii si majoritatea au disparut
in timpul tratamentului. Tahicardie In studiile clinice, tahicardia a fost raportata la 0,6% dintre pacientii tratati cu Saxenda®
sila0,1% dintre pacientii la care s-a administrat placebo. Majoritatea acestor evenimente a fost de intensitate usoara sau
moderata. Evenimentele au fostizolate siTn cea mai mare parte au fost rezolvate pe parcursul tratamentului cu Saxenda®

Copii si adolescenti Intr-un studiu clinic efectuat la adolescentl cu obezitate, cu varsta cuprinsa intre 12 ani si mai putln
de 18 ani, 125 de pacienti au fost tratati cu Saxenda® timp de 56 de saptamani. in general, frecventa, tipul si severitatea
reactiilor adverse la adolescentii cu obezitate au fost comparabile cu cele observate la populatia adults. Varsaturile au
aparut cu o frecventa de 2 ori mai mare la pacientii adolescenti comparativ cu pacientii adulti. Procentul pacientilor care
au raportat cel putin un episod de hipoglicemie clinic semnificativa a fost mai mare cu liraglutid (1,6%) comparativ cu
placebo (0,8%). Nu au aparut episoade hipoglicemice severe in studiu. Raportarea reactiilor adverse suspectate
Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru permite
monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Supradozaj: Din studiile clinice siTh urma utilizarii
dupa punerea pe piata a liraglutid au fost raportate supradoze de pana la 72 mg (de 24 de ori doza recomandatd pentru
scadere ponderald). Evenimentele raportate au inclus greata severa, varsaturi severe si hipoglicemie severa. In caz de
supradozaj, trebuie initiat tratamentul de sustinere corespunzator, in functie de semnele si simptomele clinice ale
pacientului. Pacientul trebuie sa stea sub observatie pentru monitorizarea semnelor clinice de deshidratare si a glicemiei.
Lista excipientilor: Fosfat disodic dihidrat, propilenglicol, fenol, acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului), h|drOX|d de
sodiu (pentru ajustarea pH-ului), apd pentru preparate injectabile. Incompatibilitati: Amestecarea Saxenda® cu alte
medicamente poate duce la degradarea liraglutid. In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu
trebuie amestecat cu alte medicamente. Perioada de valabilitate: 30 de luni. Dupd prima utilizare: 1 luna. Precautii
speciale pentru pastrare: A se pastra la frigider (2°C-8°C). A nu se congela. A se pastra la distanta de compartimentul
congelatorului. Dupd prima utilizare: A se pastra la temperaturi sub 30°C sau la frigider (2°C-8°C). A se pastra stiloul
injector acoperit cu capacul pentru a fi protejat de lumina. Natura si continutul ambalajului: Cartus (sticla tip 1) cu
piston (bromobutil) si folie laminata din cauciuc (bromobutil/poliizopren) in stilou injector preumplut, multidoza, de
unica folosinta, confectionat din polipropilena, poliacetat, policarbonat si acrilonitril- butadien-stiren. Fiecare stilou
injector contine 3 ml solutie si poate sa elibereze doze de 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg si 3,0 mg. Marimi de ambalaj de
1, 3 sau 5 stilouri injectoare preumplute. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate. Precautii
speC|aIe pentru eliminarea reziduurilor si alte mstrucglunl de manipulare: Solutia nu trebuie utilizata daca nu este
limpede siincolora sau aproape incolora. Saxenda® nu trebuie utilizat daca a fost congelat. Stiloul injector este conceput
pentru a fi utilizat cu acele de unica folosintd NovoFine® sau NovoTwist®, cu o lungime de pana la 8 mm si cu un calibru
de 32G. Acele nu sunt incluse. Pacientul trebuie sfatuit sa arunce acul de injectare dupa fiecare injectare si sa pastreze
stiloul injector fara acul de injectare atasat. Aceste masuri previn contaminarea, infectarea si scurgerea solutiei. De
asemenea, se asigura precizia dozarii. Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate
cu reglementarile locale.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveerd, Danemarca.
Numerele autorizatiei de punere pe piata: EU/1/15/992/001-003.

Data primei autorizari: 23 martie 2015. Data refnnoirii autorizatiei: 09 decembrie 2019. Data revizuirii textului:
aprilie 2021.

Saxenda® se elibereazi pe baza de prescriptie medicala PRF.

Pentru informatii suplimentare va rugam sa consultati RCP complet, disponibil la cerere.

Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la Novo Nordisk
Farma SRL, la adresa de email: safetyro@novonordisk.com sau la Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1 Bucuresti 011478- RO, Tel: + 4 0757 117 259, Fax: +4
0213 163 497, e-mail: adr@anm.ro.

Saxenda®, NovoFine® si NovoTwist® sunt marci inregistrate detinute de Novo Nordisk A/S, Danemarca.



