Indlzegsseddel: Information til patienten

Saxenda® 6 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt pen

liraglutid

E91107A-1.1

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjeelpe ved
at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du
begynder at bruge dette lazegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlzegssedlen. Du kan & brug for at
leese den igen.

- Sporg leegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til
dig personligt. Lad derfor veere med at
give medicinen til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
nzevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedien

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge
Saxenda

Séadan skal du bruge Saxenda

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

N —

o oA w

1. Virkning og anvendelse

Hvad er Saxenda

Saxenda er et lzegemiddel til at opna veegttab.
Det indeholder det aktive stof liraglutid.
Liraglutid svarer til et naturligt forekommende
hormon, der hedder GLP-1, som frigeres fra
tarmen efter et maltid. Saxenda virker ved

at pavirke receptorer i hjernen, der styrer
appetitten, sa du feler dig mere maet og mindre
sulten. Det kan hjzelpe dig til at spise mindre
mad og saenke din legemsvaegt.

Hvad anvendes Saxenda til
Saxenda anvendes til at opna veegttab sammen
med dieet og motion hos voksne pa 18 ar og
derover, som har
e et BMI pa 30 eller hojere (svaer overveegt) eller
e et BMI p& 27 og mindre end 30 (overveegt)
og helbredsproblemer pa grund af
overveegt (f.eks. sukkersyge (diabetes),
hgijt blodtryk, unormalt hejt indhold af fedt
i blodet eller &ndedraetsproblemer under
sovn, kaldet ‘obstruktiv sgvnapng’).
BMI (Body Mass Index) er et mal for din veegt i
forhold til din hgjde.

Du ma kun fortseette med at bruge Saxenda,
hvis du efter 12 uger med en dosis pa 3 mg per
dag har tabt mindst 5% af den kropsveaegt, du
havde ved starten af behandlingen (se punkt 3).
Kontakt din lzege for du fortseetter.

Diaet og motion

Din lzege vil fastlaegge et diset- og
motionsprogram for dig. Hold dig til dette
program, mens du bruger Saxenda.

2. Det skal du vide, for du begynder at
bruge Saxenda

Brug ikke Saxenda:

— hvis du er allergisk over for liraglutid eller
et af de ovrige indholdsstoffer i Saxenda
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, for du bruger Saxenda.

Saxenda anbefales ikke, hvis du har alvorligt
hjertesvigt.

Der er begreenset erfaring med dette laesgemiddel
hos patienter pa 75 ar og derover. Leegemidlet
anbefales ikke, hvis du er fyldt 75 ar.

Der er begreenset erfaring med dette
leegemiddel hos patienter med nyreproblemer.
Kontakt din laege, hvis du har nyresygdomme
eller er i dialyse.

Der er begraenset erfaring med dette
leegemiddel hos patienter med leverproblemer.
Kontakt din laege, hvis du har leverproblemer.

Dette leegemiddel anbefales ikke, hvis du har
alvorlige mave- eller tarmproblemer som forsinket
temning af mavesaskken (gastroparese), eller hvis
du har en beteendelsessygdom i tarmene.

Personer med diabetes
Hvis du har diabetes, méa du ikke anvende
Saxenda som erstatning for insulin.

Beteendelse i bugspytkirtlen
Tal med lzegen, hvis du har eller har haft en
sygdom i bugspytkirtlen (pankreas).

Betaendelse i galdeblaeren og galdesten

Hvis du taber dig meget, har du risiko for

at fa galdesten og dermed betzendelse i
galdeblaeren. Stop med at tage Saxenda og
kontakt straks din lzege, hvis du oplever staerke
smerter i den ovre del af maven. Det er som
regel veerst i den hgjre side under ribbenene.
Smerten kan strale ud mod din ryg eller hgjre
skulder. Se punkt 4.

Sygdom i skjoldbruskkirtlen

Hvis du har sygdomme i skjoldbruskkirtlen,
herunder knuder i skjoldbruskkirtlen eller
forstarret skjoldbruskkirtel, skal du kontakte din
leege.

Hjertefrekvens

Tal med lzegen, hvis du under behandlingen
med Saxenda far hjertebanken (du bliver
opmeerksom pa dine hjerteslag), eller hvis du
har en fornemmelse af, at dit hjerte sl&r meget
hurtigt under hvile.

Vaesketab og veeskemangel (dehydrering)

Nar du starter behandling med Saxenda, kan
du miste kropsveaeske og blive dehydreret. Det
kan skyldes kvalme, opkastning og diarré.
Det er vigtigt at undgé dehydrering ved at
drikke rigeligt med vaeske. Tal med laegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du
har spargsmal eller er bekymret. Se punkt 4.

Born og unge

Saxenda ma ikke anvendes til bern og unge
under 18 ar. Det skyldes, at virkningen af
lzegemidlet ikke er undersogt hos denne
aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Saxenda
Forteel altid lzegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, hvis du tager anden medicin
eller har gjort det for nylig.

Det er isaer vigtigt, at du forteeller det til lsegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis:
e du tager diabetesmedicin, der kaldes
‘sulfonylurinstof’ (sdsom glimepirid
eller glibenclamid) — du kan fa for lavt

blodsukker (hypoglykaemi), hvis du

bruger disse lzegemidler sammen med
Saxenda. Din laege kan justere din dosis af
diabetesmedicin for at undga, at du far for
lavt blodsukker. Se advarselssignalerne for
lavt blodsukker under punkt 4.

e du tager warfarin eller andre laegemidler
gennem munden, som virker
blodfortyndende (antikoagulanter). Det
kan veere ngdvendigt at tage hyppigere
blodprover for at bestemme blodets evne til
at storkne.

Graviditet og amning

Du ma ikke bruge Saxenda, hvis du er

gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlaegger at blive gravid, da det er ukendt, om
Saxenda kan skade dit barn.

Du ma ikke amme, hvis du bruger Saxenda,
da det er ukendt, om Saxenda udskilles i
modermeelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Saxenda pavirker ikke evnen til at fore
motorkeretgj og betjene maskiner. Tal med
leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken,
hvis du har brug for flere oplysninger.

Vigtig information om nogle af
indholdsstofferne i Saxenda

Dette lzegemiddel indeholder mindre end

1 mmol natrium (23 mg) per dosis. Det betyder,
at leegemidlet stort set er ‘natriumfrit’.

3. Sadan skal du bruge Saxenda

Brug altid Saxenda ngjagtigt efter laegens
anvisning. Er du i tvivl, s& sperg lzegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Din leege vil fastleegge et diset- og
motionsprogram for dig. Hold dig til dette
program, mens du bruger Saxenda.

Sa meget skal du injicere

Din behandling starter med en lav dosis, som

gradvist gges i lobet af de forste fem ugers

behandling.

e Nar du begynder at bruge Saxenda, er
startdosis 0,6 mg én gang dagligt i mindst
én uge.

e Du skal gge din dosis med 0,6 mg hver uge,
indtil du er n&et op pa den anbefalede dosis
pa 3,0 mg én gang dagligt.

Din lzege vil fortzelle dig, hvor meget Saxenda

du skal bruge hver uge. Normalt vil du fa

besked pa at falge nedenstaende tabel.

Uge Injiceret dosis

Uge 1 0,6 mg én gang
dagligt

Uge 2 1,2 mg én gang
dagligt

Uge 3 1,8 mg én gang
dagligt

Uge 4 2,4 mg én gang
dagligt

Uge 5 og fremefter | 3,0 mg én gang
dagligt

Nar du er ndet op pa den anbefalede
dosis pa 3,0 mg i behandlingens 5. uge,
skal du fastholde denne dosis, indtil din



behandlingsperiode slutter. Du mé ikke @ge din
dosis yderligere.

Din lzege vil jeevnligt vurdere din behandling.

Hvordan og hvornar skal du bruge Saxenda

e Inden du anvender pennen forste gang,

vil din leege eller sygeplejerske vise dig,
hvordan pennen bruges.

e Du kan bruge Saxenda pa et vilkarligt
tidspunkt pa dagen, med eller uden mad og
drikke.

e Brug Saxenda p& omtrent samme tidspunkt
hver dag — veelg et tidspunkt pa dagen, der
passer dig.

Hvor skal du injicere
Saxenda gives som en injektion under huden
(subkutan injektion).
e De bedste steder til injektion er foran

i maveskindet, foran i laret eller i overarmen.
e Injicér ikke i en blodare eller muskel.

Der findes en detaljeret brugervejledning pa den
anden side af denne indlaegsseddel.

Personer med diabetes

Forteel det til laegen, hvis du har diabetes. Din

lzege kan justere dosis af din diabetesmedicin

for at undga, at du far lavt blodsukker.

e Du ma3 ikke opblande Saxenda med andre
leegemidler til injektion (f.eks. insuliner).

e Du ma ikke bruge Saxenda, hvis du bruger
andre lzegemidler, der indeholder GLP-
1-receptoragonister (f.eks. exenatid eller
lixisenatid).

Hvis du har brugt for meget Saxenda

Hvis du har brugt for meget Saxenda, skal

du straks kontakte din lzege eller skadestuen.
Tag pakningen med. Du har muligvis brug for
medicinsk behandling. Der kan opsta felgende
bivirkninger:

e kvalme

e opkastning.

Hvis du har glemt at bruge Saxenda

e Hvis du har glemt at tage en dosis, og
husker det inden for 12 timer, fra det
tidspunkt du normalt tager din dosis, skal
du injicere den, sa snart du kommer i tanke
om det.

e Huvis der er géet mere end 12 timer, siden
du skulle have taget Saxenda, skal du dog
springe den glemte dosis over og injicere
den nzeste dosis den folgende dag pa det
saedvanlige tidspunkt.

e Du ma ikke tage en dobbeltdosis eller age
dosis den folgende dag som erstatning for
den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Saxenda
Du ma ikke holde op med at bruge Saxenda
uden forst at have talt med din laege om det.

Sporg laegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Der er i sjeeldne tilfeelde rapporteret om
alvorlige allergiske reaktioner (anafylaksi) hos
patienter, der bruger Saxenda. Du skal straks
ga til leegen, hvis du far symptomer som
andedraetsbesveer, haevelse af ansigt og hals,
og hurtig hjerterytme (puls).

Der er indberettet om tilfeelde af beteendelse

i bugspytkirtlen (pankreatitis) hos patienter
der bruger Saxenda, med hyppigheden ”ikke
almindelig”. Pankreatitis er en alvorlig tilstand,
der kan veere livstruende.

Stop med at tage Saxenda, og kontakt straks

en laege, hvis du bemaerker nogen af felgende

alvorlige bivirkninger:

e Sveere og vedvarende mavesmerter, som
eventuelt kan strale ud til ryggen, samt
kvalme og opkastning, da dette kan vaere
et tegn pa betzendelse i bugspytkirtlen
(pankreatitis).

Andre bivirkninger
Meget almindelige: kan forekomme hos flere

end 1 ud af 10 behandlede

e Kvalme, opkastning, diarré, forstoppelse —
disse bivirkninger forsvinder som regel efter
nogle fa dage eller uger.

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af

10 behandlede

e Problemer, der vedregrer maven og

tarmene sdsom fordgjelsesproblemer

(dyspepsi), beteendt slimhinde i maven

(gastritis), mavegener, smerter gverst i

maven, halsbrand, oppustethed, luft i

maven (flatulens), tendens til at bevse og

mundterhed

Svaghed eller treethed

Andret smagssans

Svimmelhed

Sevnbesveer (insomni). Dette forekommer

normalt i de 3 forste méneder af

behandlingen

e Galdesten

e Reaktioner pa injektionsstedet (sdsom bla
meerker, smerte, irritation, kloe og udsleet)

e Lavt blodsukker (hypoglykaemi).
Advarselssignalerne for lavt blodsukker
kan komme pludseligt og kan omfatte:
Koldsved, kold bleg hud, hovedpine, hurtige
hjerteslag (puls), kvalme, usaedvanlig
stor sultfornemmelse, synsforstyrrelser,
dosighed, svaghed, nervgsitet, uro,
forvirring, koncentrationsbesvaer og rysten.
Din lzege vil forteelle dig, hvordan du kan
behandle lavt blodsukker, og hvad du skal
gare, hvis du bemzerker et eller flere af
disse advarselssignaler

e Forhgjet niveau af enzymer i bugspytkirtlen,
sadsom lipase og amylase.

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1
ud af 100 behandlede

e Vaesketab (dehydrering). Dette forekommer
oftest i starten af behandlingen og kan
skyldes opkastning, kvalme og diarré
Beteendelse i galdebleeren

Allergiske reaktioner, herunder udslaet
Generel utilpashed

Hurtigere puls.

Sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af

1.000 behandlede

e Nedsat nyrefunktion

e Akut nyresvigt. Symptomerne kan omfatte
nedsat urinmaengde, metallisk smag i
munden og starre tendens til bl& maerker.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med
din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.

Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke Saxenda efter den udlebsdato, der
star pa pennen og pa pakningen efter 'EXP’.

Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

For brug:
Opbevares i koleskab (2°C til 8°C). M4 ikke
fryses. Skal holdes pé afstand af kaleelementet.

Efter ibrugtagning af pennen:

Du kan bruge pennen i 1 maned, hvis den
opbevares ved temperaturer under 30°C eller
i et koleskab (2°C til 8°C). Ma ikke fryses. Skal
holdes pa afstand af keleelementet.

Nar du ikke bruger pennen, skal den opbevares
med penhazetten pésat for at beskytte den mod lys.

Brug ikke lzegemidlet, hvis oplesningen ikke er
klar og farvelgs eller nzesten farveles.

Sporg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere
oplysninger

Saxenda indeholder:

— Aktivt stof: liraglutid. 1 ml injektionsveeske,
oplesning, indeholder 6 mg liraglutid. En
fyldt pen indeholder 18 mg liraglutid.

—  @vrige indholdsstoffer:
dinatriumphosphatdihydrat, propylenglycol,
phenol, saltsyre og natriumhydroxid (til pH-
justering) og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstorrelser

Saxenda leveres som en klar og farvelgs eller
naesten farvelos injektionsvaeske, oplasning,
i en fyldt pen. Hver pen indeholder 3 mi
oplasning, og kan give doser pa 0,6 mg,

1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg og 3,0 mg.

Saxenda fas i pakningssterrelser med 1, 3
eller 5 penne. Ikke alle pakningssterrelser er
nedvendigvis markedsfort.

Néle medfelger ikke.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og
fremstiller

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Danmark

Saxenda® er et registreret varemeerke, der
tilhgrer Novo Nordisk A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest aendret
06/2017.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om
dette lzegemiddel pa Det Europeeiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside:
http://www.ema.europa.eu/.



