Folheto informativo: Informacao para o doente

Saxenda 6 mg/ml, soluc¢io injetavel em caneta pré-cheia
liraglutido

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dd-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

O que € Saxenda e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Saxenda
Como utilizar Saxenda

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Saxenda

Contetido da embalagem e outras informagdes

R

1. O que é Saxenda e para que € utilizado

O que é Saxenda

Saxenda é um medicamento para perda de peso que contém a substincia ativa liraglutido. E
semelhante a uma hormona que ocorre naturalmente, denominada péptido-1 semelhante ao glucagom
(GLP-1), que ¢ libertada do intestino apés uma refeicdo. Saxenda atua nos recetores do cérebro que
controlam o apetite, causando a sensacdo de mais saciedade e menos fome. Tal poderd ajudéd-lo a
ingerir menos alimentos e a reduzir o seu peso corporal.

Para que é utilizado Saxenda

Saxenda € utilizado para a perda de peso, além da dieta e do exercicio, em adultos com idade igual ou

acima de 18 anos que tenham

. um IMC de 30 kg/m? ou superior (obesidade) ou

. um IMC de 27 kg/m? e menos de 30 kg/m? (com excesso de peso) e problemas de satide
relacionados com o peso (como diabetes, tensdo arterial alta, niveis anormais de gordura no
sangue ou problemas respiratdrios durante o sono, ou seja, ‘apneia obstrutiva do sono”).

O IMC (indice de massa corporal) é a medida do seu peso em relacio a sua altura.

S6 deve continuar a utilizar Saxenda se tiver perdido, pelo menos, 5% do seu peso corporal inicial
apods 12 semanas de tratamento com uma dose de 3,0 mg/dia (ver sec¢do 3). Consulte o seu médico
antes de continuar.

Saxenda pode ser utilizado como complemento de uma alimentagdo sauddvel e de um aumento da
atividade fisica para o controlo do peso em adolescentes com 12 anos de idade ou mais, com:

. obesidade (diagnosticada pelo seu médico)
. peso corporal acima dos 60 kg

S6 deve continuar a utilizar Saxenda se tiver perdido, pelo menos, 4% do seu IMC apés 12 semanas

com a dose de 3,0 mg/dia ou a dose méaxima tolerada (ver sec¢do 3). Fale com o seu médico antes de
continuar.
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Dieta e exercicio
O seu médico recomendard que comece um programa de dieta e exercicio. Siga esse programa
enquanto estiver a utilizar Saxenda.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Saxenda
Nao utilize Saxenda
- se tem alergia ao liraglutido ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na

sec¢do 6).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Saxenda.

A utilizagdo de Saxenda ndo € recomendada se tem insuficiéncia grave do coragao.

Existe pouca experiéncia com este medicamento em doentes com 75 anos de idade ou mais. O
medicamento nao € recomendado se tem 75 anos de idade ou mais.

Existe pouca experiéncia com este medicamento em doentes com problemas nos rins. Se tiver uma
doenca nos rins ou se fizer didlise, consulte o seu médico.

Existe pouca experiéncia com este medicamento em doentes com problemas no figado. Se tiver
problemas no figado, consulte o seu médico.

Este medicamento néo é recomendado se tiver um problema grave no estbmago ou no intestino, de
que resulte um atraso no esvaziamento do estdmago (chamado gastroparesia), ou se tiver uma doenga

inflamatoria do intestino.

Pessoas com diabetes

Se tiver diabetes, ndo utilize Saxenda como um substituto da insulina.

Inflamacdo do pancreas

Fale com o seu médico se tem ou teve uma doencga do pancreas.

Vesicula biliar inflamada e cdlculos biliares

Se perder muito peso, corre o risco de ter cdlculos biliares e, consequentemente, a vesicula biliar
inflamada. Pare de utilizar Saxenda e contacte imediatamente o médico, caso sinta uma dor aguda na
parte de cima do abdémen, geralmente mais forte do lado direito por baixo das costelas. A dor pode
alastrar até as costas ou ao ombro direito. Ver sec¢do 4.

Doenca da tiroide

Se tem doenga da tiroide, incluindo nédulos na tiroide e aumento da tiroide, consulte o seu médico.

Frequéncia cardiaca

Fale com o seu médico se tiver palpitagdes (se consegue sentir o batimento do seu coracio) ou se tiver
a sensac¢do de batimento acelerado do coracdo quando em repouso, durante o tratamento com Saxenda.

Perda de liquidos e desidratacio

Quando iniciar o tratamento com Saxenda, poderd perder liquidos do organismo ou ficar desidratado.
Tal pode dever-se a sensagdo de md disposicdo (nduseas), sensacio de enjoo (vomitos) e diarreia. E
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importante evitar a desidratagdo bebendo bastantes liquidos. Fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro se tiver quaisquer dividas ou preocupagdes. Ver seccio 4.

Criancas e adolescentes
A seguranca e a eficdcia de Saxenda em criangas com menos de 12 anos de idade ndo foram
estudadas.

Outros medicamentos e Saxenda
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Em especial, informe o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro se:

. estiver a tomar medicamentos para a diabetes com o nome ‘sulfonilureia’ (como glimepirida ou
glibenclamida) ou se estiver a utilizar insulina — os niveis de agicar no sangue podem diminuir
(hipoglicemia) se tomar estes medicamentos com Saxenda. O seu médico podera ajustar a dose
do medicamento para a diabetes, de modo a prevenir os baixos niveis de a¢icar no sangue. Veja
na seccao 4 os sinais de aviso de baixo nivel de acticar no sangue. Se ajustar a dose da sua
insulina, o seu médico poderd recomendar-lhe que monitorize o seu agiicar no sangue mais
frequentemente.

. estiver a tomar varfarina ou outros medicamentos por via oral que reduzam a coagulacdo do
sangue (anticoagulantes). Podera ser necessario fazer andlises ao sangue mais frequentemente
para determinar a capacidade de coagulacdo do seu sangue.

Gravidez e amamentacio
Nao utilize Saxenda se estiver gravida, se pensa estar gravida ou se planeia engravidar, uma vez que
ndo se sabe se Saxenda podera afetar o bebé.

Nao amamente se estiver a utilizar Saxenda, uma vez que se desconhece se Saxenda passa para o leite
materno.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas

E pouco provivel que Saxenda afete a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Alguns doentes podem sentir tonturas quando utilizam Saxenda, principalmente nos primeiros 3 meses
de tratamento (ver seccdo ‘Efeitos indesejaveis possiveis’). Se sentir tonturas, tenha cuidado
redobrado quando estiver a conduzir ou a utilizar maquinas. Se precisar de mais informacdes, fale com
o seu médico.

Informacoes importantes sobre alguns componentes de Saxenda
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose, ou seja, ¢ basicamente ‘isento
de sodio’.

3. Como utilizar Saxenda

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro se tiver dividas.

O seu médico recomendard que comece um programa de dieta e exercicio. Siga esse programa
enquanto estiver a utilizar Saxenda.

Quantidade a injetar

Adultos

O seu tratamento comecard com uma dose baixa, que aumentard gradualmente ao longo das primeiras

cinco semanas de tratamento.

. Quando comegar a utilizar Saxenda, a dose inicial é de 0,6 mg uma vez por dia, durante, pelo
menos, uma semana.
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. O seu médico ird ensind-lo a aumentar gradualmente a dose em 0,6 mg, normalmente a cada
semana, até chegar a dose recomendada de 3,0 mg uma vez por dia.

O seu médico ird informd-lo sobre a quantidade de Saxenda que deve utilizar a cada semana.

Geralmente, ser-lhe-4 dito que siga a tabela abaixo.

Semana Dose injetada

Semana 1 0,6 mg uma vez por dia
Semana 2 1,2 mg uma vez por dia
Semana 3 1,8 mg uma vez por dia
Semana 4 2,4 mg uma vez por dia
Semana 5 e seguintes 3,0 mg uma vez por dia

Assim que chegar a dose recomendada de 3,0 mg na semana 5 de tratamento, continue a tomar esta
dose até terminar o periodo de tratamento. Nao aumente ainda mais a dose.

O seu médico ird avaliar o tratamento regularmente.

Adolescentes (>12 anos)

Para adolescentes com idade a partir dos 12 até idade inferior a 18 anos, deve aplicar-se um esquema
de aumento de dose igual ao dos adultos (ver acima o quadro para os adultos). A dose deve ser
aumentada até 3,0 mg (dose de manuteng@o) ou até a dose maxima tolerada ter sido atingida. Nao sdo
recomendadas doses didrias superiores a 3,0 mg.

Como e quando utilizar Saxenda

. Antes de utilizar a caneta pela primeira vez, o seu médico ou enfermeiro ird mostrar-lhe como
utiliza-la.

. Pode utilizar Saxenda a qualquer altura do dia, com ou sem ingestdo de alimentos e bebidas.

. Utilize Saxenda por volta da mesma altura todos os dias — escolha uma hora do dia que seja

melhor para si.

Onde administrar a injecao
Saxenda € administrado através de uma injecao sob a pele (injecdo subcutanea).

. Os melhores pontos para se autoinjetar sdo a parte da frente da cintura (abdémen), a parte da
frente das coxas ou a parte superior do braco.
. Nao administre a injecdo numa veia ou num musculo.

Sao fornecidas instru¢des pormenorizadas no verso deste folheto.

Pessoas com diabetes

Fale com o seu médico se tiver diabetes. O seu médico podera ajustar a dose dos medicamentos para a

diabetes, de modo a prevenir os baixos niveis de agicar no sangue.

. N3ao misture Saxenda com outros medicamentos injetdveis (por exemplo, insulinas).

. Nao utilize Saxenda em combinag¢io com outros medicamentos que contém agonistas dos
recetores GLP-1 (como exenatido ou lixisenatido).

Se utilizar mais Saxenda do que deveria

Se utilizar mais Saxenda do que deveria, deve informar um médico ou ir ao hospital imediatamente.
Leve a embalagem do medicamento consigo. Poderd necessitar de tratamento médico. Podem ocorrer
os seguintes efeitos:

. sensacdo de ma disposicdo (nduseas)

. sensacdo de enjoo (vOmitos)
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. nivel baixo de agucar no sangue (hipoglicemia). Consulte os ‘Efeitos indesejaveis frequentes’
para conhecer os sinais de aviso de um nivel baixo de acticar no sangue.

Caso se tenha esquecido de utilizar Saxenda

. Caso se tenha esquecido de tomar uma dose e se lembre dentro do periodo de 12 horas apés a
hora habitual, injete-a assim que se lembrar.

. Contudo, se tiverem passado mais de 12 horas desde a hora em que deveria ter utilizado
Saxenda, ignore a dose ndo administrada e injete a préxima dose no dia seguinte, a hora
habitual.

. Nao tome uma dose a dobrar nem aumente a dose no dia seguinte para compensar a dose que se

esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Saxenda
Nao pare a utilizacdo de Saxenda sem falar com o seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmac€utico
ou enfermeiro.
4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves

Em casos raros, foram notificadas algumas reacdes alérgicas graves (anafilaxia) em doentes a utilizar
Saxenda. Consulte o seu médico imediatamente se tiver sintomas como problemas respiratorios,
inchaco da cara e garganta e batimento rapido do coragdo.

Foram notificados pouco frequentemente casos de inflamacao do pancreas (pancreatite) em doentes a

utilizar Saxenda. A pancreatite ¢ uma condi¢do médica grave, potencialmente fatal.

Pare de tomar Saxenda e contacte imediatamente um médico, caso sinta algum dos seguintes efeitos

indesejaveis graves:

. Dor grave e persistente no abdémen (na zona do estdbmago), que possa alastrar até as costas,
bem como nduseas e vomitos, uma vez que esta situacdo pode ser sinal de um pancreas
inflamado (pancreatite).

Outros efeitos indesejaveis

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas
. Sensacdo de ma disposicdo (nduseas), sensacdo de enjoo (vomitos), diarreia, obstipagdo, dor de
cabeca — estes costumam desaparecer apds alguns dias ou semanas

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

. Problemas que afetam o estdmago e os intestinos, como indigestao (dispepsia), inflamac¢ado do
revestimento do estdmago (gastrite), desconforto no estdbmago, dor na parte superior do
abdomen, azia, sensacao de inchaco, gases (flatuléncia), eructag@o e boca seca

. Sensacdo de fraqueza ou cansago
. Mudanga no sentido do paladar
. Tonturas
. Dificuldade em adormecer (insénia). Esta situacdo ocorre geralmente durante os primeiros
3 meses de tratamento
. Célculos biliares
. Reagdes no local da injegdo (tais como nddoa negra, dor, irritagdo, comichdo e erupgao na pele)
. Nivel baixo de aguicar no sangue (hipoglicemia). Os sinais de aviso de um nivel baixo de agicar

no sangue podem surgir subitamente e podem incluir: suores frios, pele palida e fria, dor de
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cabeca, batimento rdpido do coracio, sensag¢do de ma disposicao, sensa¢io de muita fome,
alteragdes na visdo, sonoléncia (sentir sono), sensacio de fraqueza, nervosismo, ansiedade,
desorientac¢ao, dificuldade de concentracio e tremores. O seu médico ird informd-lo sobre como
tratar o nivel baixo de actcar no sangue e o que deve fazer quando sentir estes sinais de aviso

. Aumento de enzimas pancredticas, como a lipase e a amilase.

Pouco frequentes: podem afetar até€ 1 em 100 pessoas

. Perda de liquidos (desidratagio). E mais provével que ocorra no inicio do tratamento e pode
dever-se a sensacdo de enjoo (vomitos), sensacdo de ma disposi¢do (nduseas) e diarreia

. Atraso no esvaziamento do estdmago

. Vesicula biliar inflamada

. Reagdes alérgicas, incluindo erupg¢ao na pele

. Sensacdo de indisposi¢do geral

. Pulsa¢des mais rapidas.

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

. Reducao da funcao dos rins

. Insuficiéncia renal aguda. Os sinais podem incluir reducio do volume de urina, gosto metdlico
na boca e formagdo de nddoas negras.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagao mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Saxenda

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize Saxenda ap6s o prazo de validade impresso no rétulo da caneta e na embalagem exterior
apos ‘VAL’. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Antes da primeira utilizacio:

Conservar no frigorifico (2°C a 8°C). Nao congelar. Manter afastado do congelador.

Quando comecar a utilizar a caneta:

Pode guardar a caneta durante 1 més, quando conservada a uma temperatura inferior a 30°C ou no
frigorifico (2°C a 8°C). Nao congelar. Manter afastado do congelador.

Quando ndo estiver a utilizar a caneta, mantenha a tampa da caneta colocada, para proteger da luz.
Nao utilize este medicamento se a solugdo nao estiver transparente e incolor ou quase incolor.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j4 ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.
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6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicio de Saxenda

- A substincia ativa € o liraglutido. 1 ml de solugdo injetdvel contém 6 mg de liraglutido. Uma
caneta pré-cheia contém 18 mg de liraglutido.

- Os outros componentes sao fosfato dissodico di-hidratado, propilenoglicol, fenol, dcido
cloridrico e hidréxido de sédio (para ajuste do pH) e dgua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Saxenda e conteiido da embalagem

Saxenda € fornecido como uma solucao injetdvel transparente e incolor ou quase incolor, em caneta
pré-cheia. Cada caneta contém 3 ml de solu¢do e pode administrar doses de 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg,
2,4 mg e 3,0 mg.

Saxenda esté disponivel em embalagens com 1, 3 ou 5 canetas. E possivel que ndo sejam
comercializadas todas as apresentacoes.

As agulhas ndo estdo incluidas.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard

Dinamarca

Este folheto foi revisto pela altima vez em

Outras fontes de informacio

Esta disponivel informago pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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