KULLANMA TALIMATI

SAXENDA® 6 mg/mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir kalem
Steril

Deri altina uygulanir.

e Etkin madde: Liraglutid* 6 mg/mL.
1 mL enjeksiyonluk ¢ozelti 6 mg liraglutid icermektedir. 3 mL’lik kullanima hazir
kalem 18 mg liraglutid igerir.

e Yardimcit maddeler: Disodyum fosfat dihidrat, propilen glikol, fenol, sodyum hidroksit,
hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

*Saccharomyces cerevisiae’de rekombinant DNA teknolojisi ile iiretilmis bir proteindir.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SAXENDAZ® nedir ve ne icin kullanilir?

2. SAXENDA®’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SAXENDA® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SAXENDA®’nin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1.  SAXENDAP nedir ve ne i¢in kullanilir?
SAXENDA®, liraglutid etkin maddesini iceren, kilo vermek i¢in kullanilan bir ilagtir. Viicutta

dogal olarak bulunan ve yemeklerden sonra bagirsaktan salinan glukagon-benzeri peptid-1
(GLP-1) adl1 hormona benzemektedir. SAXENDA®, beyinde bulunan, istahimizi kontrol eden,




karninizin daha dolu oldugunu diistinmenize ve daha az aclik hissetmenize neden olan alicilar
tizerine etki eder. Bu, daha az yemenizde ve kilonuzu azaltmada size yardimci olabilir.

VK1, boyunuza kiyasla viicut agirhigmizin bir dlgiitiidiir. SAXENDA®, Viicut Kitle indeksleri

(VKI) asagidaki gibi olan 18 yas ve iizerindeki yetiskin hastalarda diyet ve egzersize ek

olarak kilo vermek amaciyla kullanilir:

. VKI’si 30 kg/m? veya iizeri olan (obez) veya

. VKI’si 27 kg/m?-30 kg/m? araliginda olan (27 kg/m? ‘ye esit ve daha fazla ve 30 kg/m>
‘den daha az) (asir1 kilolu) ve kilo ile ilgili saglik sorunlar1 bulunan (diyabet (seker),
yuksek tansiyon, kanda anormal yag diizeyleri veya uyku sirasinda yasanan ‘obstriiktif
uyku apnesi’ ad1 verilen nefes alip verme sorunlari).

SAXENDA® kullanmaya ancak, 3 mg/giin dozunda kullandiginizda 12 haftanin sonunda
baslangi¢c beden agirligimizin en azindan %5’ini verdiyseniz devam etmelisiniz (bakiniz
Boliim 3). Devam etmeden 6nce doktorunuza danisiniz.

SAXENDAY®, asagidakilere sahip olan 12 yas ve iistii ergenlerde kilo yonetimi igin saglikl bir
beslenmeye ve arttirilmis fiziksel aktiviteye yardimci olarak kullanilabilir:

. Obezite (doktorunuz tarafindan teshis edilir)

. 60 kg ve lizeri viicut agirlig

SAXENDA®y1 yalnizca 3 mg/giin dozunda veya maksimum tolere edilen dozda 12 hafta
kullandiktan sonra VKI’nizin en az %4’iinii kaybettiyseniz kullanmaya devam etmelisiniz
(bkz. B6liim 3). Devam etmeden 6nce doktorunuza danisiniz.

Diyet ve egzersiz
Doktorunuz sizi bir diyet ve egzersiz programina baslatacaktir. SAXENDA® kullanirken bu
programa bagli kaliniz.

SAXENDA®, berrak ve renksiz veya renksize yakin bir ¢ozeltidir. 3 mL’lik kullanima hazir
kalem igerisinde kullanima sunulmustur. Bir kutunun i¢inde 1,3 ya da 5 adet kullanima hazir
kalemden olusan ambalaj boyutlar1 bulunur. Tiim ambalaj boyutlar1 pazarda olmayabilir.

2. SAXENDAP® kullanmadan 6nce bilmeniz gerekenler

SAXENDA®’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- Liraglutide veya bu ilacin igeriginde yer alan maddelerin (B6liim 6'da listesi yer almaktadir)
herhangi birine kars1 alerjiniz varsa.

- Sizde veya ailenizde bir tiroid kanseri tiirii olan mediiler tiroid karsinomu veya sizde bir
endokrin sistem hastalig1 olan ¢oklu endokrin neoplazma sendromu tip 2 varsa

SAXENDA®’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
SAXENDA®y1 kullanmadan énce doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle goriisiiniiz.

Eger agir kalp yetmezliginiz varsa SAXENDA® kullanimi &nerilmez.



75 yas ve tlizeri hastalarda bu ilag ile ilgili kisithh deneyim mevcuttur. Eger 75 yas ve
lizeriyseniz bu ilag 6nerilmez.

Viicut agirligr yonetimi i¢in baska triinlerle tedavi edilen hastalar ve endokrinolojik veya
yeme bozukluklarina veya kilo artisina neden olabilecek tibbi lirlinlerle tedaviye sekonder
(ikincil) obezitesi olan hastalar igin liraglutidin viicut agirligi yonetimindeki giivenliligi ve
etkililigi gosterilmemistir.

Bobrek sorunlart olan hastalarda bu ilag ile ilgili kisitli deneyim mevcuttur. Eger bobrek
hastaliginiz varsa veya diyalize giriyorsaniz doktorunuza danmisiniz. SAXENDA®, son donem
bobrek hastaligi dahil siddetli bobrek yetmezligi (kreatinin klirensi <30 mL/dk) olan
hastalarda onerilmez.

Karaciger sorunlari olan hastalarda bu ilag ile ilgili kisith deneyim mevcuttur. Eger karaciger
hastaligmiz varsa doktorunuza damsimz. SAXENDA®, siddetli karaciger yetmezligi olan
hastalarda Onerilmez ve hafif ila orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidar.

Mide bosalmasinda gecikmeye (gastroparezis) neden olan agir bir mide veya bagirsak
sorununuz veya iltihapl bagirsak hastaliginiz varsa bu ilag 6nerilmez.

Eger anestezi altinda olacaginiz1 bildiginiz (uyutulacaginiz) bir ameliyat planlaniyorsa, liitfen
doktorunuza SAXENDA® kullandiginizi sdyleyiniz.

Diyabetli kisiler (seker hastaligi olan)

Diyabetiniz varsa SAXENDA® y1 insiilin yerine kullanmayniz.

Insiilin ve/veya siilfoniliire grubu bir diyabet ilac1 ile kombinasyon halinde liraglutid kullanan
tip 2 diyabetli hastalar daha yiiksek hipoglisemi (diisiik kan sekeri) riski altinda olabilir.
Diisiik kan sekeri riski insiilin ve/veya siilfoniliire dozunun diisiiriilmesiyle azaltilabilir.

Pankreas iltihabi
Eger pankreas hastaliginiz varsa veya gecmiste olduysa doktorunuzla goriisiiniiz.

[ltihapls safra kesesi ve safta taslari

Eger onemli miktarda kilo kaybederseniz, safra tasi riski ve dolayisiyla safra kesesi
iltihaplanmas1 riskine sahipsinizdir. Genellikle en yogunu sag tarafta kaburgalarinizin alt
kisminda olmak iizere {ist karnmnizda siddetli agr1 yasarsaniz; SAXENDA® almay1 durdurunuz
ve derhal doktorunuzla iletisime geginiz. Bu agr sirtinizdan veya sag omzunuzdan
hissedilebilir (bkz. Bolim 4).

Tiroid hastalig1
Tiroid nodiilleri (guatr) ve tiroid bezinin biiylimesi dahil tiroid hastaliginiz varsa doktorunuza
daniginiz.

Kalp atim hiz1
SAXENDA® tedavisi siiresince eger istirahat sirasinda carpintilariiz olursa (kalp atiglarinizi

hissederseniz) veya kalbinizin ¢ok hizli attigin1 hissederseniz doktorunuzla goriisiiniiz.



S1v1 kaybi1 ve dehidratasyon (viicudun susuz kalmasi)

SAXENDAP ile tedaviye baslanirken viicut sivis1 kaybedebilir, su kayb1 yasayabilirsiniz.
Bunun nedeni bulanti, kusma ve ishal olabilir. Bol miktarda sivi igerek dehidratasyondan (su
kayb1) kaginmak onemlidir. Herhangi bir sorunuz veya endiseniz varsa doktorunuz, eczaciniz
veya hemsirenizle goriisiiniiz (bakiniz Bolim 4).

Takip edilebilirlik
Biyoteknolojik triinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SAXENDA® nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SAXENDA®™y1 giiniin herhangi bir saatinde, yiyecek ve icecekle birlikte veya tek basina
kullanabilirsiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger gebe iseniz, gebe olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da gebe kalmayi planliyorsaniz,
SAXENDA®y1 kullanmaymiz. Bunun sebebi, SAXENDA®nm bebeginizi etkileyip
etkilemeyeceginin bilinmiyor olmasidir.

SAXENDA® kullanirken uygun dogum kontrol ydntemi kullanilmalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
SAXENDA® kullaniyorsaniz emzirmeyiniz. Bunun sebebi, SAXENDA®’nm anne siitiine
gecip gegmediginin bilinmemesidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

SAXENDA® nin ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkilemesi olasi degildir. Bazi hastalar,
daha ¢ok tedavinin ilk 3 ayinda SAXENDA® kullanirken bas dénmesi hissedebilirler (bkz.
'Olas1 yan etkiler' boliimii). Bag donmesi hissediyorsaniz, ara¢ veya makine kullanirken daha
dikkatli olmalisimiz. Eger daha fazla bilgiye ihtiyaciniz olursa doktorunuz, eczaciniz veya
hemsireniz ile goriisiiniiz.

SAXENDA® nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her “doz” unda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bagka ilaclar altyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza,
eczaciniza veya hemsirenize sOyleyiniz.

Ozellikle asagidaki durumlar1 doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize sdyleyiniz:

. ‘Stilfoniliire’ adi1 verilen diyabet ilaclarindan aliyorsaniz (0rnegin glimepirid veya
glibenklamid gibi) veya insiilin aliyorsaniz — bu ilaglart SAXENDA® ile birlikte
kullandiginizda kan sekeriniz diisebilir (hipoglisemi). Kan sekerinizin diismesini
Oonlemek i¢in doktorunuz diyabet ilacinizin dozunda ayarlama yapabilir. Diisiik kan
sekerinin uyar1 isareti igin Bolim 4’¢ bakiniz. Eger insiilin dozunuzda ayarlama
yaparsaniz, doktorunuz kan sekerinizi daha sik izlemenizi 6nerebilir.

. Varfarin veya agizdan kan pihtilagsmasini azaltan diger ilaclar (antikoagiilan) aliyorsaniz.
Kanmizin pihtilagabilirligini belirlemek amaciyla daha sik kan testi yaptirmaniz
gerekebilir.

Agr kesici, ates disiirici bir ilag olan parasetamol, yiiksek kolesterol igin kullanilan

atorvastatin, mantar tedavisinde kullanilan griseofulvin, kalp hastaliklarinda kullanilan

digoksin, yiiksek kan basincinda kullanilan lisinopril ve oral kontraseptifler (dogum kontrol
ilac1) ile es zamanli SAXENDA® kullaniminda herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SAXENDA® nasil kullanilir?

Bu ilaci her zaman tam olarak doktorunuzun tarif ettigi sekilde kullaniniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenize danisiniz.

Doktorunuz sizi bir diyet ve egzersiz programma baslatacaktir. SAXENDA® kullanirken bu
programa bagh kaliniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Yetiskinlerde

Tedaviniz diisiik bir dozda baslayacak ve bu doz tedavinin ilk bes haftas1 boyunca kademeli

olarak artirilacaktir.

. SAXENDA®y1 ilk kullanmaya basladiginizda baslangic dozu en az bir hafta siireyle
giinde bir kez 0,6 mg’dur.

. Doktorunuz giinde bir kez 3,0 mg onerilen doza ulasincaya kadar dozunuzu genellikle
her hafta yavas yavas 0,6 mg artirmaniz1 sdyleyecektir.

Doktorunuz her hafta ne kadar SAXENDA® kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir.

Genellikle size asagidaki tabloyu takip etmeniz sOylenecektir.

Hafta Enjekte edilecek doz

Hafta 1 Giinde bir kez 0,6 mg




Hafta 2 Giinde bir kez 1,2 mg
Hafta 3 Giinde bir kez 1,8 mg
Hafta 4 Giinde bir kez 2,4 mg
Hafta 5 ve sonrasi Giinde bir kez 3,0 mg

Tedavinin 5. haftasinda dnerilen 3,0 mg dozuna ulastiktan sonra tedavi siireniz bitene kadar
bu dozu kullanmaya devam ediniz. Dozu daha fazla artirmayiniz.

Doktorunuz tedavinizi diizenli olarak degerlendirecektir.

Ergenlerde (>12 yas)

12 yag istii ila 18 yasin altindaki ergenler i¢in, yetiskinlerdekine benzer bir doz artirma
programi uygulanmalidir (yetiskinler i¢in yukaridaki tabloya bakiniz). Doz, 3,0 mg (idame
dozu) veya maksimum tolere edilen doza ulasilana kadar artirilmalidir. Giinliik dozun 3,0
mg’dan yiiksek olmasi dnerilmez.

Uygulama yolu ve metodu:

. Siz kalemi ilk kez kullanmadan 6nce doktorunuz veya hemsireniz kalemin nasil
kullanacaginizi size gosterecektir.

. SAXENDA®y1 giiniin herhangi bir saatinde, yiyecek ve igecekle birlikte veya tek
basina kullanabilirsiniz.

. SAXENDA®y1 her giin yaklasik olarak giiniin aym saatinde kullaniniz, giiniin size en
uygun saatini se¢iniz.

Nereye enjekte edilmeli?
SAXENDA?, deri altina enjeksiyon (subkutan enjeksiyon) seklinde uygulanir.

. Enjeksiyon i¢in en iyi yerler govde orta kismi (karniniz), uyluk bolgenizin 6n kismi
veya list kolunuzdur.

. Ciltte sislik olusma riskini azaltmak i¢in enjeksiyon yerini her giin degistiriniz.

. Damar veya kas icine enjekte etmeyiniz.

Kullanim i¢in ayrintili talimatlar, bu sayfanin arka yiiziinde verilmektedir.

Diyabetli kisiler

Eger diyabetiniz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Kan sekerinizin diismesini Onlemek i¢in

doktorunuz diyabet ilaglarinizin dozunda ayarlama yapabilir.

. SAXENDA®’y1, enjekte ettiginiz diger ilaglarla (6rn. insiilin) karistirmayiniz.

. SAXENDA®™y1, GLP-1 reseptor agonistleri (6rnegin eksenatid veya liksisenatid gibi)
igeren bagka ilaglarla kombine kullanmayiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
SAXENDA®, 12 yasin altindaki ¢cocuklarda giivenliligi ve etkililigi caligilmamustir.



Yashlarda kullanima:
>75 yas hastalarda bu ilag ile kisitli deneyim mevcuttur. Eger 75 yas ve {izeriyseniz bu ilag
Onerilmez.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi

Bobrek sorunlari olan hastalarda bu ilag ile kisithh deneyim mevcuttur. Eger bobrek
hastaliginiz varsa veya diyalize giriyorsaniz doktorunuza damisiniz. SAXENDA®, son donem
bobrek hastaligi dahil siddetli bobrek yetmezligi (kreatinin klirensi <30 mL/dk) olan
hastalarda onerilmez.

Karaciger yetmezligi

Karaciger sorunlar1 olan hastalarda bu ilac ile kisitli deneyim mevcuttur. Eger karaciger
hastaliginiz varsa doktorunuza danismiz. SAXENDA®, siddetli karaciger yetmezligi olan
hastalarda onerilmez ve hafif ila orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidar.

Eger SAXENDA® nin etkisinin ¢ok gii¢hi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SAXENDA® kullandiysaniz:
SAXENDA® dan kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SAXENDA® kullanirsaniz derhal doktorunuzla

goriisiiniiz veya hemen hastaneye gidiniz. Ila¢ kutusunu yanimzda gétiiriiniiz. Tibbi tedaviye

ithtiyaciniz olabilir. Asagidaki etkiler goriilebilir:

. Bulant1

. Kusma

. Diisiik kan sekeri (hipoglisemi). Diisiik kan sekerinin uyari igaretleri i¢in liitfen "Yaygin
yan etkiler" boliimiine bakin.

SAXENDA®’y1 kullanmay unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

. Eger bir dozu unutur ve dozu normalde aldiginiz saatten sonraki 12 saat icerisinde
hatirlarsaniz, hatirlar hatirlamaz bu dozu enjekte ediniz.

. Fakat SAXENDA®’y1 almamz gereken saatten sonra 12 saatten fazla zaman gegmisse,
unuttugunuz dozu atlaymiz ve bir sonraki dozunuzu ertesi giin her zamanki saatinde
aliniz.

. Atlanan bir dozu telafi etmek i¢in ¢ift doz almaymiz ya da sonraki giinde dozu
yiikseltmeyiniz.

SAXENDAP® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuzla gériismeden SAXENDA®y1 kullanmay1 birakmayiniz.

Eger bu ilacin kullanimi ile ilgili ilave sorulariniz olursa, doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize sorunuz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?



Tim ilaglar gibi, bu ilacin i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Ciddi yan etkiler

Asagidakilerden biri olursa, SAXENDA®y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e SAXENDA® kullanan hastalarda yaygin olmayan siklikta pankreas iltihaplanmasi
(pankreatit) bildirilmistir. Pankreatit ciddi, yasamu tehdit edici bir durumdur.

e Karinda (mide bolgesinde) sirtiniza yayilabilecek siddetli ve inat¢1 agri, ayrica bulanti
ve kusma. Ciinkii bunlar pankreas iltthaplanmasinin (pankreatit) belirtileri olabilir.

e SAXENDA® kullanan hastalarda seyrek olarak bazi siddetli alerjik reaksiyonlar
(anafilaksi) bildirilmistir. Nefes alip verme sorunlari, yiizde ve bogazda sisme ve hizli
nabiz gibi belirtiler yasarsaniz hemen doktorunuza goriinmeniz gerekir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SAXENDA®'ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Sikliklar su sekilde tanimlanmaktadir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Diger yan etkiler

Cok yaygin:

. Bulanti, kusma, ishal, kabizlik, bas agrisi; bunlar genellikle birkag gilin veya hafta sonra
kaybolur.

Yaygin:

. Mide ve bagirsaklar1 etkileyen sorunlar, ornegin: hazimsizlik (dispepsi), mide i¢

duvarinin iltihaplanmasi (gastrit), mide rahatsizlig1, iist karin agrisi, mide eksimesi,
karinda sislik hissi, gaz (flatulans), gegirme ve agiz kurulugu

. Zayi1f veya giicsiiz hissetme

. Tat alma duyusunda degisiklik

. Sersemlik hali

. Uyuma giicliigii (uykusuzluk). Bu durum genellikle tedavinin ilk {ic ay1 sirasinda
meydana gelir.
. Safra kesesi tasi

. Ciltte dokiintii



. Asteni

. Yorgunluk
. Enjeksiyon yeri reaksiyonlari (6rnegin morarma, agri, tahris, kasint1 ve dokiintii gibi)
. Diisiik kan sekeri (hipoglisemi). Diisiik kan sekerinin uyar1 isaretleri aniden ortaya

c¢ikabilir ve sunlar igerebilir: soguk terleme, soguk ve soluk renkli deri, bas agrisi,
kalbin hizli atmasi, bulanti, ¢ok a¢ hissetme, gormede degisiklik, uykulu hissetme,
zay1f hissetme, sinirli olma, endiseli olma, zihin karisikligi, konsantre olma giigliigii ve
titreme (tremor). Doktorunuz diisiik kan sekerinizi nasil tedavi edeceginizi ve bu uyari
isaretleri ortaya ¢ikarsa ne yapmaniz gerektigini size sdyleyecektir.

. Pankreas enzimlerinde artis; 6rnegin lipaz ve amilaz gibi.

Yaygin olmayan:

. Su kayb1 (dehidratasyon). Bu durumun tedavinin baginda ortaya ¢ikmasi daha olasidir
ve kusma, bulant1 ve ishale bagl olabilir.

. Mide bosalmasinda gecikme

. Safra kesesi iltihab1

. Deri dokiintiisii dahil alerjik reaksiyonlar

. Genel olarak iyi hissetmeme hali

. Halsizlik

. Hizli nabiz.

. Pankreas iltihaplanmas1 (pankreatit) (pankreatit uyari isaretleri i¢in SAXENDA®
kullanmadan 6nce bilmeniz gerekenler ve ciddi yan etkiler boliimiine bakiniz).

Seyrek:

. Bobrek islevlerinin bozulmasi

. Anaflaktik reaksiyon

. Akut bobrek yetmezligi. Isaretleri arasinda idrar hacminde azalma, agizda metalik tat ve

kolay morarma yer alir.

Bilinmiyor:

. Bagirsak tikanikligi. Mide agrisi, siskinlik, kusma gibi ek semptomlarin eslik ettigi
siddetli bir kabizlik seklidir.

. Kutandz amiloidoz (Amiloid isimli proteinin hiicre dig1 birikmesi sonucu cildin altinda
olusan sislikler; bunun hangi siklikta olustugu bilinmemektedir)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.




5. SAXENDA®nin saklanmasi
SAXENDA®*y1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Karton veya kalem etiketi iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SAXENDA® 'y
kullanmayniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gdsterir.

[k kullanimdan 6nce:

Buzdolabinda saklayimiz (2°C-8°C). Dondurmayiniz. Dondurucu bélmesinden uzakta tutunuz.

Kalemi kullanmaya basladiktan sonra:
Kalemi, 30°C’nin altindaki bir sicaklikta veya buzdolabi igerisinde (2°C-8°C) saklandiginda 1
aya kadar muhafaza edebilirsiniz. Dondurmayiniz. Dondurucu bélmesinden uzakta tutunuz.

Isiktan korumak i¢in, kullanmadiginiz zamanlarda kalemin kapagini kapali tutunuz.
Eger ¢ozelti berrak ve renksiz veya renksize yakin goriiniimde degilse bu ilact kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre,Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Novo Nordisk Saglik Uriinleri Tic. Ltd. Sti.
Nispetiye Cad. Akmerkez E3 Blok Kat:7
34335 Etiler - Istanbul Tiirkiye

Tel: 0212 385 40 40

Uretim Yeri:

Novo Nordisk Pharmaceutical Industries,
LP 3612 Powhatan Road, Clayton,

North Carolina, 27527, ABD

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmustir.

SAXENDA® 6 mg/mL enjeksiyonluk cézelti iceren kullanima hazir
kalem icin kullanma talimati

SAXENDA® kullanima hazir kalemi kullanmadan 6nce bu talimatlari
dikkatlice okuyunuz.

Doktorunuzdan veya hemsirenizden gerekli egitimi almadan kalemi
kullanmayiniz.

Ik olarak, SAXENDA® 6 mg/mL icerdiginden emin olmak icin
kaleminizi kontrol ederek baslayiniz, ardindan kaleminizin ve igne ucunun
farkli kisimlarini tanimak i¢in asagidaki sekillere bakiniz.

Eger kor iseniz veya kalem iizerindeki doz sayacim iyi goremiyorsaniz,
bu kalemi yardimsiz kullanmaymmz. Gozleri iyi géren ve SAXENDA®
kullanima hazir kalemin kullanimi1 hakkinda egitilmis bir kisiden yardim
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alniz.

Kaleminiz, doz ayarli kullanima hazir bir kalemdir. 18 mg liraglutid igerir
ve 0,6mg, 12mg, 18mg, 24mg ve 3,0mg dozlarin1 saliverir.
Kaleminiz, en fazla 8 mm boyunda ve en fazla 32 G inceliginde
NovoFine® veya NovoTwist® tek kullanimlik igne uglar ile kullanilmak
lizere tasarlanmistir.

Igne uglar1 kutunun icinde bulunmamaktadir.

A Onemli bilgi
Kalemin giivenli kullanimi1 i¢in énemli oldugundan bu bilgilere 6zellikle
dikkat ediniz.
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SAXENDA® kullanima hazir
enjeksiyon kalemi ve igne ucu
(6rnek)

Kalem
penceresi

Kalem
etiketi

Doz sayaci

Doz
gostergesi

Doz segici

Doz diigmesi

Kalem
Olcegi

Akis
kontrol
sembolii

12




1- Kaleminizi yeni bir igne ucu ile hazirlayiniz

SAXENDA® igerdiginden emin olmak i¢in kaleminizin adim1 ve
renkli etiketini kontrol ediniz. Bu, 0zellikle birden fazla
enjeksiyonluk ilag aliyorsaniz Onemlidir. Yanlis ilact kullanmak
sagliginiz icin zararl olabilir.

Kaleminizin kapagini cekerek cikarimiz.

Kaleminizdeki ¢ozeltinin berrak ve renksiz oldugunu kontrol
ediniz. Kalemi penceresinden igeri dogru bakimiz. Eger c¢ozelti
bulanik goriiniiyorsa, bu kalemi kullanmayiniz.

~

Yeni bir igne ucu alimz ve kagit banti1 ¢cekerek ¢ikariniz.

-

Igne ucunu dogrudan kalemin iizerine itiniz. Sikica oturana
kadar ceviriniz.

D1s igne kapagimm cekerek c¢ikarimiz ve sonrasi i¢in saklayiniz.
Igneyi kalemden giivenli bir sekilde ¢ikarmak igin enjeksiyondan
sonra dis igne kapagina ihtiyaciniz olacaktir.

\

I¢ igne kapagim cekerek ¢ikarimiz ve atimz. Eger geri takmaya
calisirsaniz kazara igneyi kendinize batirabilirsiniz.

Igne ucunda bir damla ¢ozelti goriilebilir. Bu normaldir fakat yine de
yeni bir kalemi ilk defa kullaniyorsaniz akist kontrol etmeniz gerekir.
Enjeksiyonunuzu yapmaya hazir olana kadar kaleminize yeni bir
igne ucu takmayiniz.

Her enjeksiyon icin her zaman yeni bir igne ucu kullaniniz.

Bu, ignelerin tikanmasini, bulagmayi, enfeksiyonu ve dozun hatali
olmasin1 onler.

Egilmis ya da hasarh bir igne ucunu asla kullanmayiniz.
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2- Akas1 kontrol ediniz

Yeni bir kalem ile ilk enjeksiyonunuzdan once akis1 kontrol
ediniz. Eger kaleminizi halihazirda kullanmaya basladiysaniz, adim
3’e (‘Dozunuzu segin’) gidiniz.

Doz sayaci, akis kontrol semboliinii ( ** “= ) gosterene kadar doz
secicisini ¢eviriniz.

Akis
kontrol
sembolii
J secili

Kalemi igne ucu yukar1 bakacak sekilde tutunuz.

Doz sayact 0’a donene kadar doz diigmesine basimiz ve basili
tutunuz. 0 rakami, doz gostergesi ile ayni hizada olmalidir.

Igne ucunda bir damla ¢dzeltinin belirmesi gerekir.

Igne ucunda kiigiik bir damla kalabilir; fakat bu enjekte
edilmeyecektir.

Eger damla goziikmezse, adim 2’yi (‘Akisi kontrol ediniz’) en fazla
6 kez olmak iizere tekrar ediniz. Damla yine goziikmiiyorsa igne
ucunu degistirip adim 2’yi (‘Akis1 kontrol ediniz’) bir kez daha tekrar
ediniz.

Eger damla hala goéziikmiiyorsa, o kalemi atiniz ve yenisini
kullaniniz.

Yeni bir kalemi ilk kez kullanmadan 6nce her zaman igne ucunda bir
damlanin belirdiginden emin olunuz. Bu, c¢ozeltinin aktigini
gosterir.

Damla goziikmiiyorsa, doz sayaci hareket etse dahi ilag enjekte
edemeyeceksiniz demektir. Damlanin goéziikmemesi, ignenin
tikandi@1 ya da hasarh oldugunu gosteriyor olabilir.

Eger her kalem ile ilk enjeksiyonunuzdan ©nce akisi kontrol
etmezseniz, regete edilen dozu alamayabilirsiniz ve SAXENDA® nin
istenen etkisini goremeyebilirsiniz.

3- Dozunuzun sec¢imi

Doz sayac1 dozunuzu gosterene kadar doz secicisini ceviriniz
(0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg veya 3,0 mg).

Yanlis dozu secerseniz doz secicisini dogru doz yoniinde ileri ve
geriye cevirebilirsiniz.

Kalem ile en fazla 3,0 mg’lik doz segilebilir.

Doz seg¢icisi dozu degistirir. Sadece doz sayaci ve doz gostergesi doz
basina ka¢ mg se¢tiginizi gosterecektir.

Doz basina en fazla 3,0 mg segebilirsiniz. Kaleminiz 3,0 mg’dan az
iiriin igerdiginde doz sayaci, 3,0 gosterilmeden dnce durur.

Doz secicisi ileri yonde, geri yonde ve kalemde kalan dozu gegen
mg’da ¢evrildiginde farkli klik sesleri ¢ikarir. Kalemin klik seslerini
saymayiniz.
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A Bu ilac1 enjekte etmeden once her zaman ka¢ mg sectiginizi
gormek icin doz sayacini ve doz gostergesini kullaniniz.
Kalemin klik seslerini saymayiniz.
Kalem o0l¢egini kullanmayimiz. O sadece kaleminizde yaklasik ne
kadar ¢ozeltinin kaldigini gosterir.
Doz secicisi ile sadece 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg veya 3,0 mg
dozlar secilmelidir. Dogru dozu aldiinizi garanti etmek igin
secilen doz tam olarak doz gostergesi ile ayn1 hizaya gelmelidir.

Ne kadar cozelti kaldi?

. Kalem olgegi size kaleminizde yaklasik olarak ne kadar ¢ozelti
kaldigini gosterir.

Yaklasik
kalan
cozelti

. Tam olarak ne kadar ¢ozelti kaldigim gormek icin doz sayacini
kullaniniz:
Doz sayaci1 durana kadar doz segicisini ¢eviriniz.
Eger 3,0 gosteriyorsa, kaleminizde en az 3,0 mg kalmistir. Eger doz
sayaclt 3,0 mg’dan once duruyorsa tam doz 3,0 mg igin yeterli
¢ozelti kalmamugtir.

Eger size kaleminizde kalandan daha fazla ilac gerekli ise

Sadece doktorunuz veya hemsireniz size bu yoOnde egitim ve tavsiye
vermigse, dozunuzu mevcut kalem ile yeni bir kalem arasinda
bolebilirsiniz. Doktorunuzun veya hemsirenizin gosterdigi sekilde dozlari
planlamak i¢in bir hesap makinesi kullaniniz.

A Dogru hesaplama konusunda dikkatli olunuz.
Iki kalem arasinda dozu nasil bdleceginizden emin degilseniz, yeni
bir kalem ile dozu secip enjekte ediniz.

Doz sayaci
durdu:
2.4 mg kalda

4- Dozunuzu enjekte ediniz

. Doktorunuzun veya hemsirenizin size gosterdigi gibi, igneyi
derinize batirimiz.
. Doz sayacimi gorebildiginizden emin olunuz. Parmaklarinizla

ortmeyiniz. Aksi halde enjeksiyon yarida kalabilir.

. Doz diigmesine basip doz sayaci 0’1 gosterene kadar basili
tutunuz. 0 rakami, doz gostergesi ile ayni hizada olmalidir. Bundan
sonra bir Kklik sesi duyabilir ya da hissedebilirsiniz.
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Doz sayaci tekrar 0 olana kadar igneyi derinizde tutunuz ve
yavasca 6’ya kadar sayimz.

Eger igne daha Once cikarilirsa, igne ucundan gelen bir ¢ozelti akisi
gorebilirsiniz. Bu durumda tam doz verilmemistir.

Yavasca saymniz:

Igneyi derinizden ¢cikarimz.
Enjeksiyon yerinde kan goriiliirse hafifge bastirmiz. Bolgeyi
ovmay1niz.

Enjeksiyon bittikten sonra igne ucunda bir damla ¢ozelti
gorebilirsiniz. Bu normaldir ve dozunuzu etkilemez.

Ka¢ mg enjekte ettiginizi gormek icin her zaman doz sayacim

izleyiniz. Doz sayact 0’1 gosterene kadar doz diigmesine basili

tutunuz.

Tikanmus veya hasarh igne nasil anlasilir?

* Doz diigmesine siirekli olarak basildiktan sonra doz sayacinda 0
goriilmezse, tikali ya da hasarli bir igne kullanmis olabilirsiniz.

* Bu durumda, doz sayaci ayarladigimiz orijinal dozdan hareket
etmis olsa bile, hi¢ ilag alamamigsimzdar.

Tikal bir igne i¢in ne yapilir?

Adim 5°’te (‘enjeksiyondan sonra’) tarif edildigi sekilde igne ucunu
degistiriniz ve adim 1’den (‘kaleminizi yeni bir igne ucu ile
hazirlaymiz’) baglayarak tim adimlart tekrarlaymiz. Size gereken
tam dozu segtiginizden emin olunuz.

Enjeksiyonu yaparken asla doz sayacina dokunmayiniz. AKsi
takdirde enjeksiyon yarida kalabilir.

5- Enjeksiyondan sonra

Diiz bir yiizey lizerinde, igneye veya dis igne kapagina dokunmadan,
ignenin ucunu dis igne kapagina dogru yerlestiriniz.

Igne kapatildiktan sonra dis igne kapagin1 tamamen oturana kadar
dikkatle itiniz.
Igne ucunu ¢evirerek ¢ikarimiz ve dikkatle atiniz.
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. Cozeltiyi 1s1iktan korumak i¢in kalemin kapagim kapali tutunuz.

Enjeksiyonlar1 kolaylastirmak ve tikanmis igneleri 6nlemek igin her
zaman her enjeksiyondan sonra igne ucunu atimiz. Eger igne tikali
ise ilag enjekte edemezsiniz.

Kalem bosaldiginda doktorunuzun, hemsirenizin, eczaciizin veya
yerel makamlarin talimatlar1 dogrultusunda, igne ucu takili olmadan
atimniz.

A Hig¢bir zaman i¢ igne kapagim geri takmayi1 denemeyiniz. Kazara
igneyi kendinize batirabilirsiniz.

A Her enjeksiyondan sonra her zaman igne ucunu kaleminizden
cikariniz.
Bu, ignelerin tikanmasini, bulagmayi, enfeksiyonu, ¢ozelti sizintisini
ve dozun hatali olmasini dnleyebilir.

A Diger onemli bilgiler

. Kaleminizi ve igne uglarin1 her zaman baskalarmn, 6zellikle de
cocuklarin, goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde tutunuz.

. Kaleminizi ve igne uglarini asla baskalar1 ile paylasmayinmiz.

. Bakimdan sorumlu kisiler, igneye bagl yaralanmalar1 ve enfeksiyon
bulagmasini 6nlemek i¢cin kullanilmis igneler ile islemler yaparken
¢ok dikkatli olmahdir.

Kaleminizin bakim

. Kaleminizi arabada ya da ¢ok 1smabilecegi veya ¢ok
soguyabilecegi bir yerde birakmayiniz.

. Donmus SAXENDA®’y1 enjekte etmeyiniz. Eger enjekte ederseniz
bu ilacin istenen etkisini goremeyebilirsiniz.

. Kaleminizi toza, kire veya siviya maruz birakmayiniz.

. Kaleminizi yikamaymz, sivi icinde birakmaymniz veya
yaglamaymmz. Gerekli ise hafif bir deterjan ya da nemli bezle
temizleyiniz.

. Kaleminizi diisiirmeyiniz veya sert yiizeylere ¢arptirmayimiz. Eger

diisiiriirseniz ya da bir sorun oldugundan siliphelenirseniz, yeni bir
igne ucu takiniz ve enjekte etmeden dnce akist kontrol ediniz.

. Kaleminizi yeniden doldurmay1 denemeyiniz. Kaleminiz
bosaldiktan sonra atilmalidir.

. Kaleminizi tamir etmeyiniz veya pargalarina ayirmayiniz.
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