Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2025/04603-REG
Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a

Liraglutid Teva 6 mg/ml injekény roztok v naplnenom pere
liraglutid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informéaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnti
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. (:30 je Liraglutid Teva a na ¢o sa pouZziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Liraglutid Teva
3. Ako pouzivat’ Liraglutid Teva

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Liraglutid Teva

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

1. Co je Liraglutid Teva a na o sa pouZiva

Co je Liraglutid Teva

Liraglutid Teva je liek na zniZenie telesnej hmotnosti, ktory obsahuje lieCivo liraglutid. Podoba sa
prirodzene sa vyskytujicemu hormonu nazyvanému glukagdénu podobny peptid-1 (glucagon-like
peptide-1, GLP-1), ktory sa po jedle vyluCuje v ¢revach. Liraglutid Teva pdsobi na receptory v mozgu,
ktoré reguluji chut’ do jedla tak, ze mate pocit nasytenia a mensi pocit hladu. To vam méze pomoct
prijimat’ menej potravy a znizovat telesnii hmotnost’.

Na ¢o sa Liraglutid Teva pouZiva

Liraglutid Teva sa pouziva na zniZenie telesnej hmotnosti ako doplnok k diéte a cvi¢eniu u dospelych

pacientov vo veku 18 rokov a starsich, ktori maja

. BMI 30 kg/m? alebo viac (obezitu) alebo

o BMI 27 kg/m? a menej ako 30 kg/m? (nadvéhu) a zdravotné t'azkosti svisiace s telesnou
hmotnostou (ako su diabetes (cukrovka), vysoky krvny tlak, abnormalne hladiny tuku v krvi
alebo problémy s dychanim pocas spanku, tzv. ,,obstrukéné spankové apnoe®).

BMI (index telesnej hmotnosti, body mass index) je udaj o telesnej hmotnosti vo vztahu k vyske.

Pokracujte v pouzivani Liraglutidu Teva len vtedy, ak ste schudli najmenej 5 % z vasej vychodiskove;j

telesnej hmotnosti po 12 tyzdnoch pouzivania davky 3,0 mg/den (pozri ¢ast’ 3). Porad’te sa so svojim

lekarom predtym, ako budete pokracovat'.

Liraglutid Teva sa moze pouzivat’ ako doplnok zdravej vyZzivy a zvySenej fyzickej aktivity pri
regulacii telesnej hmotnosti u dospievajucich pacientov vo veku od 12 rokov a starsich s:

o obezitou (diagnostikovanou vasim lekarom)

o telesnou hmotnost'ou nad 60 kg.

Pokracujte v pouzivani Liraglutidu Teva iba vtedy, ak ste po 12 tyzdiioch pouzivania davky 3,0
mg/den alebo maximalnej tolerovanej davky schudli najmenej 4 % svojho BMI (pozri ¢ast’ 3). Porad’te

sa so svojim lekarom predtym, ako budete pokracovat.

Liraglutid Teva sa pouziva ako doplnok k zdravej vyZive a zvySenej fyzickej aktivite na regulaciu
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telesnej hmotnosti u deti vo veku od 6 do < 12 rokov s:
o obezitou (diagnostikovanou vasim lekarom)
o telesnou hmotnost'ou > 45 kg.

Pokracujte v pouzivani Liraglutidu Teva iba vtedy, ak ste po 12 tyzdnoch pouzivania davky 3,0
mg/den alebo maximalnej tolerovanej davky schudli najmenej 4 % svojho BMI (pozri ¢ast’ 3). Porad’te
sa so svojim lekarom predtym, ako budete pokracovat’.

Diéta a cvienie
Lekér vam urci diétu a program cvicenia. Po€as pouzivania Liraglutidu Teva dodrziavajte tento
program.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Liraglutid Teva
Nepouzivajte Liraglutid Teva
- ak ste alergicky na liraglutid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v

Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Pred pouzitim Liraglutidu Teva sa porad’te so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Pouzivanie Liraglutidu Teva sa neodportca, ak mate zavazné srdcové zlyhéavanie.

K dispozicii je malo skusenosti s tymto lieckom u pacientov vo veku 75 rokov a starSich. Pouzivanie
tohto lieku sa neodporuca, ak mate 75 rokov alebo ste starsi.

K dispozicii je malo skusenosti s tymto lickom u pacientov, ktori maju problémy s oblickami. Ak mate
ochorenim obliciek alebo podstupujete dialyzu, porad'te sa so svojim lekarom.

K dispozicii je malo skasenosti s tymto liekom u pacientov, ktori maja problémy s pecenou. Ak mate
problémy s pecenou, porad’te sa so svojim lekarom.

Tento liek sa neodportca, ak mate zavazné zalido¢né alebo crevné problémy, ktoré spdsobuji
spomalenie vyprazdiovania zaludka (nazyvané gastroparéza) alebo ak mate zapalové ochorenie Criev.

Ak viete, ze mate podstipit’ operaciu, pri ktorej sa vyzaduje anestézia (uspanie), povedzte svojmu
lekarovi, Ze pouzivate Liraglutid Teva.

Pacienti s cukrovkou
Ak mate cukrovku, nepouzivajte Liraglutid Teva ako nahradu za inzulin.

Zapal pankreasu
Ak maéte alebo ste v minulosti mali ochorenie pankreasu (podzaludkovej zl'azy), povedzte to svojmu
lekarovi.

Zapal zl¢nika a Zl¢ové kamene

Ak vyrazne schudnete, hrozi vam riziko vzniku ZI¢ovych kamenov a nasledny zapal ZI¢nika. Prestarite
pouzivat’ Liraglutid Teva a obrat'te sa ihned’ na lekara, ak sa u vas objavi silna bolest’ v hornej casti
brucha, zvyc€ajne najsilnejs$ia na pravej strane pod rebrami. Bolest’ moZete pocitovat’ az v chrbte alebo
pravom ramene. Pozri Cast’ 4.

Ochorenie §titnej zl'azy
Ak mate ochorenie $titnej zl'azy, vratane uzlin Stitnej Zl'azy a zvacSenia Stitnej zl'azy, obrat'te sa na
svojho lekara.

Tepova frekvencia
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Porad’te sa so svojim lekarom, ak mate pocas lieCby s lickom Liraglutid Teva busenie srdca (citite
tlkot srdca) alebo ak mate rychly tep v pokoji.

Strata tekutin a dehydratacia

Ked’ zacnete liecbu Liraglutidom Teva, moze dojst’ k strate telesnych tekutin alebo dehydratacii.
Pri¢inou moze byt nevolnost’ (nauzea), vracanie a hnacka. Je dolezité predchadzat’ dehydratacii pitim
dostatocného mnozstva tekutin. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky alebo obavy, obrat’te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. Pozri ¢ast’ 4.

Deti
Bezpecnost’ a t¢innost’ Liraglutidu Teva u deti mladSich ako 6 rokov sa neskumali.

Iné lieky a Liraglutid Teva
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekdrnikovi alebo zdravotnej sestre.

Informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, najma ak:

o uzivate lieky na cukrovku nazyvané derivaty sulfonylmocoviny (napr. glimepirid alebo
glibenklamid) alebo ak pouZzivate inzulin — pri uzivani tychto liekov spolu s Liraglutidom
Teva moze dojst’ k znizeniu hladiny cukru v krvi (hypoglykémia). Lekar vdm moze upravit
davku liekov na cukrovku s cielom zabranit’ nizkej hladine cukru v krvi. Varovné prejavy
nizkej hladiny cukru v krvi njdete v Casti 4. Ak si upravite davku inzulinu, lekar vam moze
odporucit, aby ste si CastejSie sledovali hladinu cukru v krvi.

o peroralne (ustami) uzivate warfarin alebo iné lieky na znizenie zrazanlivosti krvi
(antikoagulancia). M6zZe byt potrebné CastejSie krvné vySetrenie na stanovenie schopnosti
krvnej zrazanlivosti.

Tehotenstvo a dojcenie
Nepouzivajte Liraglutid Teva, ak ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete
otehotniet’. Je to z dovodu, Ze nie je zname, ¢i Liraglutid Teva ovplyviiuje diet'a pocas tehotenstva.

Ak pouzivate Liraglutid Teva, nedojcite. Je to z dovodu, Ze nie je zndme, ¢i Liraglutid Teva prechadza
do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, Ze Liraglutid Teva ma vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Niektori pacienti mo6zu pocas pouzivania Liraglutidu Teva pocitovat’ zdvraty najmé pocas prvych 3
mesiacov liecby (pozri Cast’ ,,Mozné vedlajSie u€inky“). Ak pocitujete zavraty, bud'te zvlast opatrny
pocas vedenia vozidla alebo pocas obsluhy strojov. Ak potrebujete d’alSie informacie, obrat’te sa na
svojho lekara.

Liraglutidu Teva obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouZivat’ Liraglutid Teva

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Lekar vam urci diétu a program cvicenia. PoCas pouzivania Liraglutidu Teva dodrziavajte tento
program.

Aké davky injekéne podavat’

Dospeli
Liecba zac¢ina nizkou davkou, ktora sa bude postupne zvySovat’ pocas prvych piatich tyzdiov liecby.
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o Ked’ prvykrat zacinate pouzivat’ Liraglutid Teva, zaciatocna davka je 0,6 mg jedenkrat denne,
pocas najmenej jedného tyzdna.

o Vas lekar vas pouci, aby ste si postupne zvySovali davku obvykle kazdy tyzden o 0,6 mg, kym
nedosiahnete odporucant davku 3,0 mg jedenkrat denne.

Vas lekar vam povie, akll davku Liraglutidu Teva mate pouzivat’ kazdy tyzden. ZvycCajne budete
pouzivat’ davky podl'a nasledujuce;j tabul’ky.

Tyzden Davka podana injekciou
1. tyZden 0,6 mg jedenkrat denne
2. tyZden 1,2 mg jedenkrat denne
3. tyZdei 1,8 mg jedenkrat denne
4. tyzden 2,4 mg jedenkrat denne
5. tyZden a d’alSie tyZdne 3,0 mg jedenkrat denne

Po dosiahnuti odporacanej davky 3,0 mg v 5. tyzdni lie¢by, udrziavajte tato davku az do skoncenia
liecby. Davku d’alej nezvysujte.

Vas lekar bude pravidelne hodnotit’ vasu liecbu.

Deti a dospievajuci (vo veku 6 az 18 rokov)

U deti a dospievajucich vo veku od 6 do 18 rokov sa ma pouzivat’ podobny postup zvySovania davky
ako u dospelych (pozri tabulku pre dospelych vyssie). Davka sa ma zvySovat az do dosiahnutia

3,0 mg (udrziavacia davka) alebo do dosiahnutia maximalnej tolerovanej davky. Denné davky vyssie
ako 3,0 mg sa neodporucaju.

Ako a kedy pouZivat’ Liraglutid Teva

o Pred prvym pouzitim pera vam vas lekar alebo zdravotna sestra ukazu, ako sa pero pouZziva.
o Liraglutid Teva mozete pouzivat’ kedykol'vek pocas dia s jedlom a napojom alebo bez nich.
o Liraglutid Teva pouzivajte kazdy den priblizne v rovnakom case — vyberte si Cast’ diia, ktora

vam najviac vyhovuje.

Kam podavat’ injekciu
Liraglutid Teva sa podava ako injekcia pod kozu (subkutanna injekcia).

o Najlepsimi miestami na podanie injekcie st predna ¢ast’ pasu (brucho), predna ¢ast’ stehien
alebo horna cast’ paze.

o Kazdy den zmenite miesto, kde si injekciu podéavate, aby ste znizili riziko vzniku hréiek.

o Injekciu nepodavajte do zily alebo do svalu.

Podrobny navod na pouzitie sa nachadza na druhej strane tejto pisomnej informéacie.

Osoby s cukrovkou

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate cukrovku. Vas lekar vam méze upravit’ davky liekov na cukrovku

s cielom zabranit’ nizkej hladine cukru v krvi.

o Liraglutid Teva nemiesajte s inymi injekéne podadvanymi liekmi (napr. inzulinmi).

o Nepouzivajte Liraglutid Teva v kombinacii s inymi liekmi, ktoré obsahuju agonisty GLP-1
receptora (napr. exenatid alebo lixisenatid).

Ak pouzijete viac Liraglutidu Teva, ako mate
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Ak pouzijete viac Liraglutidu Teva, ako mate, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo chod’te rovno
do nemocnice. Zoberte so sebou aj obal lieku. Je mozné, Ze budete potrebovat’ lekarske oSetrenie.
Mo6zZu sa objavit’ tieto ¢inky:
e nevolnost (nauzea);
e vracanie;
e nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia). Pozri ¢ast’ ,,Casté vedlajsie uginky” pre varovné
prejavy nizkej hladiny cukru v krvi.

Ak zabudnete pouzit’ Liraglutid Teva

o Ak si zabudnete podat’ davku a spomeniete si do 12 hodin odvtedy, ¢o zvyc€ajne pouzivate
davku, podajte si injekciu hned’, ako si spomeniete.

o Ak vsak uplynulo viac nez 12 hodin odvtedy, co ste mali pouzit’ Liraglutid Teva, preskocte
vynechanu dévku a podajte si injekéne d’al§iu davku nasledujtci deii vo zvy€ajnom case.

o Nepouzivajte dvojnasobnu davku, ani nezvysSujte davku v nasledujtci den, aby ste nahradili

vynechanu déavku.

Ak prestanete pouZivat’ Liraglutid Teva
Neprestaiite pouzivat’ tento liek bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekdrom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie ucinky

U pacientov pouzivajucich Liraglutid Teva boli zriedkavo hldsené zdvazné alergické reakcie
(anafylaxia). Ak sa u vas objavia priznaky, ako st problémy s dychanim, opuch tvare a hrdla a rychly
tep srdca, ihned’ vyhl'adajte lekara.

U pacientov pouzivajucich Liraglutid Teva boli menej ¢asto hlasené pripady zapalu pankreasu
(pankreatitida). Pankreatitida je zavazny, mozny zivot ohrozujuci stav.

Prestaiite pouzivat’ Liraglutid Teva a ihned’ sa obrat'te na lekara, ak spozorujete niektory z
nasledujtcich

zavaznych vedl'ajsich u¢inkov:

o silna a pretrvavajuca bolest’ brucha (v oblasti zaludka), ktora moze prechadzat’ do chrbta, ako
aj nevolnost’ a vracanie, pretoze to mézu byt prejavy zapalu pankreasu (pankreatitida).

DalSie vedPajSie ucinky

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb
. nevolnost’ (nauzea), vracanie, hnacka, zapcha, bolest’ hlavy — zvyc€ajne ustipia po niekol’kych
dnoch alebo tyzdnoch.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0s6b

o problémy so zaludkom alebo ¢revami, napr. problémy s travenim (dyspepsia), zapal sliznice
zaltdka (gastritida), Zalido¢né tazkosti, bolest’ v hornej Casti zaltidka, palenie zahy,
nadivanie, vetry (plynatost’), grganie a sucho v tstach

pocit slabosti alebo tinavy

zmenené vnimanie chuti

zavrat

problémy so spankom (nespavost). Vyskytuje sa zvycajne pocas prvych 3 mesiacov liecby.
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o zl¢ové kamene

o vyrazka

o reakcie v mieste podavania injekcie (ako modriny, bolest’, podrazdenie, svrbenie a vyrazky)

o nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia). Varovné prejavy nizkej hladiny cukru v krvi sa
mozu objavit ndhle a mo6zu zahfnat: studeny pot, student bledis pokozku, bolest” hlavy, rychly
tep srdca, nevol'nost), silny pocit hladu, poruchy zraku, ospalost’, pocit slabosti, nervozitu,
uzkost’, zméitenost, poruchy koncentracie a chvenie (triaska). Vas lekar vam povie, ako liecit
nizku hladinu cukru v krvi a ¢o robit, ak spozorujete tieto varovné prejavy.

o zvySenie hladin enzymov pankreasu, ako lipaza a amylaza.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

o strata tekutin (dehydratacia). Najpravdepodobne;jsi vyskyt je na zaciatku liecby a mdze byt
spdsobeny vracanim, nevol'nost'ou (nauzeou) a hnackou

oneskorené vyprazdiovanie zaludka

zapal ZI¢nika

alergické reakcie vratane koznej vyrazky

celkovy pocit nepohody

rychlejsi tep.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1z 1 000 oséb

o znizend funkcia oblic¢iek

o akutne zlyhanie obli¢iek. Prejavy mozu zahtiat’ zniZzenie objemu mocu, kovovi chut’ v Gstach
a ahku tvorbu modrin.

Nezname: Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov

o obstrukcia Criev (zablokovanie ¢riev). Zavazna forma zapchy s d’al§imi priznakmi, ako je
bolest’ zalidka, nadavanie, vracanie atd’.
o hréky pod kozou mézu byt spdsobené nahromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna

amyloidoza; nie je zname, ako Casto sa to vyskytuje).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktor¢ nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Liraglutid Teva

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Liraglutid Teva po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku pera a na Skatulke po
,EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pred prvym pouzitim:

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Ked’ za¢nete pouzivat’ pero:

Pero moézete uchovavat’ po dobu 1 mesiaca, ak ho uchovavate pri teplote do 30 °C alebo v chladni¢ke
(2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Ked’ pero nepouzivate, nechajte na nom nasadeny kryt na ochranu pera pred svetlom.
Nepouzivajte Liraglutid Teva, ak roztok nie je Ciry a bezfarebny alebo takmer bezfarebny.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Liraglutid Teva obsahuje
- Liecivo je liraglutid. 1 ml injekéného roztoku obsahuje 6 mg liraglutidu. Jedno naplnené
pero obsahuje 18 mg liraglutidu.
- Dalsie zlozky st dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylénglykol (E 1520), fenol,
kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (na upravu pH) a voda na injekcie.
Ako vyzera Liraglutid Teva a obsah balenia
Liraglutid Teva sa dodadva ako ¢iry a bezfarebny injekény roztok v naplnenom pere (injekcia). Kazdé
pero obsahuje 3 ml roztoku a umoziuje podanie davok 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg a 3,0 mg.
Liraglutid Teva sa dodava v baleniach obsahujucich 1, 3 alebo 5 pier.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
Ihly nie su sucast’ou balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii
TEVA GmbH, Graf-Arco-Stral3e 3, 89079 Ulm, Nemecko
Vyrobca

Universal Farma S.L., Calle El Tejido, 2, Poligono Industrial Miralcampo, 19200 Azuqueca de
Henares, Guadalajara, Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Liraglutid Teva

Holandsko Liraglutide Teva 6 mg/ml, oplossing voor injectie in een
voorgevulde pen

Chorvatsko Aleyro

Mad’arsko Liraglutide Teva 6 mg/ml oldatos injekcié eléretoltott injekcids
tollban

Pol’sko Liraglutidum Teva

Portugalsko Lyact

Rakusko Liraglutid ratiopharm 6 mg/ml Injektionslosung in
einem Fertigpen

Slovensko Liraglutid Teva 6 mg/ml injek¢ény roztok v naplnenom pere

Spanielsko Liraglutida Teva 6 mg/ml solucién inyectable en pluma precargada

Svédsko Aglira

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2026.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv: www.sukl.sk.


http://www.sukl.sk/
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Pokyny na pouZivanie Liraglutid Teva

Pred pouzitim vasho Liraglutidu Teva si pozorne precitajte tieto pokyny.
NepouZivajte pero bez riadneho zaSkolenia od svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

INajskor skontrolujte svoje pero, aby ste sa uistili, Ze obsahuje Liraglutid
Teva. Nasledne si prezrite obrazky nizsie, aby ste sa oboznamili s
jednotlivymi ¢astami pera a ihly.

Ak ste nevidiaci alebo mate slaby zrak a nedokazete precitat’ pocitadlo
davok na pere, nepouZivajte toto pero bez pomoci. Poziadajte o pomoc
osobu s dobrym zrakom, ktora je zaskolend na pouzivanie Liraglutidu Teva.
Vase pero je naplnené davkovacie pero s nastaviteI'nou davkou. Obsahuje
18 mg liraglutidu a umoziluje podanie davok 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4
mg a 3,0 mg. Vase pero je uréené na pouzitie s jednorazovymi injekénymi
ihlami s dizkou do 8 mm a hrabkou az 32 G.

Thly nie su sucast'ou balenia.

Délezité informacie

'Venujte osobitnil pozornost’ tymto upozorneniam, pretoze su dolezité pre
bezpecné pouzivanie pera.

Ihla (priklad)

Vonkajsi kryt ihly

N

Vnatorny kryt ihly

Papierovy kryt

kryt pera Stupnica pera Stitok pera Pocitadlo X,Olli(é Divkovacie 101 kontroly
| _ davky avky tlacidlo prietoku
T i
| E
. Ukazovatel
napli davky

1. Pripravte si pero s novou ihlou

e Skontrolujte nazov vasho pera, aby ste sa uistili, Ze obsahuje
liraglutid. Toto je obzvlast’ dolezité, ak pouzivate viac ako jeden typ
injekéného lieku. Pouzitie nespravneho lieku by mohlo byt’ skodlivé pre
vase zdravie.

e Stiahnite kryt pera.

o Skontrolujte, Ze roztok vo vasom pere je ¢iry a bezfarebny. Pozrite sa
cez napli. Ak roztok vyzera zakaleny, nepouZzivajte pero.

e Vezmite novi ihlu a odstrafte papierovy kryt.
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Uistite sa, Ze ihlu pripevnite spravne.

e Nasuiite ihlu priamo na pero.
e Otocte, kym nie je pevne nasadena.

Ihla je chranena dvoma krytmi. Musite odstranit’ oba kryty. Ak
zabudnete odstranit’ oba kryty, nepodavajte ziadny roztok.

o Odstrarite vonkajsi kryt ihly a odloZte si ho na neskor. Budete ho
potrebovat’ po injekcii na bezpe¢né odstranenie ihly z pera.

e Odstraiite vnutorny kryt ihly a zahod’te ho. Ak sa ho pokusite nasadit]
spat’, mozete sa nahodne pichnut ihlou.
Na $picke ihly sa moze objavit’ kvapka roztoku. Je to normalne, ale ak
pouzivate nové pero prvykrat, musite skontrolovat’ prietok.
Nepripeviiujte novu ihlu na pero, kym nie ste pripraveni podat’ si
injekciu.

A Pri kazdej injekcii vZdy pouZite novu ihlu.
Tym sa moze predist’ upchatiu ihiel, kontaminacii (znecisteniu), infekcii
a nepresnému davkovaniu.

A Nikdy nepouZivajte ohnuti alebo poSkodenu ihlu.
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2.

Skontrolujte prietok pri kazdom novom pere

Ak uz svoje pero pouzivate, prejdite na krok 3 ,,Zvol'te si davku®.
Skontrolujte prietok iba pred prvou injekciou pri kazdom novom
pere.

Otocte voli¢ davky na symbol kontroly prietoku ( ** = ) tesne za 0.
Uistite sa, ze symbol kontroly prietoku je zarovnany s ukazovatel'om.

Drzte pero tak, aby ihla smerovala nahor.

Stlacte davkovacie tla¢idlo, kym sa pocitadlo davky nevrati na 0.
0 musi byt zarovnand s ukazovatelom davky.

Na $picke ihly by sa mala objavit’ kvapka roztoku.

Mala kvapka mdze zostat’ na Spicke ihly, ale nebude podana.

Ak sa kvapka neobjavi, zopakujte krok 2 ,,.Skontrolujte prietok pri
kazdom novom pere* az 6-krat. Ak sa kvapka stale neobjavi, vymente
ihlu a zopakujte krok 2 ,,Skontrolujte prietok pri kazdom novom pere‘
eSte raz.

Ak sa kvapka stale neobjavi, zlikvidujte pero a pouzite nové.

Pred prvym pouzitim nového pera sa vzdy uistite, Ze sa na Spicke ihly
objavi kvapka. Tym sa zabezpeci, Ze roztok pradi.

Ak sa kvapka neobjavi, nepodate Ziadny liek, aj ked’ sa pocitadlo davky
moze pohybovat. MdZe to naznacovat’ upchatu alebo poskodenu
ihlu.

Ak pred prvou injekciou s kazdym novym perom neskontrolujete
prietok, nemusite dostat’ predpisanti davku a zamyslany a¢inok
Liraglutidu Teva.

Zvorte si davku

Otocte voli¢ davky, kym pocitadlo davky nezobrazi vasu davku (0,6
mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg alebo 3,0 mg).

Ak zvolite nespravnu davku, mézete voli¢ davky otacat’ dopredu alebo
dozadu na spréavnu davku.

Pero je mozné nastavit’ maximalne na 3,0 mg.

Voli¢ davky meni davku. Len pocitadlo davky a ukazovatel’ davky
ukazujt, kol’ko mg zvolite na jednu davku.

Na jednu davku mézete zvolit’ az 3,0 mg. Ked’ vase pero obsahuje
menej ako 3,0 mg, pocitadlo davky sa zastavi pred hodnotou 3,0.
Nepocitajte kliknutia pera.

Pred podanim tohto lieku vZdy pouZite pocitadlo davky a
ukazovatel’ davky, aby ste videli, koI’ko mg ste zvolili.
Nepocitajte kliknutia pera.

Nepouzivajte stupnicu pera. Ukazuje len priblizne, kol’ko roztoku
zostava vo vasom pere.

Priklad 0,6 mg
nastavenych
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Pomocou voli¢a davky sa musia zvolit’ len davky 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8
mg, 2,4 mg alebo 3,0 mg. Zvolena davka musi byt presne zarovnana s
ukazovatelom davky, aby ste dostali spravnu davku.

KorP’ko roztoku zostava?

Stupnica pera vam ukazuje pribliZne, kol’ko roztoku zostava vo
vaSom pere.

Priblizne
kolko
roztoku
zostava

\\

Na presné zistenie, kol’ko roztoku zostava, pouzite pocitadlo davky:
Otocte voli¢ davky, kym sa poé€itadlo davky nezastavi.

Ak ukazuje 3,0, vo vaSom pere zostava aspon 3,0 mg. Ak sa pocitadlo
davky zastavi pred hodnotou 3,0 mg, nezostava dostatok roztoku na
plna davku 3,0 mg.

Ak potrebujete viac lieku, nezZ kol’ko zostava vo vaSom pere

Len ak ste zaskoleny alebo vam to odporucil vas lekar alebo zdravotna
sestra, mozete si rozdelit’ davku medzi vaSe sti¢asné pero a nové pero.
Na naplanovanie davok pouzite kalkulacku podl’a pokynov vasho lekaral
alebo zdravotnej sestry.

A Bud’te ve’mi opatrny, aby ste vypocet vykonali spravne.

AKk si nie ste isty, ako si rozdelit’ davku pomocou dvoch pier, zvol'te a
podajte davku, ktort potrebujete, pomocou nového pera.

Priklad
Pocitadlo davky
zastalo: zostava 2,4
mg

Podajte si davku

Zaved’te ihlu do koZe tak, ako vam ukazal vas lekar alebo zdravotna
sestra.

Uistite sa, Ze vidite poc¢itadlo davky. Nezakryvajte ho prstami. Mohlo
by to prerusit’ podanie injekcie.

11
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o Stlacte davkovacie tlacidlo, kym sa poc¢itadlo davky nevrati na 0. 0

musi byt’ zarovnana s ukazovatel'om davky.
o Pokracujte v stlacani davkovacieho tlacidla, pricom ihla zostava v
kozi.

Pocitajte pomaly do 6, pricom drZte davkovacie tlacidlo stlacené.

e Ak ihlu vytiahnete skor, mézete vidiet’ prud roztoku vychadzajuci zo
$picky ihly. V takom pripade nebude podana cela davka.

e Vyberte ihlu z koZe. Potom mozete uvol'nit’ davkovacie tlacidlo.
Ak sa v mieste vpichu objavi krv, jemne pritlacte.

Po podani mézete na $picke ihly vidiet’ kvapku roztoku. Je to normalne

a neovplyviiuje to vasu davku. ] ﬂ
D

Vidy sledujte pocitadlo davky, aby ste vedeli, koP’ko mg podavate.
Stlacajte davkovacie tlacidlo, kym pocitadlo davky neukaze 0.

Ako rozpoznat’ upchatu alebo poskodent ihlu? ‘
o Ak sa po nepretrzitom stla¢ani davkovacieho tlacidla v pocitadle I ”ﬂ

davky nezobrazi 0, mohli ste pouzit’ upchatt alebo poSkodent ihlu.
o V takom pripade ste nedostali Ziadny liek — aj ked’ sa pocitadlo davky
posunulo z pévodne nastavenej davky.

Ako postupovat’ pri upchatej ihle?

Vymeiite ihlu podl'a kroku 5 ,,Po injekcii* a zopakujte vSetky kroky od
kroku 1 ,,Pripravte si pero s novou ihlou®. Uistite sa, ze zvolite celu
potrebnu davku.

Pocas podania injekcie sa nikdy nedotykajte pocitadla davky. Moze
to prerusit’ podanie injekcie.
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5. Po vaSej injekcii

e Po kaZdej injekcii vZdy zlikvidujte ihlu, aby sa zabezpecilo
pohodlné podanie a zabranilo sa upchatiu ihiel. Ak je ihla upchata, |
nepodate ziadny liek.
e Nasad’te Spicku ihly do vonkajsieho krytu ihly na rovnom povrchu q
bez toho, aby ste sa dotkli ihly alebo vonkajsieho krytu ihly.

i

Ked’ je ihla zakryta, opatrne uplne nasad’te vonkajsi kryt ihly. g |
e Odskrutkujte ihlu a opatrne ju zlikvidujte podl’a pokynov vasho T L
lekara, zdravotnej sestry, lekarnika alebo miestnych predpisov. \ \
i
C

e Po kazdom pouziti nasad’te kryt pera, aby ste chranili roztok pred
svetlom.

Ked’ je pero prazdne, zlikvidujte ho bez nasadenej ihly podl'a pokynov
vasho lekara, zdravotnej sestry, lekarnika alebo miestnych predpisov.

A Nikdy sa nepokusSajte nasadit’ vnitorny kryt ihly spit’ na ihlu.
Mozete sa pichnut’ ihlou.

A Po kaZdej injekeii vZdy odstraiite ihlu z pera.
Tym sa moZze predist’ upchatiu ihiel, kontaminacii, infekcii, iniku
roztoku a nepresnému davkovaniu.

Y DalSie doleZité informacie

e Vzdy uchovavajte svoje pero a ihly mimo dohladu a dosahu inych
0s6b, najma deti.

e Nikdy nezdielajte svoje pero ani ihly s inymi osobami.

e Opatrovatelia musia byt’ pri manipulacii s pouZitymi ihlami veP’mi
opatrni — aby sa predislo poraneniu ihlou a kriZzovej infekcii.

e Kazdy den mente miesto vpichu, aby sa zniZilo riziko vzniku hréiek.

13
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Starostlivost’ o vase pero

e Nenechavajte pero v aute ani na inom mieste, kde moze byt’ vystavené
prili§ vysokej alebo nizkej teplote.

e Nepodavajte Liraqlutid Teva, ktory bol zmrazeny. Ak to urobite,
nemusite dosiahnut’ zamysl'any u¢inok tohto lieku.

e Nevystavujte pero prachu, necistotam ani tekutinam.

e Pero neumyvajte, nenamacajte ani nemazte. MoZe sa €istit’ jemnym
Cistiacim prostriedkom na navlh¢enej handricke.

e Pero nepist’ajte na zem ani nim neudierajte o tvrdé povrchy. Ak vam
spadne alebo mate podozrenie na problém, pripevnite novu ihlu a pred
podanim skontrolujte prietok.

e Nepokusajte sa pero znovu naplnit’. Ked’ je prazdne, musi sa
zlikvidovat'.

e Nepokusajte sa pero opravit’ ani ho rozoberat’.
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