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21. Yuzyill Pandemisi: Obezite ve Tedavisi
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Prof. Dr. Oguzhan Deyneli

Koc Universitesi Tip Fakiiltesi
I¢c Hastaliklar1 ABD. Endokrinoloji Bilim Dali

Bu davetiye dijital dagitim icin uygulanmistir ve tek kisiliktir.

Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni glvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin stipheli advers reaksiyonlari TUFAM'a
bildirmeleri beklenmektedir. Karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilac Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki
bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.

Saxenda® Kisa Uriin Bilgisi

Formiilii: Bir kullanima hazir kalem, 3 mL'de 18 mg liraglutid icerir. Yardimci Maddeler: Disodyum fosfat dihidrat, Propilen glikol, Fenol, Hidroklorik asit (pH ayarlamasi icin), Sodyum
hidroksit (pH ayarlamasi igin), Enjeksiyonluk su. Farmasotik Form: Enjeksiyonluk cézelti. Endikasyonlari: Saxenda®, baslangic viicut kitle indeksi (VKI) asagidaki gibi olan eriskin
hastalarin, vicut agirigr yonetiminde dusik kalorili diyet ve artirlmis fiziksel aktiviteye ek tedavi olarak endikedir: « > 30 kg/m? (obez), veya « Disglisemi (pre-diyabet veya tip 2 diyabet),
hipertansiyon, dislipidemi ya da obstruktif uyku apnesi gibi kilo ile iligkili en az bir komorbidite varliginda > 27 kg/m? ila < 30 kg/m? (fazla kilolu). Eger hastalar, 3.0 mg/gtin dozunda 12
haftallk tedavinin sonunda baslangictaki beden agirliklarinin en az %5’ini kaybetmemislerse, Saxenda® tedavisi kesilmelidir. Kontrendikasyonlar: Liraglutide veya yardimci
maddelerden herhangi birine karsi asir duyarliik durumlarinda kontrendikedir. Kendisinde veya aile 6ykustinde meddiler tiroid karsinomu olan hastalarda veya ¢oklu endokrin neoplazma
sendromu tip 2 olan hastalarda kontrendikedir. Uyarilar/Onlemler: NYKD sinif IV olarak degerlendirilen konjestif kalp yetmezligi hastalarinda deneyim bulunmamaktadir, bu nedenle bu
hastalarda liraglutid 6nerilmemektedir. Sinirli deneyim bulundugundan enflamatuvar bagirsak hastaligi ve diyabetik gastroparezisi olan hastalarda Saxenda® énerilmemektedir. Saxenda®
75 yas ve Uzeri hastalarda, vicut agirhgi yénetimi icin baska trlnlerle tedavi edilen hastalarda, endokrinolojik veya yeme bozukluklarina veya kilo artisina neden olabilecek tibbi trlnlerle
tedaviye sekonder obezitesi olan hastalarda, siddetli bébrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda dnerilmemektedir. Hafif ve orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda
Saxenda® dikkatli kullaniimalidir. GLP-1 analoglarinin kullanimi ile akut pankreatit gorilebilir. Pankreatitten stipheleniliyorsa, liraglutid tedavisi kesilmelidir; eger akut pankreatit teyit
edilirse, liraglutide tekrar baslanmamalidir. Kilo kontroll icin yapilan ¢alismalarda plasebo ile karsilastirildiginda liraglutid ile tedavi edilen hastalarda daha ylksek bir kolelitiazis ve
kolesistit orani gézlenmigtir. Tip 2 diyabetli hastalardaki klinik calismalarda, 6zellikle nceden tiroid hastaligi olanlarda, guatr ve tiroid neoplazmalar gibi tiroid ile ilgili advers olaylar rapor
edilmistir. Liraglutid bu nedenle tiroid hastaligi olan kisilerde dikkatli kullaniimalidir. Klinik ¢galismalarda liraglutid ile kalp atim hizinda bir artis gézlenmistir. Kalp atim hizi, standart klinik
uygulama dogrultusunda diizenli araliklarla izlenmelidir. Hastalar, artmis kalp atim hizinin semptomlari hakkinda bilgilendirilmelidir. istirahat halinde kalp atim hizinda klinik olarak anlamii
ve uzamis bir artis deneyimleyen hastalarda liraglutid ile tedavi kesilmelidir. Liraglutid ile tedavi edilen hastalar, gastrointestinal yan etkiler ile iligkili potansiyel dehidratasyon riskine karsi
uyariimali ve sivi kaybina karsi dnlem almalari énerilmelidir. Saxenda® diyabet hastalarinda insdilin yerine kullanilmamalidir. insiilin kullanan hastalarda, insilinin birden kesilmesi veya
dozunun azaltiimasindan sonra diyabetik ketoasidoz bildirilmigtir. Bas dénmesi meydana gelirse ara¢ veya makine kullaniminda dikkatli olunmaldir. Bu tibbi Griin her dozunda 1 mmol
(23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum icermez”. Gebelik ve Laktasyon: Gebelik kategorisi X’tir. Saxenda® gebelik doneminde, gebe kalmak isteyen kadinlarda ve
emzirme déneminde kullaniimamalidir. Yan Etkiler/Advers Etkiler: Saxenda® tedavisi sirasinda en sik bildirilen advers reaksiyonlar mide bulantisi, kusma, ishal ve kabizlik gibi
gastrointestinal reaksiyonlardir. Agiz kurulugu, dispepsi, gastrit, gastro6zofagal refli hastaligi, flatulans(gaz), eriktasyon (gegirme), Ust karin agrisi, abdominal distansiyon, sersemilik,
hipoglisemi, kolelitiazis, enjeksiyon yeri reaksiyonlari, yorgunluk, lipaz ve amilaz ytksekligidir. Alerjik reaksiyonlar: Liraglutidin kullanimi ile hipotansiyon, tasikardi, dispne ve 6dem gibi
semptomlarin eslik ettigi az sayida anafilaktik reaksiyon olgusu bildirilmistir. Klinik ¢calismalarda tasikardi, Saxenda® ile tedavi edilen hastalarin %0.6’sinda ve plasebo uygulanan
hastalarin %0.1’inde bildirilmistir. llag Etkilesimleri: Liraglutid ile gastrik bosalmadaki kiigiik gecikme, eszamanli olarak oral uygulanan tibbi Griinlerin emilimini etkileyebilmektedir.
Etkilesim calismalari emilimde klinik olarak anlamli bir gecikme géstermemigstir ve dolayisiyla herhangi bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.Varfarin veya baska kumarin tdrevlerini
kullanan hastalarda liraglutid tedavisine baslandiginda daha sik INR (uluslararasi normalize edilmis oran) takibi &nerilmektedir. Es zamanl parasetamol, lisinopril, kontraseptif,
atorvastatin, digoksin, griseofulvin ile disuk c¢coézinirlik ve ylUksek gecirgenlige sahip diger bilesiklerin uygulamasinda doz ayarlamasi gerekmemektedir. Liraglutid ile beraber
uygulandiginda, kontraseptif etkide degisiklik olmamasi beklenmektedir. Kullanim Sekli ve Dozu: Saxenda® sadece subkutan (deri altina) uygulama icindir. intravendz (damar icine) veya
intramuskdler (kas igine) yolla kesinlikle uygulanmamalidir. Saxenda® giinde bir kez herhangi bir saatte tercihen her giin yaklasik olarak ayni saatte, yemeklerden bagimsiz olarak karin
bélgesine, uyluk bélgesine ya da st kola enjekte edilerek uygulanir. Baslangi¢ dozu ginlik 0.6 mg’dir. Doz, gastro-intestinal toleransi artirmak icin en az bir hafta araliklarla her seferinde
0.6 mg artisla glinde tek doz 3.0 mg’a yukseltiimelidir. Eger bir sonraki doz artisi ardisik 2 hafta igin tolere edilemezse, tedaviyi kesmek dustntlebilir. GUnlik dozun 3.0 mg’dan ylksek
olmasi dnerilmez.Eger doz atlanmigsa ve normalde alinan saati takip eden 12 saatlik zaman dilimi icinde bulunuluyorsa, hasta, mimkln olan en kisa strede dozu almalidir. Eger bir
sonraki doza 12 saatten daha az bir stire kalmigsa, hasta atlanan dozu almamalidir ve bir sonraki planli dozu ile glinde bir kez rejime devam etmelidir. Atlanan bir dozu telafi etmek igin
ekstra bir doz ya da daha yiiksek bir doz alinmamalidir. Saxenda® baska enjektabl Urlnler (6rn. insdlinler) ile kanstinimamaldir. Saxenda®, baska bir GLP-1 reseptdr agonisti ile
kombinasyon halinde kullaniimamalidir. Saxenda®ya baslanirken, hipoglisemi riskini azaltmak igin, eszamanli uygulanan insilin ya da insilin salgilatici ilaglarnn (stlfoniltreler gibi)
dozunun azaltimasi distintimelidir. insilin veya insiilin sekretagoglarinin dozunu ayarlamak icin hastanin kendi kendine kan glukoz &lciimleri yapmasi gerekir. Raf Omrii: 30 ay. ilk
kullanimdan sonra: 1 ay. Saklama Kosullari: Buzdolabinda (2-8°C'de) saklanmalidir. Dondurulmamalidir. Dondurucu kismin uzaginda tutulmaldir. ilk kullanimdan sonra: 30°C’nin altinda
veya buzdolabinda (2 - 8°C’de) saklanmalidir.Isiktan korumak igin, kalemin kapagi kapali tutulmalidir. Ruhsat Sahibi: Novo Nordisk Saglik Urtinleri Tic. Ltd. Sti. Nispetiye Cad. Akmerkez
E3 Blok Kat: 7 34335 Etiler - istanbul Tiirkiye Ruhsat Tarihi ve No: 21.06.2017- 2017/452. Malzeme Hazirlanis Tarihi ve Temel Alinan Kisa Uriin Bilgisi Son Onay Tarihi: 11.03.2021
Yasal kategori: Recete ile satilir. Daha genis bilgi icin firmamiza bagvurunuz.
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