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si pacientka preje otéhotnét nebo otéhotni, Ié¢ba semaglutidem se musi prerusit. Vzhledem k dlouhému polocasu se lé¢ba semaglutidem musi
prerusit nejméné 2 mésice pred planovanym téhotenstvim. Jelikoz nelze vyloucit riziko pro kojené dité, nema se semaglutid béhem kojeni pouzivat.
Nezadouci ucinky: nejcastéji hldsené nezadouci Ucinky v klinickych studiich byly gastrointestinaIni poruchy, véetné nauzey, prijmu a zvraceni.
Zavazna hypoglykemie byla pozorovana predevsim, kdyz byl semaglutid pouzivan s derivaty sulfonylurey nebo inzulinem. Dalsi nezddouci Ucinky
jsou snizena chut k jidlu, komplikace diabetické retinopatie, Unava, zvysené hladiny lipazy a amyldzy, snizena hmotnost, zvysend srdec¢ni frekvence,
cholelitidza, akutni pankreatitida. Ostatni viz SPC. Baleni: Al/Al blistry. Uchovavani: uchovavejte v plvodnim blistrovém obalu, aby byl pripravek
chranén pred svétlem a vihkosti. Tento lécivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Doba pouzitelnosti: 3 mg:
24 mésicll, 7 mg a 14 mg: 30 mésicl. Zptsob vydeje: vazan na lékarsky predpis. Zplisob hrazeni: pripravek je ¢astec¢né hrazen z verejného
zdravotniho pojisténi. Datum schvaleni: 3. dubna 2020. Datum revize textu: 12/2021. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk A/S,
Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Dansko. Reg. €islo: Rybelsus® 3 mg: EU/1/20/1430/002 (30 tablet), Rybelsus® 7 mg: EU/1/20/1430/005 (30 tablet),
Rybelsus® 14 mg: EU/1/20/1430/008 (30 tablet). Dalsi informaci ziskate z SPC, pfibalové informace nebo na adrese firmy Novo Nordisk:
Novo Nordisk s.r.o0., Evropska 33c, 160 00, Praha 6.

Zkracena informace o léc¢ivém pripravku Victoza® injekcni roztok v predplnéném peru

Slozeni: liraglutidum 6 mg/ml, injekcni roztok v pfedplnéném peru. Jedno predplinéné pero obsahuje liraglutidum 18 mg ve 3 ml. Indikace: Iécba
dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 10 let s nedostatecné kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu jako doplnék k dieté a cvi¢eni: jako
monoterapie, pokud je metformin povazovan za nevhodny v disledku nesnasenlivosti nebo kontraindikaci ¢i jako doplnék k dalsim antidiabetiktm.
Vysledky studif tykajici se kombinaci, vlivi na kontrolu glykemie a na kardiovaskuldrni pfihody a studované populace viz SPC body 4.4, 4.5a 5.1.
Davkovani a zplsob podani: pocatecni davka je 0,6 mg liraglutidu denné. Minimdlné po jednom tydnu ma byt davka zvysena na 1,2 mg.
Na zakladé klinické odpovédi Ize u nékterych pacientd pfedpokladat pfinos pfi zvySeni davky ze 1,2 mg na 1,8 mg. Proto pro dalsi zlepSenf
kontroly glykemie se minimalné po jednom tydnu maze zvysit davka na 1,8 mg. Denni davky vy$si nez 1,8 mg se nedoporucuji. V pfipadé, ze je
pripravek Victoza® pfidan k terapii sulfonymocovinou nebo inzulinem, je tfeba zvazit snizeni dévky sulfonylmocoviny nebo inzulinu, aby se zmensilo
riziko hypoglykemie (viz bod 4.4). Kombinovana terapie se sulfonylmocovinou nebo thiazolidindionem je platnd pouze pro dospélé pacienty.
Selfmonitoring glukdzy v krvi pro nastaveni davky pripravku Victoza® neni nutny. Monitorovani glykemie pacientem je nutné kvali Gpravé davky
derivatu sulfonylmocoviny a inzulinu zejména po zahajeni lécby pfipravkem Victoza® a snizeni dévky inzulinu. Doporucuje se postupné snizovani
davky inzulinu. Zvlastni skupiny pacientt: U dospivajicich a déti ve véku od 10 let neni nutna Uprava déavky. U déti mladsich 10 let nejsou
dostupné zadné tdaje. U pacientd s lehkou, stfedné tézkou ¢i téZkou poruchou funkce ledvin neni nutna zadna Uprava davkovani. Nejsou zadné
zkusenosti s 1écbou pacientd v konecném stadiu selhani ledvin. Pouziti pfipravku Victoza® u téchto pacientl se proto nedoporucuje. U pacientt
s mirnou nebo stfedné tézkou poruchou funkce jater neni doporucena zadna Uprava davky. Pouziti pfipravku Victoza® se nedoporucuje u pacientd
s tézkou poruchou funkce jater. Zplsob podani: Victoza® nesmi byt podana intravendzné nebo intramuskularné. Victoza® se podéava jedenkrat
denné kdykoli v priibéhu dne, nezavisle na jidle, a mtze byt aplikovédna subkutdnné do bficha, stehna nebo horni ¢asti paze. Kontraindikace:
hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: liraglutid nesmi byt pouZivan u pacientt s diabetem
mellitem 1. typu nebo k lécbé diabetické ketoaciddzy. Liraglutid neni ndhrada za inzulin. U pacientl se zavislosti na podavani inzulinu byla po rychlém
vysazeni nebo snizeni ddvky inzulinu hlasena diabetickd ketoacidéza (viz bod 4.2). S podavanim pacientdim se zanétlivym onemocnénim strev
a diabetickou gastroparézou jsou pouze omezené zkusenosti. Pouzivani liraglutidu neni u téchto pacientd doporuceno. Nejsou zadné terapeutické
zkudenosti s poddvanim pacientim s méstnavym srde¢nim selhanim tfidy IV podle New York Heart Association (NYHA). Liraglutid proto nenf pro
pouziti u téchto pacientl doporucovan. Akutni pankreatitida: pfi pouziti agonistd GLP-1 receptoru byla pozorovana akutni pankreatitida. Pacienti
musi byt informovéni o charakteristickych priznacich akutni pankreatitidy. Je-li podezfeni na pankreatitidu, musi byt liraglutid vysazen. Pokud je
akutni pankreatitida potvrzena, nesmi byt Iécba liraglutidem znovu zahdjena. V klinickych studiich byly hlaseny nezadouci Ucinky na $titnou Zlazu
jako napfiklad zvétsenf Stitné Zlazy, a to zvlasté u pacientl s jiz dfive existujicim onemocnénim stitné Zlazy. Liraglutid proto musi byt u téchto
pacientd pouzivan s opatrnosti. Pacienti uzivajici liraglutid musi byt upozornéni na potencidlni riziko dehydratace v pfipadé gastrointestindlnich
nezadoucich Gc¢inkd a musi byt sezndmeni s bezpec¢nostnimi opatienimi, kterd maji ucinit, aby zabranili Gbytku tekutin. Vyznamné interakce: in
vitro je u liraglutidu prokdzan velmi nizky potencidl pro farmakokinetické interakce s jinymi lécivymi latkami s vlivem na cytochrom P450 a vazbu
na plasmatické proteiny. Dal3i viz SPC. Téhotenstvi a kojeni: pripravek Victoza® nesméji uzivat téhotné Zeny, Zeny planujici téhotenstvi a kojicf
Zeny. Nezadouci ucinky: nejcastéji hlasené nezadouci Ucinky byly gastrointestinalni poruchy, infekce a infestace. DalSimi Castymi nezadoucimi
ucinky jsou cholelitidza a cholecystitida (méné casté), bolest hlavy, zvraceni, dyspepsie, bolest v horni ¢asti bricha, zacpa, gastritis, nadymani,
brisni distenze, gastroezofagealni refluxni choroba, bronchitis, nasofaryngitis, zavraté, dnava, anorexie, snizena chut k jidlu, reakce v misté vpichu,
brisni diskomfort, bolest zubd, vyradzka, zrychleny srdec¢ni tep, hypoglykemie, zpozdéné vyprazdnovani zaludku. Po uvedeni pfipravku Victoza®
na trh bylo hldseno nékolik pfipadt anafylaktickych reakci. U pacientd lé¢enych liraglutidem byly hlaseny zndmky a pfiznaky dehydratace vcetné
poruchy funkce ledvin a akutniho selhani ledvin. U pacientl uzivajicich pfipravek Victoza® v kombinaci se sulfonylmocovinou nebo inzulinem muze
byt zvysené riziko hypoglykemie, jez mlze byt zmenseno snizenim dévky sulfonylmocoviny nebo inzulinu. Béhem dlouhodobych kontrolovanych
klinickych studif faze 3 s pfipravkem Victoza® bylo hldseno nékolik pripadd akutni pankreatitidy (< 0,2 %). Pankreatitida byla rovnéz hlasena
po uvedeni pfipravku na trh. Zvysené hladiny lipdzy, zvysené hladiny amylazy (Pouze z kontrolovanych klinickych studii faze 3b a 4, kde byly
méreny.) Pfedavkovani: bylo hldseno az 40nasobné (72 mg) predavkovani oproti doporucené udrzovaci dévce. Hldsené piihody zahrnovaly
téZkou nauzeu, zvraceni, prdjem a tézkou hypoglykemii. Ma byt zahajena vhodna podpUrna Iécba podle klinickych zndmek a pfiznakd, které se
u pacienta vyskytnou. Pacienta je nutno pozorovat s ohledem na klinické pfiznaky dehydratace a musi byt monitorovana hladina glukdzy v krvi.
Baleni: zdsobni vlozka v jednordzovém multidavkovacim predplnéném peru. Jedno predpinéné pero obsahuje 18 mg liraglutidu ve 3 ml. Velikost
baleni: 2 nebo 3 predplnénd pera. Uchovavani: v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho oddilu.
Po prvnim pouzit: uchovévejte pfi teploté do 30 °C nebo v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pred mrazem. Ponechavejte uzavér na peru, aby
byl pfipravek chréanén pred svétlem. Doba pouzitelnosti: 30 mésicl, po prvnim pouziti: 1 mésic. Zptsob vydeje: vazan na lékarsky predpis.
Zpusob hrazeni: pripravek je ¢astecné hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Datum schvaleni: 30. 6. 2009. Datum revize textu: 09/2020.
Drzitel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, Bagsveerd, Dansko. Reg. €islo: EU/1/09/529/002. Dalsi informaci ziskate z SPC,
pfibalové informace nebo na adrese firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.o., Evropské 33c, 160 00 Praha 6.

Reference: 1. SPC pfipravku RYBELSUS®. 2. Rosenstock J, Allison D, Birkenfeld AL, et al. Effect of additional oral semaglutide vs sitagliptin on
glycated hemoglobin in adults with type 2 diabetes uncontrolled with metformin alone or with sulfonylurea: the PIONEER 3 randomized clinical
trial. JAMA. 2019;321(15):1466-1480. 3. Rodbard HW, Rosenstock J, Canani LH, et al. Oral semaglutide versus empagliflozin in patients with
type 2 diabetes uncontrolled on metformin: the PIONEER 2 trial. Diabetes Care. 2019;42(12):2272-2281. 4. Pratley R, Amod A, Hoff ST, et al.
Oral semaglutide versus subcutaneous liraglutide and placebo in type 2 diabetes (PIONEER 4): a randomised, double-blind, phase 3a trial. Lancet.
2019;394(10192):39-50. CZ22RYB00032
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