FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Victoza®

6 mg/ml injektionsvatska, |6sning i forfylld injektionspenna
liraglutid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med |ékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Victoza® ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Victoza®
3. Hur du anvander Victoza®

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Victoza® ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Victoza® ar och vad det anvands for

Victoza innehdller den aktiva substansen liraglutid. Det hjalper kroppen att sénka ditt blodsocker, men
endast nar det ar for hogt. Det gor dven att maten passerar magsacken langsammare och kan hjalpa till att
forebygga hjartsjukdom.

Victoza anvands som enda lakemedel om inte enbart matvanor och traning racker for att fa ditt blodsocker
under kontroll, och du inte kan anvanda metformin (ett annat diabeteslakemedel).

Victoza anvéands tillsammans med andra diabeteslakemedel ndr dessa enbart inte racker for att fa ditt
blodsocker under kontroll. Dessa kan vara:

® diabeteslakemedel som du svaljer (sasom metformin, pioglitazon, sulfonureid,
natriumglukoskotransportor 2-hammare (SGLT2i) och/eller insulin.

2. Vad du behover veta innan du anvander Victoza®
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Anvand inte Victoza

® om du ar allergisk mot liraglutid eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska:

® innan du anvander Victoza.
® om du har eller har haft en sjukdom i bukspottskdorteln.

Detta Iakemedel ska inte anvandas om du har typ 1-diabetes (din kropp producerar inget insulin) eller
diabetesketoacidos (en komplikation av diabetes med hdgt blodsocker och 6kad anstrangning att andas).
Det ar inget insulin och ska darfor inte anvandas som ersattning for insulin.

Anvandning av Victoza rekommenderas inte om du gar pa dialys.
Anvandning av Victoza rekommenderas inte om du har svar leversjukdom.
Victoza rekommenderas inte om du har svar hjartsvikt.

Detta lakemedel rekommenderas inte om du har svara mag- eller tarmproblem som ger langsam
magsackstdmning (s k gastropares) eller inflammatorisk tarmsjukdom.

Om du har symtom pa akut inflammation i bukspottkérteln, sdsom ihallande, svara magsmartor bér du
omedelbart radfraga lakare (se avsnitt 4).

Om du har skoldkortelsjukdom inklusive skéldkértelknutor och férstorad skéldkortel, radfraga lakare.

Nar du borjar anvanda Victoza kan du i vissa fall, om du t ex far krékningar, illamaende och diarré, forlora
vatska och bli uttorkad. Det ar viktigt att undvika uttorkning, varfor du ska dricka mycket vatska. Kontakta
din Idkare om du har nagra fragor eller funderingar.

Barn och ungdomar

Victoza kan anvandas till ungdomar och barn fran 10 ars alder. Inga data finns tillgdngliga fér barn under 10
ar.

Andra lakemedel och Victoza®

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.

Speciellt om du tar lakemedel som innehaller nagon av foljande aktiva substanser, sa ska du tala om det for
lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska:

® En sulfonureid (t ex glimepirid eller glibenklamid) eller insulin. Du kan drabbas av hypoglykemi (lagt
blodsocker) om du anvander Victoza tillsammans med en sulfonureid eller insulin, eftersom de
medfor 6kad risk for 1agt blodsocker. Nar du bérjar anvanda dessa lakemedel tillsammans kommer
din lakare eventuellt att minska din dos av sulfonureiden eller insulinet. Se avsnitt 4 for information
om varningssignaler pa &gt blodsocker. Om du &ven tar en sulfonureid (t ex glimepirid eller
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glibenklamid) eller insulin, kan din |kare tala om for dig att du ska kontrollera dina blodsockernivaer.
Detta hjalper Idkaren att bestdmma om dosen sulfonureid eller insulin behéver andras.

® Om du anvander insulin kommer lakaren att tala om hur du sénker insulindosen och rekommendera
att du oftare kontrollerar ditt blodsocker for att undvika hyperglykemi (hégt blodsocker) och
diabetesketoacidos (en komplikation vid diabetes som intraffar nar kroppen inte kan bryta ner glukos
eftersom det inte finns tillrackligt mycket insulin).

® Warfarin eller andra perorala anti-koagulantia. Det kan kravas att du gor tatare kontroller av ditt
blods levringsformaga.

Graviditet och amning

Tala om for lakaren om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn. Victoza ska
inte anvandas under graviditet eftersom det inte ar kant om det kan skada ditt foster.

Det ar inte kant om Victoza passerar dver till brostmjolk, anvand darfor inte detta Idkemedel om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Lagt blodsocker kan forsamra din koncentrationsférmaga. Undvik bilkérning eller anvandning av maskiner
om du far insulinkanning. Se avsnitt 4 for information om varningssignaler pa I1agt blodsocker. Véand dig till
din lakare for mer information om detta.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Victoza

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos. Det innebér att detta lakemedel &r
nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Victoza®

Anvand alltid detta Iakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskéterska om du ar osaker.

Startdosen ar 0,6 mg en gang dagligen i minst en vecka.

Lakaren talar om nar du ska oka dosen till 1,2 mg en gang dagligen.

Lakaren kan 6ka dosen ytterligare till 1,8 mg en gang dagligen om ditt blodsocker inte halls
tillrdckligt under kontroll med dosen pa 1,2 mg.

Dosen far endast &ndras efter Idkares anvisning.

Victoza ges som en injektion under huden (subkutant). Injicera inte lakemedlet direkt i ett blodkarl eller en
muskel. De basta omradena att ta injektionen pa ar framsidan av laren, framsidan av midjan (buken) eller
dverarmen.

Du kan ta injektionen nar som helst under dagen utan hansyn till maltider. Nar du har kommit fram till
vilken tid pa dagen som passar dig bast rekommenderas du att injicera Victoza vid ungefar denna tid pa
dagen varje dag.

Innan du anvander injektionspennan for férsta gangen visar en lakare eller sjukskoterska hur du anvander
den.

Pa baksidan av den har bipacksedeln finns en utférlig bruksanvisning.
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Om du anvant for stor mangd av Victoza®

Kontakta ldkare omedelbart om du anvant for stor mangd av Victoza. Du kan behéva lakarvard. Du kan bli
illamaende, borja krakas, fa diarré eller lagt blodsocker (hypoglykemi). Se avsnitt 4 fér information om
varningssignaler pa gt blodsocker.

Om du har glomt att anvanda Victoza®

Om du har glémt en dos ska du anvanda Victoza sa snart du kommer ihag det.

Om det har gatt mer an 12 timmar sedan du skulle ha anvant Victoza ska du hoppa 6ver den glémda dosen.
Ta nasta dos som vanligt féljande dag.

Ta inte dubbel eller 6kad dos féljande dag for att kompensera fér den missade dosen.

Om du slutar att anvanda Victoza®

Sluta inte med Victoza utom pa lakarens inrddan. Om du slutar anvénda lakemedlet kan din blodsockerniva
stiga.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

® Hypoglykemi (Iagt blodsocker). Varningssignaler pa Iagt blodsocker kan komma plétsligt och yttra sig
som: kallsvett, kall och blek hud, huvudvark, hjartklappning, illamaende, stark hungerkansla,
synférandringar, sémnighet, svaghet, nervositet, oro, forvirring, koncentrationssvarigheter,
skakningar (tremor). Lakaren talar om hur du ska behandla 13gt blodsocker och vad du ska géra om
du upptacker nagot av varningstecknen. Det &r mer troligt att detta hander om du ocksa tar ett
lakemedel som innehaller en sulfonureid eller insulin. Din lakare minskar eventuellt din dos av dessa
lakemedel innan du bérjar anvanda Victoza.

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

® Allvarlig form av allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) med ytterligare symtom sdasom
andningssvarigheter, svullnad av svalg och ansikte, hjartklappning etc. Om du far dessa symtom ska
du omedelbart soka lakarvard och sa snart som mgjligt informera din lakare.

® Tarmobstruktion. En allvarlig form av férstoppning med ytterligare symtom sasom buksmarta,
spanningar, krakningar etc.

Mycket sallsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare

® rall av inflammation i bukspottkérteln (pankreatit). Pankreatit kan vara ett allvarligt och mojligt
livshotande sjukdomstillstand. Sluta ta Victoza och kontakta lakare omedelbart om du far ndgon av
foljande allvarliga biverkningar:
Svar och ihadllande smarta i buken (magen), vilken kan strala ut mot ryggen samt illamaende och
krakningar, eftersom det kan vara tecken pa en inflammerad bukspottkoértel (pankreatit).
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Andra biverkningar
Mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare

® |llamaende. Detta gar vanligtvis dver med tiden.
® Diarré. Detta gar vanligtvis dver med tiden.

Vanliga

® Krakningar.

Nar du borjar anvanda Victoza kan du i vissa fall, om du t ex far krékningar, illamaende och diarré, forlora
vatska och bli uttorkad. Det ar viktigt att undvika uttorkning, genom att dricka tillrackligt mycket vatska.

Huvudvark

Matsmaltningsbesvar

Magkatarr (gastrit). Kan yttra sig som magsmarta, illamaende och krakningar.
Refluxsjukdom (GERD). Kan yttra sig som halsbranna.

Om eller svullen mage (buk)

Magbesvar

Forstoppning

Gaser (flatulens)

Minskad aptit

Bronkit

Forkylning

Yrsel

Okad puls

Trotthet

Tandvark

Reaktioner pa injektionsstallet (sdsom blaméarken, smarta, irritation, klada och utslag).
Okning av pankreasenzym (sasom lipas och amylas).

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

Allergiska reaktioner sasom kldda och nasselutslag
Uttorkning, ibland med nedsatt njurfunktion
Allman sjukdomskansla

Gallsten

Inflammerad gallblasa

Férandring i hur saker smakar

En fordréjning av magsackstdmningen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Victoza® ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa injektionspennans etikett och kartong efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Odbppnad:
Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Forvaras inte nara frysfack.

Under anvéandning:

Injektionspennan kan férvaras i 1 manad vid hégst 30°C eller i kylskap (2°C-8°C), inte néra frysfack. Far ej
frysas.

Nar injektionspennan inte anvands ska den férvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Far endast anvandas om ldsningen ar klar och farglos eller nastan farglos.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar liraglutid. 1 ml av injektionslésningen innehaller 6 mg liraglutid. En forfylld
injektionspenna innehaller 18 mg liraglutid.

Ovriga innehallsdmnen &r dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fenol och vatten fér
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Victoza levereras som en klar och farglds eller nastan farglds, injektionslosning i en férfylld injektionspenna.
Varje penna innehaller 3 ml 16sning, vilket ger 30 doser pa 0,6 mg, 15 doser pa 1,2 mg eller 10 doser pa 1,8
mg.

Victoza finns i forpackningar om 1, 2, 3, 5 eller 10 pennor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsféras.
Injektionsnalar medfoljer inte.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd
Danmark
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Denna bipacksedel andrades senast 07/2023

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu

BRUKSANVISNING FOR VICTOZA INJEKTIONSPENNA
Las instruktionerna noga innan du anvander din Victoza injektionspenna.

En penna innehaller 18 mg liraglutid. Du kan valja doser om 0,6 mg, 1,2 mg eller 1,8 mg.
Pennan ar utformad for att anvandas med NovoFine eller NovoTwist injektionsnalar for engangsbruk med

langder pa upp till 8 mm och sa tunna som ner till 32 G (0,25/0,23 mm).

Injektionsnal (exempel)
Yitre Irire: Injektions-  Skydds-
nalskydd nalskywdd il papper
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Victoza® penna
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Forbered din penna

Kontrollera namnet och den fargkodade etiketten pa din penna for att forsakra dig om att den innehaller

liraglutid. Anvandning av fel medicin kan orsaka allvarlig skada.

Ta av pennans huv.

[ rd
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Dra av skyddspapperet fran en ny engangsnal. Skruva fast injektionsnalen rakt och stadigt pa pennan.

Dra av det inre nalskyddet och kassera det.

® Anvand alltid en ny injektionsnal for varje injektion. P& sa satt minskar risken for fororening, infektion
, lackage av liraglutid, tilltdppta injektionsnalar och felaktig dosering.
Var forsiktig sa att injektionsnalen inte bojs eller skadas.
Forsok aldrig satta tillbaka det inre nalskyddet pa injektionsnalen. Du kan sticka dig pa nalen.

Ta hand om din penna

Forsok inte att reparera eller ta isar pennan.

Hall pennan fri fran damm, smuts och alla typer av vatska.

Rengdr pennan med en trasa som fuktats med ett milt rengdéringsmedel.
Forsok aldrig tvatta, blétlagga eller smorja den - detta kan skada pennan.

Viktig information

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-11 19:18



® Dela inte din penna eller injektionsnalar med nagon annan.
® Forvara pennan odtkomligt fér andra, i synnerhet for barn.

Kontrollera flodet med varje ny penna

Kontrollera flédet med varje ny penna fore forsta injektionen. Om din penna redan ar i bruk, ga till "Valja
dos”, steg H.

Vrid dosvaljaren tills symbolen for flddeskontroll star mitt fér dosstrecket.

Symbol v,
for flodes- H
kontroll

Hall pennan sa att injektionsnalen pekar uppat. Knacka forsiktigt med fingret pa cylinderampullen nagra
ganger. D3 samlas alla eventuella luftbubblor dverst i cylinderampullen.

(

Fortsatt att halla pennan sa att injektionsnalen pekar uppat och tryck pa doseringsknappen tills 0 mg star
mitt fér dosstrecket.

En liraglutiddroppe ska visa sig pa injektionsnalens spets. Om ingen droppe syns, upprepa steg E till G upp
till fyra ganger.

Om fortfarande ingen liraglutiddroppe visar sig, byt ut injektionsnalen och upprepa steg E till G en gang till.
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Anvand inte pennan om fortfarande ingen liraglutiddroppe visar sig. Detta betyder att pennan ar trasig och
du maste anvanda en ny penna.

r

® Om du har tappat pennan mot en hard yta eller om du misstanker att nagonting kan vara fel med
den ska du alltid satta pa en ny engangsnal och kontrollera flédet innan du injicerar.

Valj dos
Kontrollera alltid att dosstrecket star mitt for 0 mg.
Vrid pa dosvaljaren tills den dos du behdver star mitt for dosstrecket (0,6 mg, 1,2 mg eller 1,8 mg).

Om du av misstag har valt fel dos kan du andra den genom att vrida dosvaljaren fram eller tillbaka tills din
ratta dos star mitt for dosstrecket.

Var forsiktig sa att du inte trycker pa doseringsknappen nar du vrider dosvaljaren bakat, eftersom
liraglutidlésning kan sippra ut.

Om dosvaljaren stannar innan den dos du behoéver star mitt for dosstrecket finns det inte tillrackligt med
liraglutid kvar i pennan for hela din dos. Da kan du valja mellan att:

Dela upp din dos p3 tva injektioner:

Vrid pa dosvaljaren at nagot hall tills 0,6 mg eller 1,2 mg star mitt for dosstrecket. Injicera dosen. Forbered
sedan en ny penna for injektion och injicera aterstdende mangd mg for att fa en fullstandig dos.

Du ska bara dela upp din dos mellan din nuvarande penna och en ny penna om du instruerats eller fatt rad
av halso- och sjukvardspersonal. Anvand en raknemaskin for att planera doserna. Om det blir fel nar du

delar dosen, kan du injicera for mycket eller for lite liraglutid.

Injicera hela dosen med en ny penna:
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Om dosvaljaren stannar innan 0,6 mg star mitt for dosstrecket forbereder du en ny penna och injicerar hela
dosen med den nya pennan.

J

® Forsok inte valja andra doser &n 0,6 mg, 1,2 mg eller 1,8 mg. Siffrorna i dosfonstret maste sta exakt
mitt fér dosstrecket for att du sékert ska fa korrekt dos. Dosvaljaren klickar nar du vrider den.
Anvand dig inte av klickningarna for att valja din dos. Anvand inte cylinderampullskalan fér att mata
hur mycket liraglutid du ska injicera - den ar inte tillrackligt exakt.

Injicera

Stick in nalen i huden med den injektionsteknik som din lakare eller sjukskéterska har visat dig. Félj sedan
instruktionerna nedan:

Tryck pa doseringsknappen tills 0 mg star mitt fér dosstrecket. Var forsiktig sa att du inte kommer at
dosfonstret med fingrarna eller trycker dosvaljaren at sidan nar du injicerar. | sa fall kan injektionen
blockeras. Hall doseringsknappen nedtryckt och I3t injektionsnalen sitta kvar under huden i minst sex
sekunder. P3 sa satt sakerstalls att du far hela dosen.
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Dra ut injektionsnalen.
Det kan finnas kvar en droppe liraglutididsning pa nalens spets.
Detta ar normalt och har ingen inverkan pa dosen.

|

For in injektionsnalens spets i det yttre nalskyddet utan att réra nalen eller det yttre nalskyddet.

Nar injektionsnalens spets ar tackt kan du forsiktigt satta pa det yttre nalskyddet helt. Skruva sedan loss
nalen. Kassera den pa ett sakert satt och satt tillbaka huven pa pennan.

Nar pennan ar tom ska du kassera den pa ett sakert satt med nalen borttagen. Kassera injektionspenna och
nal enligt lokala foreskrifter.
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13

Ta alltid loss injektionsnalen efter varje injektion och férvara pennan utan fastsatt nal.
P& sa satt minskar risken for férorening, infektion, lackage av liraglutid, tilltdppta injektionsnalar och
felaktig dosering.

Vardpersonal ska vara ytterst forsiktig vid hantering av anvanda injektionsnalar, for att forhindra
skador fran nalen och korsinfektion.
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