NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Saxenda®, 6 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: 1 ml roztworu zawiera 6 mg liraglutydu
(analog ludzkiego glukagonopodobnego peptydu-1 (GLP-1) otrzymywany w Saccharomyces cerevisiae w wyniku rekombinaciji DNA). Jeden fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 18 mg liraglutydu
w 3 ml. Wykaz substancji pomocniczych: disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol, kwas chlorowodorowy, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan. POSTAG FARMACEUTYCZNA: Roztwor
do wstrzykiwan. Przezroczysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny, izotoniczny roztwdr; pH=8,15. SZGZEGOLOWE DANE KLINIGZNE: Wskazania do stosowania: Dorosli: Produkt leczniczy Saxenda® jest
wskazany do stosowania wraz z dietg o obnizonej wartosci kalorycznej i zwigkszonym wysitkiem fizycznym w celu kontroli masy ciata u dorostych pacjentow, u ktorych poczgtkowa warto$¢ wskaznika
masy ciata (ang. BMI, Body Mass Index) wynosi: >30 kg/m? (otyto$c), lub =27 kg/m2 do <30 kg/m? (nadwaga) z przynajmniej jedng chorobg wspotistniejgcg zwigzang z nieprawidtowg masg ciata, taka jak
zaburzenia gospodarki weglowodanowej (stan przedcukrzycowy lub cukrzyca typu 2), nadcisnienie tetnicze, dyslipidemia lub obturacyjny bezdech senny. Nalezy przerwac leczenie, jezeli po 12 tygodniach
stosowania w dawce 3,0 mg na dobe u pacjenta nie stwierdzono zmniejszenia poczgtkowej masy ciata 0 co najmniej 5%. Mtodziez (= 12 lat): Produkt leczniczy Saxenda® moze by¢ stosowany jako
uzupetnienie zdrowego sposobu odzywiania i zwigkszonego wysitku fizycznego w celu kontroli masy ciata u mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej z: otytoscia (wskaznik masy ciata (ang. BMI, Body Mass Index)
odpowiadajgcy >30 kg/m2 u dorostych z uwzglednieniem punktow odciecia okreslonych w standardzie migdzynarodowym)*, masa ciata powyzej 60 kg. Nalezy przerwac i poddac ocenie efekty leczenia,
jezeli nie stwierdzono zmniejszenia wartosci wskaznika BMI lub BMI z jednym odchyleniem standardowym o co najmniej 4% po 12 tygodniach stosowania produktu Saxenda® w dawce 3,0 mg na dobe
lub w maksymalnej dawce tolerowanej przez pacjenta.* Punkty odciecia BMI okreslone przez miedzynarodowy standard IOTF dla otytoSci wedtug pici w przedziale wiekowym 12—18 lat:

usuniecia pecherzyka zéiciowego (cholecystektomii). Pacjentow nalezy poinformowac o charakterystycznych objawach kamicy zotciowej i zapalenia pecherzyka zéiciowego. Choroba tarczycy: W badaniach
klinicznych leczenia cukrzycy typu 2 dziatania niepozadane dotyczgce tarczycy, jak powiekszenie tarczycy, byly obserwowane w szczegdlnosci u pacjentdw z istniejgcymi wezesniej chorobami tarczycy. W zwigzku
z tym, nalezy zachowac ostroznoS¢ podczas stosowania liraglutydu u pacjentow z chorobami tarczycy. CzestosSc akciji serca: W badaniach klinicznych obserwowano zwigkszenie czestosci akciji serca podczas
stosowania liraglutydu. Czestos$¢ akcji serca nalezy kontrolowac w regularych odstepach, zgodnie z zasadami postepowania przyjetymi w praktyce Klinicznej. Nalezy poinformowac pacjentéw o objawach
wzrostu czestosci akcji serca (kotatanie serca lub uczucie gwattownego bicia serca w spoczynku). U pacjentow, u ktorych stwierdzono znaczgcy klinicznie, dtugotrwaty wzrost czestosci akcji serca w spoczynku,
nalezy przerwac leczenie liraglutydem. Odwodnienie: U pacjentow leczonych agonistami receptora GLP-1 zaobserwowano przedmiotowe i podmiotowe objawy odwodnienia, w tym zaburzenia czynnosci nerek
i ostrg niewydolnosc nerek. Pacjenci leczeni liraglutydem powinni zosta¢ poinformowani o ryzyku odwodnienia zwigzanym z dziataniami niepozgdanymi ze strony Zotgdka i jelit oraz o koniecznosci zapobiegania
niedoborom ptyndw. Hipoglikemia u pacjentéw z cukrzyca typu 2: U pacjentow z cukrzycg typu 2 przyjmujgcych liraglutyd w skojarzeniu z insuling i (Iub) pochodnymi sulfonylomocznika ryzyko hipoglikemii moze
by¢ zwigkszone. Ryzyko hipoglikemii mozna zmniejszyc, obnizajgc dawke insuliny i (lub) pochodnej sulfonylomocznika. Dzieci i mtodziez Epizody hipoglikemii istotnej klinicznie zgtaszano u mtodziezy (=12 lat)
leczonej liraglutydem. Nalezy poinformowac pacjentow o charakterystycznych objawach towarzyszgcych hipoglikemii oraz odpowiednich dziataniach. Hiperglikemia u pacjentow z cukrzyca leczonych insuling.
Nie stosowac produktu leczniczego Saxenda® jako zamiennika insuliny u pacjentow z cukrzyca. U pacjentow zaleznych od insuliny notowano wystepowanie cukrzycowej kwasicy ketonowej po gwattownym
przerwaniu podawania lub zmniejszeniu dawki insuliny. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Saxenda® bylo oceniane w pigciu
podwajnie zaslepionych, kontrolowanych placebo badaniach Klinicznych, do ktdrych witgczono 5 813 dorostych pacjentow z nadwagg lub otyloscig i co najmniej jedng chorobg wspdtistniejgcg zwigzang z
nieprawidtowg masg ciata. Dziataniami niepozadanymi zgtaszanymi najczesciej podczas leczenia (67,9%), byly objawy ze strony przewodu pokarmowego. Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych:

Pte¢ meska Ptec¢ zenska Dziatania niepozgdane zgioszone u dorostych zostaty wymienione wedtug klasyfikacji uktadw i narzadow oraz czestosci wystepowania. W obrebie kazdej grupy czestosci, dziatania niepozgdane sg przedstawione
12 26,02 26,67 wedtug zmniejszajgcej sig ciezkosci tych zdarzen.
12,5 26,43 27,24 Dziatania niepozgdane zgtoszone u dorostych
13 26,84 27,76 Klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA | Bardzo czesto _ Niezbyt czesto
13,5 27,25 28,20
14 2763 2857 Zaburzenia uktadu immunologicznego reakcja anafilaktyczna
14> 27,98 28,87 Zaburzenia metabolizmu i odzywiania hipoglikemia' odwodnienie
15 28,30 29,11
15,5 28,60 29,29 Zaburzenia psychiczne bezsennos¢?
10 28,88 29,43 Zaburzenia ukfadu nerwowego bol gtowy zawroty gtowy, zaburzenia smaku
16,5 29,14 29,56
17 29,41 29,69 Zaburzenia serca tachykardia
17,5 29,70 29,84 -~ . sucho$¢ w jamie ustnej, dyspepsja, zapalenie zotadka, refluks , PP
18 30,00 30,00 Zaburzenia zofadka i jelit nudnoscl, wymioty, | ;- iy ywo-przetykowy, b6l w nadbrzuszu, nadmierna produkcja | 22Palenie trzusti’, opoznione

Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie Dorosli: Dawka poczgtkowa wynosi 0,6 mg raz na dobe. W celu poprawy tolerancii leku przez przewdd pokarmowy, dawke nalezy stopniowo zwigkszac
0 0,6 mg na dobe w odstepach wynoszacych co najmniej tydzien, az do dawki wynoszacej 3,0 mg raz na dobe. Jesli przez kolejne dwa tygodnie po zwigkszeniu dawki produkt jest Zle tolerowany, nalezy
rozwazy¢ zakonczenie leczenia. Dobowe dawki wigksze niz 3,0 mg nie sg zalecane.

Harmonogram zwigkszania dawki

e, e, e

0,6 mg 1
: . . . 1,2 mg 1
Zwiekszanie dawki 4 tygodnie 1.8mg 1
2,4 mg 1

Dawka podtrzymujaca 3,0 mg

Miodziez (= 12 lat): W przypadku miodziezy w wieku od 12 do 18 lat powinien by¢ stosowany podobny harmonogram zwigkszania dawki, jak dla 0sdb dorostych. Dawke nalezy stopniowo zwigkszaé, az do
osiggniecia dawki wynoszacej 3,0 mg (dawka podtrzymujaca) lub do maksymalnej dawki tolerowanej przez pacjenta. Dobowe dawki wigksze niz 3,0 mg nie sg zalecane. Pominiecie dawki Jesli dawka zostata
pominigta i nie uplynelo jeszcze 12 godzin od ustalonej pory podawania leku, dawke nalezy przyja¢ mozliwie jak najszybciej. Jesli do podania nastepnej dawki pozostato mnigj niz 12 godzin, nalezy opuscic
pominigtg dawke i nastepng dawke przyjg¢ zgodnie z wezesniej ustalonym schematem dawkowania raz na dobe. Nie nalezy przyjmowac dodatkowej dawki ani zwigksza¢ dawki nastepnego dnia w celu
uzupetnienia dawki pominigtej. Pacjenci z cukrzyca typu 2. U pacjentow z cukrzycg typu 2 produkt leczniczy Saxenda® nie powinien by¢ stosowany w skojarzeniu z innym agonistg receptora GLP-1. Rozpoczynajac
stosowanie produktu leczniczego Saxenda®, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki podawanej jednoczesnie insuliny lub substancji zwigkszajgcych wydzielanie insuliny (takich jak pochodne sulfonylomocznika),
aby zmniejszyC ryzyko wystapienia hipoglikemii. Samodzielne kontrolowanie przez pacjenta stezenia glukozy we krwi jest konieczne w celu skorygowania dawki insuliny lub substanciji zwigkszajgcych wydzielanie
insuliny. Szczegdine grupy pacjentow. Pacjenci w podesztym wieku (65 lat i wiecej) Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki w zwigzku z wiekiem pacjenta. Doswiadczenie dotyczace stosowania u pacjentow
w wieku 75 lat i powyzej jest ograniczone, dlatego nie zaleca sig stosowania produktu u tych pacjentow. Zaburzenia czynnosci nerek: Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawki u pacjentow z tagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek. Produkt leczniczy Saxenda® nie jest zalecany do stosowania u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min.), w tym u 0s6b
w koncowym stadium choroby nerek. Zaburzenia czynnosci watroby: Nie zaleca sie dostosowywania dawki u pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby. Produkt leczniczy
Saxenda® nie jest zalecany do stosowania u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby i nalezy zachowac ostroznosc, stosujgc go u pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynno$ci watroby. Dzieci i miodziez: Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawki u mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej. Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ produktu leczniczego Saxenda® u dzieci w
wieku ponizej 12 lat nie zostaty okreslone. Spos6b podawania: Produkt leczniczy Saxenda® nalezy podawac wytgcznie podskornie. Produktu leczniczego Saxenda® nie wolno podawac dozylnie ani domig$niowo.
Produkt leczniczy Saxenda® podawany jest raz na dobe o dowolnej porze, niezaleznie od positkdw. Wstrzykniecia nalezy wykonywacé w powtoki jamy brzusznej, udo lub ramie. Miejsce wstrzyknigcia i pore podania
mozna zmieni¢ bez dostosowywania dawki. Jednakze, lepiej jest wstrzykiwaé produkt leczniczy Saxenda® w przyblizeniu o tej samej porze dnia, po wybraniu najbardziej dogodnej pory. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: [dentyfikowalnoSc. W celu poprawienia identyfikowalnosci
biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisaC nazwe i numer serii podawanego produktu. Pacjenci z niewydolnoscia serca Nie ma doswiadczenia w leczeniu pacjentow z zastoinowa niewydolnoscig
serca Klasy IV wedtug NYHA (New York Heart Association), dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania liraglutydu w tej grupie pacjentow. Szczegolne grupy pacjentow Nie okreslono skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania liraglutydu w celu kontroli masy ciata u pacjentow: w wieku 75 lat lub starszych, leczonych innymi produktami w celu kontroli masy ciata, z otytoscig wtérng spowodowang zaburzeniami
endokrynologicznymi lub zaburzeniami odzywiania, badz leczonych produktami, moggcymi powodowac przyrost masy ciata, z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.
Nie zaleca sig stosowania produktu u tych pacjentéw. Poniewaz stosowanie liraglutydu w celu kontroli masy ciata nie zostato zbadane u pacjentow z fagodnymi ani umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci
watroby, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania u tych pacjentéw. Doswiadczenia zwigzane ze stosowaniem u pacjentow z nieswoistym zapaleniem jelit oraz gastroparezg cukrzycowg sg ograniczone.
Stosowanie liraglutydu nie jest zalecane u tych pacjentow, gdyz wigze sig z wystgpieniem przemijajgcych dziatan niepozadanych ze strony ukfadu pokarmowego, w tym nudnosci, wymiotow i biegunki. Zapalenie
trzustki: Podczas stosowania agonistow receptora GLP-1 zaohserwowano wystapienie ostrego zapalenia trzustki. Pacjentow nalezy poinformowac o charakterystycznych objawach ostrego zapalenia trzustki. W
przypadku podejrzenia zapalenia trzustki, nalezy zaprzestac stosowania liraglutydu, a po potwierdzeniu ostrego zapalenia trzustki leczenie liraglutydem nie powinno by¢ wznawiane. Kamica zotciowa i zapalenie
pecherzyka zotciowego W badaniach Klinicznych dotyczgcych kontroli masy ciata, obserwowano czgstsze wystepowanie kamicy zéiciowej i zapalenia pecherzyka zéiciowego u pacjentow stosujgcych liraglutyd,
niz u 0sdb przyjmujgcych placebo. Mozliwos¢ zwigkszenia ryzyka wystgpienia kamicy zotciowej, a tym samym zapalenia pecherzyka zotciowego, w wyniku znacznego zmniejszenia masy ciata, tylko czesciowo
ttumaczy wzrost czestosci wystgpowania tych zaburzen podczas stosowania liraglutydu. Kamica zoiciowa i zapalenie pecherzyka zoiciowego moga wigzac sie z koniecznoscig hospitalizacii i chirurgicznego
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gazow jelitowych, odbijanie sie, wzdecie brzucha
kamica z6tciowa®

Zaburzenia watroby i drog zétciowych zapalenie pecherzyka zotciowego®

Zaburzenia skory i tkanki podskornej wysypka pokrzywka

ostra niewydolnosc nerek,

Zaburzenia nerek i drog moczowych zaburzenia czynnodci nerek

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania reakcje w miejscu wstrzyknigcia, astenia, zmeczenie zte samopoczucie

Badania diagnostyczne zwigkszone stezenie lipazy, zwigkszone stgzenie amylazy

1. hipoglikemia (na podstawie objawow podawanych przez pacjentow, ale niepotwierdzonych w wynikach oznaczen stezenia glukozy we krwi) zgtaszana przez pacjentow bez cukrzycy typu 2 leczonych
produktem Saxenda® w potgczeniu z dietg i wysitkiem fizycznym.2. bezsenno$¢ obserwowano gtdwnie w okresie pierwszych 3 miesiecy leczenia.3. patrz punkt: Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczgce stosowania 4. z kontrolowanych badan Klinicznych fazy Il, llla i llib. Opis wybranych dziatan niepozadanych. Hipoglikemia u pacjentow bez cukrzycy typu 2W badaniach klinicznych z udziatem osdb
z nadwaga lub otytoscig bez cukrzycy typu 2, leczonych produktem Saxenda® w potaczeniu z dietg i wysitkiem fizycznym, nie odnotowano zadnego przypadku cigzkiej hipoglikemii (wymagajacej pomocy 0sob
trzecich). Objawy hipoglikemii zgtosito 1,6% pacjentéw leczonych produktem Saxenda® i 1,1% pacjentow przyjmujacych placebo; jednak zdarzen tych nie potwierdzono pomiarami stezenia glukozy we krwi. W
wiekszosci przypadkow hipoglikemia miata tagodne nasilenie. Hipoglikemia u pacjentow z cukrzycag typu 2W badaniu klinicznym z udziatem osob z nadwaga lub otytoscig i cukrzyca typu 2, leczonych produktem
Saxenda® w potaczeniu z dietg i wysitkiem fizycznym, ciezka hipoglikemie (wymagajgcg pomocy 0sdb trzecich) zgtosito 0,7% pacjentow leczonych produktem Saxenda®, ktorzy stosowali jednoczesnie pochodne
sulfonylomocznika. W tej grupie pacjentow, udokumentowane przypadki objawowej hipoglikemii zgtosito 43,6% 0sdb leczonych produktem Saxenda® 27,3% 0sob przyjmujacych placebo. W grupie pacjentow
niestosujgcych jednoczesnie pochodnych sulfonylomocznika, udokumentowane przypadki objawowej hipoglikemii (zdefiniowanej jako stezenie glukozy w osoczu wynoszace <3,9 mmol/l z towarzyszgcymi
objawami) zglosito 15,7% 0sdb leczonych produktem Saxenda® i 7,6% 0sdb przyjmujgcych placebo. Hipoglikemia u pacjentow z cukrzycg typu 2 leczonych insuling W badaniu Klinicznym z udziatem osdb
z nadwagg lub otyloscig i cukrzycg typu 2, leczonych insuling i liraglutydem 3,0 mg/dobe w potgczeniu z dietg i wysitkiem fizycznym, cigzka hipoglikemig (wymagajaca pomocy osob trzecich) zglosito 1,5%
pacjentow leczonych liraglutydem 3,0 mg/dobe, ktorzy stosowali jednoczesnie 1-2 doustne leki przeciwcukrzycowe. W tym badaniu, udokumentowane przypadki objawowej hipoglikemii (zdefiniowanej jako
stezenie glukozy w osoczu <3,9 mmol/l z towarzyszgcymi objawami) zgtosito 47,2% 0sdb leczonych liraglutydem 3,0 mg/dobe i 51,8% 0s0b przyjmujgcych placebo. W grupie pacjentow stosujgcych jednoczesnie
pochodne sulfonylomocznika, udokumentowane przypadki objawowej hipoglikemii zglosito 60,9% 0sdb leczonych liraglutydem 3,0 mg/dobe i 60,0% 0sob przyjmujgcych placebo. Dziafania niepozadane ze
strony ukladu pokarmowego W wigkszoSci przypadkow objawy ze strony przewodu pokarmowego byly przemijajace, fagodne lub umiarkowanie nasilone i nie prowadzity do rezygnaciji z leczenia. Wystepowaty
zazwyczaj W pierwszych tygodniach leczenia i zmniejszaty sie w ciggu kilku dni lub tygodni nieprzerwanej terapii. U pacjentow w wieku 65 lat lub starszych leczonych produktem Saxenda® moze wystgpi¢
wiecej dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego. U pacjentow z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (Klirens kreatyniny=30 ml/min.) leczonych produktem Saxenda® moze wystgpic
wiecej dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego. Ostra niewydolnosc nerek Istniejg doniesienia o wystepowaniu ostrej niewydolnosci nerek u pacjentow leczonych agonistami receptora GLP-1. Wigkszos¢
przypadkéw odnotowano u pacjentow, u ktdrych wystepowaty nudnosci, wymioty lub biegunka, powodujgce zmniejszenie objetosci ptyndw w organizmie. Reakcje alergiczne Po wprowadzeniu liraglutydu do
obrotu zgtoszono kilka przypadkow reakcji anafilaktycznych z objawami takimi jak: niedocisnienie tetnicze, kofatanie serca, dusznosc i obrzek. Potencjalnie, reakcje alergiczne mogg stanowi¢ zagrozenie zycia.
W przypadku podejrzenia reakcji anafilaktycznej, stosowanie liraglutydu powinno zostac przerwane i nie powinno by¢ wznawiane. Reakcje w migjscu wstrzyknigcia U pacjentow leczonych produktem Saxenda®
zgtaszano wystepowanie reakcji w miejscu wstrzykniecia. Reakcje te byly zwykle tagodne, mialy przemijajacy charakter i w wigkszosci przypadkow ustepowaly w czasie dalszego leczenia. Tachykardia W
badaniach klinicznych przypadki tachykardii odnotowano u 0,6% pacjentow leczonych produktem Saxenda® i u 0,1% pacjentow przyjmujgcych placebo. Wiekszo$¢ z nich miata tagodne lub umiarkowane
nasilenie. Byty to przypadki odosobnione, ktdre w wigkszosci ustepowaty w czasie dalszego leczenia produktem Saxenda®. Dzieci i mtodziez W badaniu klinicznym przeprowadzonym z udziatem miodziezy z
otyloscig w wieku od 12 do 18 lat, 125 pacjentéw otrzymywato produkt leczniczy Saxenda® przez 56 tygodni. W ogdlnym podsumowaniu, czestosc, rodzaj i ciezkosé dziatan niepozgdanych u miodziezy z otyloscig
byty porownywalne z tymi, ktdre obserwowano u osob dorostych. Wymioty wystepowaty z 2-krotnie wigksza czestoscig u mtodziezy niz u 0sob dorostych. Odsetek pacjentow, ktorzy zgtosili co najmniej jeden
epizod hipoglikemii istotnej Klinicznie byt wigkszy w grupie leczonej liraglutydem (1,6%) w pordwnaniu z placebo (0,8%). W trakcie badania nie wystapity epizody cigzkiej hipoglikemii. Zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,
faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880
Bagsveerd, Dania. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZGCZENIE DO OBROTU: EU/1/15/992/001-003, Komisja Europejska. Produkt leczniczy Saxenda® wydawany jest z przepisu lekarza — (Rp). Lek petnoptatny.
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