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Valtoztassunk rajta idoben!

Tajékoztato kiadvany
a Saxenda® készitmenyrol,

amely a testsuly cs6kkentésére adhaté
kiegészitd kezelésként
> 12 éves kortol™

V" - Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
BNO E6690 - Elhizas, k.m.n.

*A Saxenda® a testtdmeg csokkentésére kiegészitd kezelésként szolgal a fokozott fizikai aktivitas,
valamint feln6tt betegek esetében a csokkentett kilokaloria tartalmu étrend, serdulék (=12 év)
esetében pedig az egészséges taplalkozas mellett.!

Tovabbi részleteket az alkalmazasi el6iras 4.1 pontja tartalmaz.

Ez a tajékoztato kiadvany egészségugyi szakemberek szamara készult.
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AZ OBEZITAS LATHATATLAN
KOVETKEZMENYE

A belso szerveken is jelentkez6
koros zsirlerakodas

Elhizassal él6 beteg Egészséges személy

Q

A modellek illusztracios célt szolgalnak. R
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Magyarorszagon egyre magasabb az elhizassal
élok aranya.? Ha egészségesebben és tovabb
szeretnénk élni, ezen valtoztatni kell, hiszen a
testsulytobblet szamos betegség, kdrallapot
kialakulasaban szerepet jatszik,

mint példaul:*’

Alvasi
apnoe

Asztma
Diszlipidémia
Hipertdnia
NAFLD;

Nem alkoholos zsirmaj
Epeké

Pitvarfibrillacio
Szivinfarktus

Daganatos megbetegedések*
Inzulinrezisztencia

Infertilitas: 2-es tipusu cukorbetegség

+ Csokkent termékenység
* PCOS
+ Hipogonadizmus (férfiaknal)

Trombozis

Térd oszteoartritisz

Koészvény

A modell illusztraciés célt szolgal.

PCOS; policisztas ovarium szindréma

*Beleértve eml8-, kolorektalis-, nyel&csé-, endometrium-, vese-, petefészek-,
hasnyalmirigy- és prosztatarak

Q
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. A testsulycsokkenés kedvezo hatasai'*"?

Példaul:
Csokkent a Csokkent a
2-es tipusu cukorbetegség kardiovaszkularis halalozas
kockazata'? kockazata'

2 (T

@
2,

Javult a Javult a
vérzsir-profil 4 vérnyomas™
& W
w
)
Csokkent az obstruktiv Javult az egészséggel
alvasi apnoe kapcsolatos

sulyossaga'™'’ életmingség’ "

Mar 5-10%-os testsulycsokkenés is jelentos klinikai
elényokkel jar.&"

A testsuly kezelése szUkség esetén tobblépcsds folyamat. A diéta és a testmozgas

kiegészitésére farmakoterapias lehet8ségek is elérhet8ek Magyarorszagon.




Ismerje meg a vénykoteles Saxenda®készitményt,
mely segithet a megfeleld testsuly elérésében.’

é ] )
\ 4 Ehség
A 4 Etvagy
Saxenda® 6 mg/ml oldatos injekcio eléretoltott injekcids tollban L+ Teltsegerzet /JollakottsagJ

A Saxenda®hatasa’

A Saxenda® hatéanyaga a liraglutid, mely 97%-ban azonos az étvagy és a teltségérzet szabalyozasaban
résztvevo fiziolégias fehérjével (GLP-1), amely étkezés utan szabadul fel a szervezetben.
3,0 mg fenntartd dozisban az étvagyat és a taplalékbevitelt szabalyozza;

v noveli a jollakottsagérzést,
v csOkkenti az éhségérzetet és emiatt csokken a taplalékfelvétel mennyisége.

Az elhizassal €l6 betegeknél megnévekszik a zsigeri zsirszévet, amely indukalja a krénikus
gyulladasos folyamatok ¢s a tarsbetegségek kialakulasat.

A Klinikai vizsgalatokban a Saxenda® kezelés hatasara
elsédlegesen a zsigeri zsirszovet csokkent (izomtomeg helyett).

Kinek és milyen esetben adhat6?’

Csokkentett kilokaldria-tartalmu étrend és a
fokozott fizikai aktivitas mellett,

olyan felnétt betegek szamara, akiknek a
testtémegindexe (BMI) a kezelés megkezdésekor:

> 30 kg/m? (elhizas), vagy

> 27 kg/m? de < 30 kg/m? (tulsuly) és akiknél legalabb
egy testtomeggel kapcsolatos kisérébetegség fennall

(példaul prediabétesz, magas vérnyomas, diszlipidémia, alvasi apnoe).

12 éves kortdl azoknak a serduilé betegeknek adhato,
egészséges taplalkozas ¢és fokozott fizikai aktivitas mellett,

akiknél fennall az elhizas™* és a 60 kg feletti testtomeg.

A fenntartd dozis 12 hetes alkalmazasat kovetden értékelni kell a
kezelés addigi eredményét es tovabbi szUkségességét.

8 (Ld. alkalmazasi el6iras 4.1 pont.)

. Q

* a felndttek > 30 kg/m? BMI értékének megfelel§ nemzetkdzileg elfogadott egyenérték alapjan

. ®
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Ismerje meg a beaddeszkozt, a Saxenda® eléretoltott
injekcios tollat®

A Saxenda® subcutan injekcid, a gyogyszert bdr ala kell injekcio segitségével bejuttatni.

_ ADAGBEALLITO
ADAGJELZ6

TOLL KUPAKJA ADAGSZAMLALO ADAGOLOGOMB

Mindig vissza kell tenni a kupakot, hogy
az megvédje a gydgyszert a fénytol.

4 -
i — —— )

KULSO TUSAPKA BELSO TUSAPKA TU PAPIiR VEDOLAP

Elé6fordul, hogy a beteg fél az injekcids tiitél.

Erdemes tudnia, hogy olyan td is hasznalhaté a tollhoz, amely hozzavetélegesen
mindossze két emberi hajszal vastagsagu.?!

Fontos, hogy a beteg minden egyes injekcié beadasa utan régton dobja ki a tiit.

Az injekcios tollat td nélkdl tarolja.

' Ezzel elkerulhetd a tl elzarodasa és szennyezGdése, a fertGzések atvitele, az oldat
elfolyasa és a pontatlan adagolas.

Q

. ®
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Mikor kell beadni?’

A Saxenda® injekciot naponta kell beadni, étkezésektdl fiuggetlendil
@ alkalmazhaté, a nap barmely idépontjaban, mindennap nagyjabél
azonos idépontban.

Hova kell beadni a Saxenda® injekciot??

A Saxenda®injekciot a bér ala kell beadni, vénaba vagy izomba nem szabad.
Az injekcio beadasara a legalkalmasabb helyek a derék eltlsé felszine (has), a comb
elulsé felszine vagy a felkar.

Felkar

A derék elulsé felszine (has) C C
Legalébb 5 cm-re a koldoktd!. C C

A comb eluilsé része

Legaldbb 10 cm-re a terdtdl és a lab felsd
részetdl.

Q

. ®
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A Saxenda® injekci6 beadasa Iépésrol Iépésre?!

A betegtdjékoztatdban és annak hatoldalan szereplé informaciok

ellendrizze a tollat

szintelen vagy cimke
csaknem szintelen

vegyen el6 egy uj tiit

+ Ellendrizze a toll nevét és a szines cimkét, hogy
megbizonyosodjon arrél, hogy az Saxenda® injekciot
tartalmaz.

» Vegye le a kupakot.

az uj tdt csavarja ra az
injekcids tollra

o
—

+ Minden egyes injekcié beadasahoz hasznéljon uj tiit.

Ezzel elkerlilhetd a tU elzarodasa és szennyez6dése, a
fert6zések atvitele és a pontatlan adagolas.

+ Soha ne hasznaljon elgorbult vagy sériilt tiit.
« Atiit csak kozvetleniil az injekcié beadasa el6tt tegye

ra az injekcios tollra.

Aramlasellendrzés
(Egy U] injekcids toll els6 hasznalata eldtt)

+ Tépje le a papir védblapot az Uj tirdl.

+ Csavarja a tlit egyenesen és szorosan az injekcios tollra.

- Huzza le mindkét tiisapkat.
A kiilsé tlisapkat drizze meg.

+ Az alabbi dramlasellendrzést mindegyik injekcios tollnal

kizarélag egyszer kell elvégezni, kozvetlenl az adott
injekcios tollbdl torténd elsé adag beadasa el6tt. Ha az
adott injekcids tollat mar hasznalatba vette, hagyja ki ezt a
lépést és folytassa a kovetkezd |épéssel.

+ Forgassa el az adagbeallit6t addig, hogy a nyil az

aramlasellendrzé jelre mutasson.

- Ovatosan kocogtassa meg a tollat, hogy felemelkedjenek

a légbuborékok.

+ Nyomja le az adagolégombot, amig az adagjelzd 0 mg-ot

nem mutat. Egy csepp Saxenda® oldatnak kell megjelennie a
td hegyén.

Q

. ®
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valassza ki az adagot adja be az adagot

lassan
szamoljon 6-ig

- Forgassa el az adagbedllitot a dozis kivalasztasahoz + Szlrja a tiit a bérébe.
(0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg vagy 3,0 mg).
+ Nyomja be és tartsa benyomva az adagolégombot,
+ Ha tévedéshdl rossz adagot valasztott, forgassa vissza vagy amig az adagjelz6 0 mg-ot nem mutat.
el6re az adagbeallitot a megfeleld adag kivalasztasahoz.

adagologombot, és hagyja a tiit a bére alatt legalabb
6 masodpercig. Igy lehet biztos benne, hogy a teljes
@ adagot beadta.

' - Tovabbra is tartsa teljesen benyomva az

+ 6 masodperc elteltével hiizza ki a tiit a b6rébdl és csak
ezt kovetden engedje fel az adagolégombot.

tavolitsa el a t(it, régton, a tollat mindig td nélkiil tarolja
a beadast kdvetden

~

I

+ Tavolitsa el a t(it, rogton a beadast kdovetden. + A tollat mindig td nélkul tarolja!

Ezzel elkertilhetd a tl elzarodasa és szennyezédése, a

+ Tegye rd a tlre a nagy kulsé tlsapkat. P o ,
9 9 P fert6zések atvitele, az oldat elfolyasa és a pontatlan adagolas.

+ Miutan az befedte a t(it, dvatosan nyomja ra teljesen a kiils6
tlsapkat.

+ Csavarja le a tlit, és dvatosan tavolitsa el.

+ Tegye vissza a tollra a kupakot.

a tollon a tarolas soran mindig
legyen rajta a kupak

~

uaxes'

+ Amikor nem hasznalja az injekcios tollat, tartsa rajta a Qo
kupakjat, hogy dvja a fénytdl.

10 novo nordisk”



Saxenda® adagolas’

Feln6ttek esetében:

A kezelés kis adaggal (0,6 mg) kezdddik, amit fokozatosan kell emelni az alkalmazasi el6irasnak
megfelelSen.

A kezelés elsé heteiben:

+ A Saxenda® kezdeti adagja naponta egyszer 0,6 mg, legalabb egy héten keresztul.

* A napi dézis 3,0 mg-ig emelendé 0,6 mg-os Iépésekben Ugy, hogy a dézisemelések kozott
legalabb egy hétnek el kell telnie a gasztrointesztinalis tolerancia ndvelése érdekében.

Amennyiben a soron kovetkez6 dozisemelést a beteg két, egymast kovetd héten

keresztul nem toleralja, akkor meg kell fontolni a kezelés leallitasat.

+ Ha a napi dézis eléri a 3,0 mg-ot, nem szabad tovabb emelni az adagot, ezt a dozist kell
alkalmazni a kezelési idészak végéig.

Példaul:
Dézis Hét
0,6 mg napi 1x 1. héten
Dézisemelés: 1,2 mg napi 1x 2. héten
a kezelés elsé 4 hete 1,8 mg napi 1x 3. héten
2,4 mg napi 1x 4. héten
5. héttél fenntarté dézis 3,0 mg napi 1x 5. héttél

A Saxenda® terapiat le kell allitani, ha 3,0 mg/nap adagot 12 heéten keresztul
alkalmazva a betegek nem fogytak legalabb 5%-ot a kezelés megkezdesekor mért
testtomegukhoz képest.

Serduldk (= 12 év) esetében:

A kezelés els6 5 hetében:

+ Serduldknél 12 éves kortdl 18 éves korig a felnéttekéhez hasonlé adagemelési
protokollt kell alkalmazni.

- Az adagot addig kell emelni, amig a 3,0 mg-ot (fenntarté adag) vagy a toleralt
legnagyobb adagot el nem érik. 3,0 mg-nal magasabb napi adag nem javasolt.

A Saxenda® terapiat le kell allitani és Ujra kell értékelni, ha 3,0 mg/nap adagot vagy a toleralt
legnagyobb adagot 12 héten keresztul alkalmazva a betegek BMI vagy

BMI z értéke nem csokkent legalabb 4%-kal a kezeles megkezdésekor mert értékhez képest.
A BMI z-érték egy normalizalt érték, ami a nemtd|, életkortdl és BMI-tdl fuggd referencia érték
(Saxenda® alkalmazasi eldiras 4.1. pont) o

11 novo nordisk”



Mellékhatasok’

Leggyakoribb mellékhatasok a gasztrointesztindlis tUnetek, ugymint a hanyinger, hanyas,
hasmenés, székrekedés. Nagyon gyakori mellékhatas még a fejfajas is.

A legtobb gasztrointesztinalis mellékhatas atmeneti, enyhe-kdzepes mértékd volt, és
ezek tobbsége nem vezetett a kezelés megszakitasahoz.

A reakciok altalaban a kezelés elsd heteiben jelentkeztek, és a folytatdlagos kezelés soran
néhany nap vagy hét elteltével megszlntek.

A forgalomba hozatalt kovetden nem ismert gyakorisagu mellékhatasként — a gyakorisag a
rendelkezésre alld adatokbdl nem volt megallapithato - jelentettek még bélelzarddast is.

B&vebb informacid a Saxenda® alkalmazasi el6irdsaban talalhato.

Néhany tanacs arra az esetre, ha émelygést tapasztalna a beteg

IGYEKEZZEN:

* Kisebb adagokat enni
- Abbahagyni az evést teltségérzet jelentkezésekor
* Sok vizet inni

* Mas napszakban beadni a Saxenda® injekciot

KERULJE:

* A zsiros vagy olajban sult ételeket
* Az er@s illatd, csip@s ételeket

* A dohanyzast és az alkoholt Q

12 novo nordisk”



Egyéb informaciok’

Szoptatas

Nem ismert, hogy a liraglutid kivalasztodik-e a human anyatejbe. Nem klinikai vizsgalatok
soran a kezeléssel 6sszefuggd neonatalis testndvekedeés-visszamaradast figyeltek meg
szoptatott patkanyutodoknal.

A tapasztalatok hianya miatt a Saxenda® injekciét nem szabad alkalmazni
szoptatas alatt.

Terhesség

A Saxenda® hatéanyagat, a liraglutidot terhesség alatt nem szabad alkalmazni.
Ha a beteg terhességet tervez vagy teherbe esik, akkor a liraglutid-kezelést
abba kell hagyni.

Ha a beteg az eléirtnal tobb Saxenda® injekciét alkalmazott

Ha a beteg az el8irtnal nagyobb adagot adott be a Saxenda® injekciobdl, orvosi
kezelésre lehet sziiksége, az alabbi tinetek jelentkezhetnek:

e hanyinger;
* hanyas;
e alacsony vércukorszint

Ha a beteg elfelejtette alkalmazni a Saxenda® injekcidt

* Ha a beteg elfelejtett beadni egy adagot, és ezt a szokasos beadasi id6tél
szamitott 12 6ran belul észreveszi, adja be, amint eszébe jut.

* Ha azonban a kihagyott adag beadasi ideje mar tobb mint 12 éraval
elmult, akkor hagyja ki az elfelejtett adagot, és a kdvetkezd adagot
masnap a szokasos idében adja be.

Ne adjon be kétszeres adagot a kihagyott adag pdtlasara, és ne névelje meg
a kovetkezd napi adag mennyiségét a kihagyott adag potlasara.

Q
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Hogyan tarolja a beteg a Saxenda® injekciot?

Felbontas elott

* Tarolja hit6ben (2 °C és 8 °C kdzott)

* Ovja a tollat a 2 °C alatti hémérséklettsl, amennyiben megfagy, nem szabad
tébbet hasznalni.

Az els6 hasznalat utan

* Tarolja szobah&mérsékleten (30 °C alatt) vagy hitdben (2 °C és 8 °C kdzott).

* A hasznalt tollat 30 nap elteltével ki kell dobni, még akkor is, ha van benne
Saxenda®.

* Amikor nem hasznalja az injekcids tollat, tartsa rajta a kupakjat, hogy ovja a
fénytdl.

* Az injekcio beadasa utan minden esetben rogton vegye le a tdt az injekcios
tollrol és dobja ki.

* Ne hasznalja a Saxenda® injekciot, ha az oldat nem tiszta és szintelen, vagy
csaknem szintelen.

* Mindig ellendrizze az injekcids tollra nyomtatott lejarati id6t.

* Ne dobjon semmilyen gydgyszert szennyvizbe vagy haztartasi hulladékba.
Kérdezze meg gyogyszerészeét, hogyan valhat meg a mar nem hasznalt
gyogyszertdl.

Utazas a Saxenda® injekciéval

* A mar hasznalatba vett injekcids tollat a beteg tartsa hivés helyen,
példaul hivos, hoszigetelt tasakban (30 °C alatt).

* Repuldvel utazas esetén a Saxenda® tollat tartsa a kézipoggyaszaban,
mivel megfagyhat a feladott poggyaszban, a csomagtérben.
Azt a Saxenda® injekcidt, amelyik megfagyott, nem szabad beadni.
Atoll és a tlk fedélzeten torténd szallitasahoz a betegnek sziiksége lesz
orvosi igazolasra. Q

14 novo nordisk”



Fontos informaciok - mire figyeljen fokozottan a beteg?*

Az injekciét nem szabad heges

szovetbe, csoméba beadni, mivel

ezek befolyasolhatjak a hatdanyag
felszivodasat.

Az injekcio beadasi
helye legyen tiszta.

lassan
szamoljon 6-ig

-

Miutan az adagszamlalé visszatért a
0 értékre, még tartsa a tiit a bérébe
beszlrva, és tovabbra is tartsa
benyomva az adagolégombot és
szamoljon lassan 6-ig.

Ha korabban huzza ki a tdt, el6fordulhat
hogy nem jut be a teljes adag, ami a
terapia hatékonysagat befolyasolhatja.

1 %;l k

Tartsa az injekcios tollat
a bérfelszinre merélegesen.
Ezaltal jut a Saxenda® a
megfeleld helyre.

Fontos, hogy az injekcios Atollon a tarolas soran
tollat mindig td nélkul mindig legyen rajta a
tarolja! Ezzel elkertlhetd a ti  kupak a hatdanyag fénytdl
elzarodasa és szennyez6édése,  vald védelme érdekében.
a fertézések atvitele, az oldat
elfolyasa és a pontatlan
adagolas.

15

Az altalanos egészségi
allapotra valamint a
gyogyszer lehetséges
mellékhatasainak
kialakulasara kedvezé
hatassal bir a béséges
folyadékfogyasztas,
egész napra
egyenletesen elosztva.

Valtoztassa naprol napra az
injekci6 beadasi helyét, hogy
segitse bdre regeneralddasat.

S

Az injekcio beadasa utan minden
esetben régton vegye le a
tiit az injekcios tollrdl és dobja
ki. Egy td tobbszori hasznalata
befolyasolhatja a terapia
hatékonysagat.

A gyogyszer alkalmazasa
mellett el6fordulhat, hogy
az étvagyérzet olyan
mértékben csokken,
hogy a beteg “elfelejt
enni” és ezaltal a napi
energiaszukségletéhez
nem jut hozza, ami
atmeneti rosszullétet
eredményezhet. Ezért
érdemes a megfeleld
mennyiségu
taplalékbevitel szerepérdl
is beszélni
a betegével.



Tamogatassal, arral valamint rendelhetéséggel
kapcsolatos informacio’

V" - Orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszer.
BNO-koéd: E6690 Hivatalos név: Elhizas, k.m.n. (Elhizas)
Tarsadalombiztositas altal elfogadott arral és tamogatassal nem rendelkezik.

Mivel a Saxenda® tarsadalombiztositas altal elfogadott arral és tamogatassal nem
rendelkezik, emiatt szabadaras, gyégyszertaranként eltérhet az ara.

Mi talalhaté a Saxenda® dobozaban?'

A dobozban 3 db eléretéltott injekcids toll talalhato.
Minden egyes injekcios toll 3 ml oldatot tartalmaz.

A doboz tdt nem tartalmaz, a tliket kulon kell megvasarolni.

A Saxenda® injekcios toll barmilyen gyartmanyd, bdr alatti

beaddsra vald, kompatibilis, legfeljebb 8 mm hosszisagu és 32G ”
vastagsagnal nem vékonyabb injekcios tdvel hasznalhato.

I Minden egyes injekcié beadasa utan a beteg ré6gtén dobja ki a tdit.
e L0V tl tdbbszori hasznalata befolyasolhatja a terapia hatékonysagat is.
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A GYOGYSZER NEVE: Saxenda® 6 mg/ml oldatos injekcid eléretéltstt injekciés tollban

MINGSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL: 6 mq liraglutidot* tartalmaz 1 ml oldatban.
18 mg liraglutidot tartalmaz 3 ml-ben, el6retdltétt injekcids tollanként.
*human gliikagonszer( peptid-1- (GLP-1-) analég, rekombinans DNS-technoldgidval Saccharomyces cerevisiae-ben eléallitva.

GYOGYSZERFORMA: Oldatos injekcid. Tiszta és szintelen vagy csaknem szintelen, izot6nias oldat; pH = 8,15.

[El A KESZITMENY RENDELESE ELOTT KERJUK, OLVASSA EL A HATALYOS TELJES ALKALMAZASI ELOIRAST!
A hatalyos alkalmazasi el8iras teljes sz6vege megtaldlhatd az Eurépai Gydgyszerligyndkség honlapjan:

https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Saxenda#product-information-section

Megjegyzés: A QR-kéd a készitmény oldaldra mutat. A magyar nyelv( alkalmazasi el8iras ezen az oldalon a Product information rész elsé lenyild listajaban
* (Other languages) érhetd el.

FELTETELEZETT MELLEKHATASOK BEJELENTESE: A gydgyszer engedélyezését kévetSen lényeges a feltételezett mellékhatésok bejelentése, mert ez fontos eszkdze annak, hogy a
gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az egészséguligyi szakembereket kérjlik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag részére
az alabbi elérhetdségek valamelyikén keresztiil: Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kézpont, Postafidk 450, H-1372 Budapest; honlap: www.ogyei.gov.hu; elektronikus bejelent6 Grlap:
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu; e-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

TAMOGATASSAL, ARRAL VALAMINT RENDELHETOSEGGEL KAPCSOLATOS INFORMACIO:
A Saxenda® 6 mg/ml oldatos injekci6 el6retdltétt injekcids tollban osztalyozasi besorolasa: ,V* - Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
Tarsadalombiztositas altal elfogadott arral és tamogatassal nem rendelkezik.

A Saxenda® a Novo Nordisk A/S, Dania védjegye. © 2024 Novo Nordisk A/S
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1117 Budapest, Buda-part tér 2. @
Tel: 06-1-325-9161, fax: 06-1-325-9169 - www.novonordisk.hu axen a
Mellékhatas-jelentés esetén: safety-hu@novonordisk.com

. ®
Novo NOrdisk ™ Hu24sx00070 2024-11-21 liragfutid injekcio



