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POZDRAVNO PISMO

Veliko mi je zadovoljstvo pozdraviti Vas, u ime Hrvatskog drustva za dijabetes i
bolesti metabolizma, Hrvatskog lijecni¢kog zbora i svoje osobno ime, na 95. Danima
dijabetologa koji ¢e se odrzati na Plitvickim Jezerima od 22. do 24.11.2024.

Danima dijabetologa nastavljamo dugogodisnju tradiciju razmjene novih saznanja u
lije¢enju bolesnika sa Se¢ernom bolescu.

Vjerujem da ¢e program u kojem c¢e sudjelovati brojni predavaéi privu¢i nase
¢lanove, kao i sve koji skrbe o bolesnicima sa Ssecernom bolesc¢u. Pozivam Vas da
svojim sudjelovanjem skup ucinite jos uspjesnijim i kvalitetnijim. Nadam se da ce
Vam predavanja skupa biti korisna u svakodnevnoj praksi i da ¢e Vam boravak na
Plitvicama biti ugodan i ostati u lijepom sjecanju.

prof. dr. sc. Dario Raheli¢, dr. med.
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PROGRAM 95. DANI DIJABETOLOGA

Registracija sudionika

Blok 1- Patofiziologija Secerne bolesti tipa 1i izazovi u lije€enju
Moderatori: T. Ti¢inovi¢ Kurir, G. MiroSevi¢

Patofiziologija Sec¢erne bolesti tipa 1, T. Ti¢inovi¢ Kurir

Dalije Secerna bolest tipa 1iskljuc¢ivo bolest mladih ljudi,

M. Ferjancic

Lijecenje Secerne bolesti u osoba smjeStenih u stacionarnim
ustanovama kroni¢nog tipa, D. BoZi¢evi¢

Autoimuna stanja i Secerna bolest tipa 1, M. Jandri¢ Balen
Secerna bolest tipa 1i demencija, D. Fabris Vitkovi¢

Izazovi u lijecenju Secerne bolesti tipa 1u trudnoci,

D. Herman Mahecic¢

Dijabeti¢ka bolest ili nefropatija?!, G. MiroSevi¢

Uloga antagonista mineralokortikoidnih receptora u Secernoj
bolesti tipa 1, V. Koki¢ Males

Rasprava

Pauza za kavu
Satelitski Simpozij
Satelitski Simpozij

MASLD - Novi entitet?
D. Stimac

Blok 2 - MASLD, sec¢erna bolest i kardiorenalni rizik
PANEL RASPRAVA

Moderatori: S. Klobucar, D. Raheli¢

Panelisti: I. Hrsti¢, D. Stimac, D. Mili¢i¢, B. Jelakovié

Otvaranje kongresa
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Satelitski Simpozij

Pauza za kavu

Satelitski Simpozij

Blok 4 - Izazovi u lije¢enju osoba sa Seéernom boles¢u tipaTu
svakodnevnoj praksi

PANEL RASPRAVA

Moderatori: S. TeSanovi¢, V. BozZikov

Panelisti: S. SloSi¢ Weiss, I. Kajini¢, A. Mari¢, N. Gojo Tomic,
I. Krmpoti¢
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Blok 5 - Metaboli¢ko-kardiorenalni kontinuum u osoba sa
Sec¢ernom bolescu tipa 1
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Moderatori: S. Ljubié¢, Miro Bakula

Panelisti: M. Kardum Peji¢, M. Deskin, K. Martinac, D. Rucevi¢
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Blok 6 - Seéerna bolest tipa 1i specifi¢nosti lijeéenja

Moderatori: S. Koki¢, M. GradiSer

Uloga prehrane u prevenciji komplikacija Secerne bolesti, E. Pavi¢
GTLT-2 inbitori i SeCerna bolest tipa 1, S. TeSanovi¢

Izazovi u lijeCenju kroni¢ne bubrezne bolesti u osoba sa Secernom
bolescu tipa 1, T. Bulum

Secerna bolest tipa 1i zatajenje bubrega: da li bi transplantacija
gusteracCe trebala biti standarno lijecenje hiperglikemije? K. Kljaji¢
Rasprava

Blok 7 - Seéerna bolest tipa 1i novosti

Moderatori: S. Bali¢, M.Radman

Mentalno zdravlje osoba sa Secernom boleScu tipa 1, V. Brali¢ Lang
Tjedni inzulinski analozi, S. Canecki Varzic¢

MODY - &to je novo?, |. Bili¢ Curgi¢

Rasprava

Vecera
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Blok 8 - Novosti u prevenciji i lijeéenju Secerne bolesti tipa 1
Moderatori: M. Jandri¢ Balen, Z. Metelko

Prevencija Sec¢erne bolesti tipa 1- sadasnjost ili daleka budu¢nost?,
D. Raheli¢

Novi model ljekarnicke skrbi za pacijente sa Se¢ernom bolescu,

A. Soldo

Secerna bolest tipa 1i debljina, S. Klobug&ar

Nove klinicke studije u Se¢ernoj bolesti tipa 1, A. Belanci¢

Rasprava

Blok 9 - Kako unaprijediti zdravstvenu skrb osoba sa Se¢ernom
boles¢u u Republici Hrvatskoj

PANEL RASPRAVA

Moderatori: D. Fabris Vitkovi¢, S. Klobucar

Panelisti: T. Mati¢, A. Rados Kai¢, Z. Mach, V. Kolari¢,

M. Marusi¢ Maric
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Skupstina Hrvatskog drustva za dijabetes i bolesti metabolizma
HLZ-a

Zatvaranje kongresa




PROGRAM

23.11.2024. Subota

09:30-14:00

14:00-15:00

16:10-15:20

16:20-15:35

15:35-15:50

15:50-16:20

16:20-16:35

16:35-16:50

42 .Simpozij Drustva za dijabetes,
endokrinologiju i bolesti metabolizma HUMS-a

Sudjelovanje na lije¢nickom dijelu programa
Rucak

Uvodna rije¢ - otvaranje skupa
Predsjednica drustva, Snjezana Gacina

Koliko nam pomazu inzulinske pumpe i CGMS sustavi u regulaciji
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Nevenka Kovaci¢, Mirjana Horvat

KBC Osijek

Ukljuéivanje algoritma automatizirane isporuke inzulina kod
pacijenata na inzulinskim pumpama

Iris Britvar, Brankica Filipan
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Samozbrinjavanje osoba sa Se¢ernom bolesti
Snjezana Gac¢ina
SK Vuk Vrhovac, KB Merkur, Zagreb

Teorijsko ishodiste: Sec¢erna bolest je kroniéna bolest poremeéaja metabolizma
ugljikohidrata s posljedicnom hiperglikemijom. Njezino lije€enje podrazumijeva
primjenu zdrave prehrane, samokontrolu glikemije, tjelovjezbu, edukaciju i primjenu
lijekova. Medicinske sestre edukatori involvirane u skrb osoba sa Secernom bolesti
pronalaze pristupe kojima bi osigurali samostalnost u upravljanju vlastitom bolesti.
Istodobno se radi na povecanju samoucinkovitosti i samopouzdanja osobe kako bi bila
Sto snaznija i odlu¢nija u svakodnevnim aktivnostima samozbrinjavanja svoje bolesti.
Cilj ovog rada jest istraziti kakvo je osoba sa Secernom bolesti, kako bi se mogle dati
preporuke za ucinkovito izvodenje individualizirane edukacije prilagodene potrebama
osobe.

Instrument i uzorak: U istrazivanju je koriSten upitnik znanja Summary of Diabetes
Self-Care Activities. Istrazivani uzorak su c¢inili hospitalizirani pacijenti oboljeli od
Secerne bolesti tip Titip 2.

Rezultati: Dobiveni su rezultati testiranja samozbrinjavanja u dva navrata, prije i nakon
edukacije, pokazuje kako je zabiljezena statisticki znacajna razlika (p<0,05) izmedu
prvogidrugog mjerenjaupobolj$anju samozbrinjavanja. U prvom, inicijalnom mjerenju,
pokazuje se da sto je uspjesnija zdrava prehrana, dijabeticka prehrana i tjelesne
aktivnosti, znac¢ajno (p<0,05) je bolja vrijednost HbAlc. Osobe s tipom 1 Secerne
bolesti imaju znacajno (p<0,05) vise rezultate sposobnosti samozbrinjavanja. Zene
su uspjesnije od muskaraca (p<0,05) u njezi stopala i dijabeti¢koj prehrani. Muskarci
su uspjesniji od zena u tjelesnoj aktivnosti. Ispitanici jadranske i kontinentalne
regije uspjesniji su (p<0,05) u samozbrinjavanju na inicijalnom mjerenju od ispitanika
zagrebacke regije.

Rasprava: Samozbrinjavanje osoba sa Secernom bolesti pokazuje snaznu povezanost s
dobrom kontrolom bolesti. Edukacija koja pomaze samostalnosti u upravljanju svojom
bolesti treba biti prilagodena osobnim potrebama. Promisljena edukacija treba uzeti
u obzir sve ¢imbenike koje edukacija treba pokrenuti. Ovo istrazivanje pruza dokaze
kako individualizirana edukacija poboljSava samozbrinjavanje iza predloZzenog oblika
edukacije.

Klju¢ne rijeci: Sec¢erna bolest, samozbrinjavanje, sposobnost samozbrinjavanja,
edukacija, individualizirana edukacija
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Koliko nam pomazu inzulinske pumpe i CGMS sustavi u regulaciji Se¢erne bolesti Tip1
Nevenka Kovaéi¢, Mirjana Horvat

Klini¢ki bolnicki centar Osijek,

Klinika za unutarnje bolesti, Zavod za endokrinologiju

Uvod: Danas postoje raznovrsni sustavi za kontinuirani monitoring glukoze i inzulinske
pumpe koji omogucuje bolju regulacije Secerne bolesti, kao i odluke o lijeCenju, s
obzirom da veliki dio oboljelih od Secerne bolesti Tipl ne postize zadovoljavajucu
regulaciju.

Prikaz slucaja:Nerijetko se dogada da bolesnici na intenziviranoj inzulinskoj terapiji ne
prihvacaju moderne tehnologije, jer one naru$avaju njihov fizicki komfor i noSenjem
raznih senzora postaju prepoznatljivi u drustvu po oboljenju. Unato¢ ne prihvacanju
modernih tehnologija i terapijskih opcija, nakon provedene individulane edukacije,
kod bolesnika dolazi do osvjeStavanja vaznosti normoglikemije u svakodnevnom zivotu
u cilju postizanja bolje kvalitete zZivota.

Prikazana su tri sluCaja bolesnika a zajednic¢ko im je: unato¢ redovitim dijabetoloSkim
kontrolama dijabetologa, ne pridrzavanja zdravstvenih uputa( zbog ne znanjaiili zbog
ne mogucnosti primjene istih ). Provedena je edukacija o samokontroli, korigirane
pogreske u svakodnevnoj prehrani, tjelesnoj aktivnosti.

Zakljucak: Kontinuiranim individulanim edukacijama i reedukacijama je djelomi¢no
postignut cilj, bolesnicima je ukazana vaznost kontinuiranog monitoringa glukoze,
lijecenje inzulinskom pumpom, kao i lakSe titracije inzulina uz planiranje obroka i
tjelovjezbe.

Klju¢ne rijeci: individualizrani pristup, Secerna bolest, edukacija, moderne tehnologije
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Osobni rast i razvoj
Dr.sc. Vilma Kolari¢, mag.med.techn.
SveuciliSna klinika Vuk Vrhovac, KB Merkur, Zagreb

Sadrzaj: Osobni rast i razvoj proces je neprekidnog napredovanja kroz zivot, usmjeren
na postizanje unutarnjeg zadovoljstva i ostvarenje punog potencijala. Klju¢ni elementi
ovog procesa ukljucuju samosvijest, samodisciplinu, emocionalnu inteligenciju i zelju
zaucCenjem. Samosvijest se odnosinarazumijevanje vlastitih emocija, mislii ponasanja,
Sto omogucava pojedincu da prepozna svoje snage i slabosti. Samodisciplina pomaze
u postavljanju ciljeva i dosljednom radu na njihovom ostvarivanju, dok emocionalna
inteligencijaomogucuje uspjesno upravljanje meduljudskim odnosimai prepoznavanje
emocija drugih ljudi. Osobni rast Cesto zapocinje postavljanjem jasnih ciljeva, bilo
da su oni vezani za karijeru, zdravlje, financije ili meduljudske odnose. Kroz proces
ucenja i prilagodbe, osoba razvija nove vjestine i strategije za suocavanje s izazovima.
Razvoj takoder podrazumijeva suoCavanje s vlastitim strahovima i nesigurnostima te
izlazak iz zone komfora. Jedan od klju¢nih aspekata osobnog razvoja je preuzimanje
odgovornosti za vlastiti zivot i odluke. Umjesto traZenja vanjskih uzroka za neuspjehe,
fokus je na unutarnjim resursima i sposobnostima da se naprave promjene. Ovaj
proces uklju€uje neprestano preispitivanje vrijednosti i uvjerenja, kao i rad na osobnim
odnosima, Sto vodi prema ispunjenijem i svrhovitijem Zivotu. Osobni rast nije linearan
i zahtijeva vrijeme, strpljenje i upornost. Redovito samoprocjenjivanje, refleksija i
prilagodba klju¢ni su za postizanje trajnog napretka.

Klju¢ne rijeci: osobni rast, razvoj, samodisciplina, preuzimanje odgovornosti
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Ukljuéivanje algoritma automatizirane isporuke inzulina kod pacijenata nainzulinskim
pumpama

Iris Britvar, Brankica Filipan

SveudiliSna Klinika Vuk Vrhovac, KB Merkur, Zagreb

Klju¢ne rijeci: Dijabetes M. Tipa 1, optimalna glukoregulacija, nacini lijeCenja,
inzulinska pumpa, pametne inzulinske pumpe, napredak tehnologije, postizanje TIR-a,
automatizirana isporuka inzulina, edukacija pacijenta o primjeni i promjenama u
lije¢enju

Sadrzaj: Osobe oboljele od dijabetesa tipa 1 optimalno najbolju glukoregulaciju postizu
ljecenjem inzulinskim pumpama. Bazal bolus nacin lije€enja takoder ima svojih dobrih
strana i prednosti za osobe koje nisu sklone modernim tehnologijama i i aparatima na
koje su prikljuceni 24 h. Pametne inzulinske pumpe su sve rasireniji nacin lijecenja za
sve dobne skupine premda nisu u cjelosti cjenovno pokrivene od strane osiguravatelja

zdravstvene skrbi.

U Hrvatskojje odnedavno lista inzulinskih pumpi proSirena te je samim tim i dostupnost
pacijentima bolja. Bilo da se radi o novim korisnicima ili o onima koji ju ve¢ koriste,
sve vise ih se odlucuje za nadoplatu razlike u cijeni te samim tim i osiguraju bolju
glukoregulaciju. Uspostavljanje automatizirane isporuke inzulina zahtijeva edukaciju
pacijenta o promjenama koje nastaju. Koja su njihova o¢ekivanja i Sta je sve vidljivo u
samoj automatizaciji a Sta ne, su pitanja koja najvise muce nove korisnike.

Nakon uspostave automatizacije isporuke potrebno je nekoliko posjeta tijekom
kojih zajedno sa pacijentom prolazimo nove situacije i nove mogucnosti koje se u
svakodnevnom zivotu pojavljuju. Tijekom tih nekoliko posjeta vidljiv je napredak u
vremenu provedenom u ciljnom rasponu, ali i povjerenje prema pumpi.

Zakljucak: Nove mogucnosti u lijeCenju dijabetesa je evidentan a jesmo li dovoljno
educirani da odgovorimo na nove zahtjeve nasih korisnika. U svakodnevnoj praksi
ono $to je nekada bio lijeSnicki posao sada sve viSe postaje dio svakodnevne rutine
medicinske sestre edukatora u ambulanti za moderne tehnologije. Stoga je imperativ
da popratimo nove mogucnosti lijeCenja, educiramo se za njih i podijelimo znanje.
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Hipoglikemija - prikaz sluc¢aja bolesnika s tipom 1 Secerne bolesti s ozbiljnom
kompliciranom hipoglikemijom

Marija Bandi¢

KBC Split - Klinika za unutarnje bolesti, Zavod za endokrinologiju, dijabetes i bolesti
metabolizma

Secerna bolest je kroniéna metaboli¢ka bolest, karakterizirana hiperglikemijom te
poremecajem metabolizma ugljikohidrata, masti i bjelanCevina. Postoje viSe oblika
Secerne bolesti: Secerna bolest tipa 1, Sec¢erna bolest tipa 2, gestacijska Secerna
bolest i ostali posebni tipovi §ederne bolesti. Se¢erna bolest tipa 1lijeéi se inzulinskom
terapijom, dok se Secerna bolest tipa 2 lije€i oralnim lijekovima, ali i inzulinskom
terapijom kada dode do iscrpljivanja B-stanica gusterace. Jedna od najtezih nuspojava
inzulinske terapije i oralnih lijekova je hipoglikemija, smanjena koncentracija glukoze
u krvi koja zbog toga uzrokuje karakteristicne simptome i znakove: neurogene i
neuroglukopenijske. Klinicka definicija hipoglikemije u Secernoj bolesti obuhvaca
i asimptomatske epizode., a definira se kao ,svaka epizoda abnormalno male
koncentracije GUK koja moze nastetiti pacijentu”. lako je teSko odrediti to¢an prag GUK
za definiciju hipoglikemije ADA je dala preporuke da pacijenti sa Secernom boleSc¢u
moraju reagirati kad koncentracija GUK padne ispod 3,9 mmol/L . Ovaj prag od 3,9
mmol/L nalazi seiznad praga nastanka simptomai biokemijske definicije hipoglikemije
kojaiznosi 3,5 mmol/L Sto omogucuje dovoljno vremena pacijentu dareagiraadekvatno
na hipoglikemiju i unese glukozu u tijelo. ADA je klasificirala hipoglikemiju u : 1) ozbiljnu
hipoglikemiju, 2) dokumentiranu simptomatsku hipoglikemiju, 3) asimptomatsku
hipoglikemiju, 4) vjerojatno simptomatsku hipoglikemiju, 5) pseudohipoglikemiju.
Uzroci hipoglikemija u Secernoj bolesti su: 1) prevelika doza inzulina ili inzulinskih
sekretagoga, pogre$no vrijeme aplikacija ili pogresna vrsta terapije, 2) smanjeni
unos ugljikohidrata, 3) povecana potreba za glukozom, 4) smanjena endogena sinteza
glukoze, 5) povecana osjetljivost na inzulin te 6) smanjeno izlucivanje lijekova zbog
bubrezne insuficijencije. Hipoglikemija uzrokuje brojne komplikacije, primjer su
kardiovaskularne bolesti te kognitivho oStecenje i demencija. Hipoglikemija ima
psihosocijalne posljedice i znatan utjecaj na kvalitetu Zivota u pacijenata sa Secernom
bole$¢u, a zbog straha od hipoglikemije pacijenti se ¢esto ne pridrzavaju propisane
terapije. Iz svih navedenih razloga bitno je da glikemijski ciljevi budu individualizirani za
svakog pojedinog pacijenta uz minimalan rizik nastanka hipoglikemije.

Klju¢nerijeci: secernabolest, hipoglikemija, simptomi, uzroci, komplikacije hipoglikemije
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Ketoacidoza kod novootkrivene Seéerne bolesti
Mira Odak
SK Vuk Vrhovac, KB Merkur

Dijabeti¢ka ketoacidoza (DKA) je akutna, Zivotno ugrozavajuc¢a komplikacija Sec¢erne
bolesti.

Moze biti i prvi pokazatelj neprepoznatog dijabetesa, ili se javlja u osoba s vec
dijagnosticiranom boleS¢u. DKA nastaje zbog apsolutnog ili relativnog nedostatka
inzulina. U takvoj situaciji tijelo kao izvor energije ne koristi glukozu (Secer) nego
sagorijeva masti, pri ¢emu se stvaraju ketonska tijela. Spomenuta ketonska tijela sluze
kao “alternativni” izvor energije i zastitni su mehanizam tijekom gladovanja. Razina
Secera u krvi stoga raste i on se “prelijeva” u mokracu, zbog ¢ega se javlja u€estalo i
obilno mokrenje uz posljedi¢no pojacanu zed i unos tekucine. Karakteristi¢ni simptomi
dijabeticke ketoacidoze su suhoc¢akozeividljivih sluznica, mu¢nina, povracanje i bolovi
u trbuhu, ubrzano i duboko disanje, opca slabost te poremecaj svijesti. Moze se javiti
i poremecaj svijesti razli¢ita stupnja, od pospanosti pa sve do kome. Dijagnoza DKA
potvrduje se pretragom krvii mokrace. Glavni terapijski ciljevi sunadoknada izgubljene
tekucine i soli, normalizacija razine Secera u krvi te prekid produkcije ketona. LijeCenje
ukljucujeintravensku primjenutekucineielektrolita(infuziju)te brzodjeluju¢ceginzulina,
te lije€enje eventualne infekcije. Tijekom lijecenja moze se javiti nekoliko komplikacija,
no edem mozga svakako je najopasniji. Cimbenici povezani s razvojem mozdanog
edema su mlada zivotna dob, novootkriveni dijabetes te dulje trajanje simptoma
bolesti. Upozoravajuc¢i znakovi i simptomi su glavobolja, usporavanje sréanog ritma,
promjena neurolo$kog statusa (nemir, pojacana pospanost, inkontinencija), porast
krvnog tlaka i pad zasi¢enosti krvi kisikom. Prevencija kod osoba koje imaju dijabetes
temelji se na jasnim uputama kako se ponasati u slu¢aju akutne (infektivne) bolesti.
Upute trebaju ukljucivati savjet o prehrani i unosu tekucine, potrebi uCestale kontrole
Secera u krvi i povecanju doze inzulina uz hiperglikemiju, te nuznosti provjere razine
ketona u krvii mokraci.

Klju¢ne rijeci: tip 1secerne bolesti, ketoza, hiperglikemija, inzulin
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.Double” dijabetes - prikaz slu¢aja
Hrvoje Centner!, Nevenka Kovaéié2, Romana Marusi¢'3, Daria Sladi¢ Rimac%“, Maja
Gradinjan Centner2, Ema Schonberger'?, Silvija Canecki-Varzié2#, Ines Bili¢ Curégi¢'2

1 Medicinski fakultet Osijek, Sveuéiliste J.J.Strosmayera Osijek, 31000 Osijek
2Zavod za endokrinologiju, Klinika za unutarnje bolesti, KBC Osijek, 31000 Osijek
3 Nacionalna Memorijalna bolnica ,Dr Juraj Njavro” Vukovar, 32 000 Vukovar
“Fakultet za dentalnu medicinu i zdravstvo, Sveugiliste J.J.Strosmayera Osijek,
31000 Osijek

Uvod: Sve vise osoba s dijabetesom tipa 1 (T1D) pokazuje znakove metabolickog
sindroma (MS), $to se naziva "dvostruki dijabetes’. Smatra se da je prevalencija oko
25 %. Neke studije pokazuju da su makrovaskularne i mikrovaskularne komplikacije
cesce, Cak i u bolesnika s dobrom metabolickom kontrolom.

Prikaz slu¢aja: Prikazujemo 21-godisnjeg bolesnika kojemu je dijagnoza Secerne bolesti
postavljena u dobi od 15 godina. U¢injenom obradom po pedijatrijskom endokrinologu
zabiljezene su poviSene vrijednosti inzulina i C-peptida Sto upucuje na prisutnost
inuzulinske rezistencije. Bolesnik je obzirom na nalaze ucinjene obrade i klinicki status
(ITM 31,4 kg/m?) shvaéen kao tip 2 $eéerne bolesti te je zapo&eto lijedenje metforminom
uz dijabeticku dijetu. 2021. godine bolesnik je pregledan putem hitne sluzbe radi
naglog gubitka na tjelesnoj masi (15 kg u 10 dana), polidipsije i poliurije. U¢injena su
specifi¢na autoantitijela koja ukazuju na dijabetes autoimune etiologije. Uvedena je
intenzivirana inzulinska terapija (bazalni inzulin degludek i brzodjeluju¢i inzulin aspart
pred glavne obroke ovisno o glikemiji i unosu ugljikohidrata (FIO 2,0 mmol/mol, UIO
10 g UH/jedinici inzulina)). Bolesnik je bio u neredovitim kontrolama sve do pocetka
2024. godine kada dolazi radi ucestalih epizoda hipoglikemije i hiperglikemije (GMI
7.2 %, prosjecna glikemija 9,1 mmol/L, TIR 47 %, TAR 41 %, TBR 12 %, vrlo nisko 3 %).
Navodi da unato¢ redukcijskim dijetama ne uspijeva izgubiti kilograme (ITM 37,3 kg/
m?). Dnevno aplicira 30 i.j. bazalnog inzulina degludeka uz 20 i.j. brzodjeluju¢eg inzulina
asparta prije glavnih obroka. UCinjena je strukturirana edukacija u Dnevnoj bolnici
Zavoda za endokrinologiju, gdje su korigirani obroci i doze inzulina. Na kontrolnom
pregledu nakon Sest mjeseci bolesnik je znac¢ajno smanjio tjelesnu masu (ITM 32,3
kg/m?), kao i doze inzulinske terapije (6 i.j. bazalnog inzulina i ukupno ne vise od 15 i.j.
brzodjelujuceq inzulina prije glavnih obroka). Takoder, postignuta je bolja requlacija
glikemije (GMI 6,8%, prosjecna glikemija 8 mmol/L, TIR 78%, TAR19%, TBR 3%).
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Zakljucak: Rano prepoznavanje i ciljano upravljanje metabolickim sindromom kod
osobasdijabetesomtipalmoze pomociusmanjenjurizikaod komplikacijaipoboljSanju
kvalitete Zivota bolesnika. Individualizirani pristup osobama s dvostrukim dijabetesom
omogucuje optimalnu regulaciju glikemije i precizno prilagodavanje inzulinske terapije
potrebama bolesnika te uspjesno postizanje ciljeva u kontroli tjelesne mase.

Kljuéne rijeci: Sec¢erna bolesti tipl, pretilost, metaboli¢ki sindrom, edukacija
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Seéerna bolest i mentalno zdravlje
Lucija Barisi¢
Sveucilisna klinika Vuk Vrhovac, Klini¢ka bolnica Merkur, Zagreb

Secerna bolest zahtijeva stalnu disciplinu u samozbrinjavanju te &esto stvara
zabrinutost oko tijeka lijeCenja bolesti te razvoja kroni¢nih komplikacija. Prisutnost
kroni¢ne bolesti moze narusiti psiholosku dobrobit, smanjujuci kvalitetu Zivota i
otezavajuciuskladivanje sterapijskim smjernicama, Sto dodatno povec¢avaemocionalni
teret oboljelih.

U kontekstu integriranog biopsihosocijalnog modela, uspjesnim ishodima lije¢enja
Secerne bolesti znac¢ajno doprinose psiholoski ¢imbenici poput ponasanja oboljele
osobe, suocCavanja s boleScu, pridrzavanja zdravstvenih preporuka i preuzimanja
odgovornosti. S druge strane, emocionalni distres, depresija, anksioznost i poremecaji
prehrane, mogu se negativno odraziti na psiholosku dobrobit pacijenta te onemoguciti
kvalitetnu skrb o bolesti.

Emocionalni distres Cesto je prisutan kod osoba sa Secernom boleScu, a karakterizira
ga osjecaj preopterecenosti, zabrinutostii straha u vezi slijecenjem i ishodima bolesti.
Suocavanje s potrebom za uvodenjem discipliniranog nacina zivota, poput pridrzavanja
preporuka vezanih uz pravilnu prehranu, redovitog pracenja glukoze u plazmi, fizicke
aktivnostiiupravljanja tjelesnom masom, moze biti izvor neugodnih emocija povezanih
s boleSc¢u. Osobe sa Se¢ernom boleSu nerijetko osjecaju bespomocnost, tjeskobu,
zabrinutost i druge neugodne emije, koje mogu znacajno narusiti odgovarajuce
samozbrinjavanje bolesti.

Kognitivno-bihevioralna terapija nudi ucinkovit okvir za suocavanje s navedenim
izazovima, iz razloga Sto je usmjerena na prepoznavanje i promjenu negativnih
obrazaca misljenja. Uvazavanje psiholoskih ¢imbenika Se¢erne bolesti vrlo je vazno jer
nam omogucuje razumijevanje izazova s kojima se pojedinac suocava na razini misli,
emocija i ponasanja, a na taj ga se nacin kroz psiholoske intervencije moze usmjeriti
na usvajanje odrzivih nacina upravljanja svojom boleSc¢u. Integracija mentalnog
zdravlja moze znacajno poboljsati ishode lijecenja i kvalitetu zivota pacijenata. Stoga,
uz pracenje razvoja kroni¢nih komplikacija Sec¢erne bolesti, naglasak treba biti i na
pravovremenom prepoznavanju narusene psihicke dobobiti pojedinca te pruzanja
odgovarajuce podrske u lijecenju.

Kljucnerijeci: biopsihosocijalnimodel, Secerna bolest, psiholoski ¢imbenici, emocionalni
distres, suoc¢avanje s boles¢u
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Edukacija o dijabeti¢kom stopalu
Jelena Rupéi¢!, Romana Marusié23, Klara Ormanac'?, Biljana Losi¢ Kolobari¢14,
Hrvoje Centner?, Vesna Pavié'#, Ines Bili¢ Curéi¢'?, Silvija Canecki-Varzi¢24

1Zavod za endokrinologiju, Klinika za unutarnje bolesti, KBC Osijek, 31000 Osijek
2Medicinski fakultet Osijek, Sveugiliste J.J.Strosmayera Osijek, 31000 Osijek

3 Nacionalna Memorijalna bolnica ,Dr Juraj Njavro” Vukovar, 32 000 Vukovar
“Fakultet za dentalnu medicinu i zdravstvo, Sveugiliste J.J.Strosmayera Osijek,
31000 Osijek

Cilj istrazivanja: Ispitati ucinkovitost edukacije o dijabetickom stopalu kod osoba
oboljelih od Sec¢erne bolesti, uzimajuci u obzir demografske, socioekonomske i klinicke
karakteristike ispitanika te ispitati povezanost razine znanja i svakodnevnih navika u
njezi stopala.

Ispitanici i metode: U istraZivanju je sudjelovalo 145 ispitanika s dijagnozom Secerne
bolesti tipa 1 i tipa 2. Istrazivanje je provedeno anonimnim anketnim upitnikom
izradenim za potrebe ove studije, koja je trajala od lipnja 2023. do sijecnja 2024. godine
i odrzana je u Zavodu za endokrinologiju Klinickog bolni¢kog centra Osijek.

Rezultati: Istrazivanje je pokazalo da je polovina ispitanika sudjelovala u edukaciji o
dijabetickom stopalu, naj¢esce na razini tercijarne zdravstvene zastite. Educirani
ispitanici pokazali su bolje znanje i razvijenije navike u njezi stopala (p=0,001). Nije
pronadena statisticki znacajna korelacija izmedu dobi ispitanika i znanja o pravilnoj
njezi stopala. Ispitanici s boljim navikama u njezi stopala u prosjeku duze boluju od
dijabetesa (p=0,001), $to moZe upucivati na to da zdrave Zivotne navike doprinose
produzenju zivotnog vijeka kod osoba s dijabetesom.U pogledu specifi¢nih znanja i
navika, kao Sto su ucestalost pregleda stopala, nacin skracivanja noktiju, uklanjanje
tvrde koZze te upotreba prikladne obuce i Carapa, dobiveni su sli¢ni rezultati.
ZakljuCak: S obzirom na to da je educirano samo 50 % ispitanika, i to najcesce
na tercijarnoj razini zdravstvene skrbi, postoji znaCajna potreba za proSirenjem
preventivnih mjera na svim razinama zdravstvene zastite, osobito na primarnoj i
sekundarnoj razini, kako bi se smanjio rizik od nastanka dijabeti¢kog stopala.

Klju¢ne rijeci: dijabeticko stopalo, edukacija, njega dijabetickog stopala, prevencija,
samokontrola.
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ZA ODRASLE OSOBE, ADOLESCENTE | DJECU OD 6. GODINE ZIVOTA SA
SECERNOM BOLESTI TIPA 11 2 KOJIMA JE POTREBAN BAZALNI INZULIN'

e —

Toujeo pomaze od samog pocetka™

ravnoteza snizenja HbA, R stabilniji 24-satni . prakti¢nost
i rizika od hipoglikemije'”’ glikemijski profil'® primjene inzulina'®"°

Pomozite vasim bolesnicima dobiti pocetak kakav zasluzujuz*

* Stabilniji farmakokineticki i farm icki profili i ije djelovanje od inzulina glargina 100U/ml®
* Primjena jednom dnevno i fleksibilno vrijeme primjene (+3 sata), kada je potrebno'

HbAIC, glikozilirani hemoglobin

Reference: 1. Sazetak opisa svojstava liieka Toujeo, 11/2023. 2. Home PD, et al. Diabetes Care 2015;38(12):2217-2225. 3. Matsuhisa M, et al. Diabetes Obes Metab 2016;18(4):375-
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7. Bolli GB, et al. Diabetes Obes Metab 201517:386-394. 8. Becker RHA, et al. Diabetes Care 2015;38(4):637-43. 9. Singh R, et al. Eur Endocrinol 2018;14:47-51.10. Pohlmeier
H, et al. J Diabetes Sci Technol 2017;11;263-269.
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SKRACENI SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA TOUJEO®

1. Naziv lijeka i sastav: Toujeo 300 jedinica/ml Solostar otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici, brizgalica sadrzi 1,5 ml otopine za injekciju, $to
odgovara 450 jedinica inzulina glargina. Toujeo 300 jedinica/ml DoubleStar, otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici, brizgalica sadrzi 3 ml otopine
za injekciju, $to odgovara 900 jedinica.

2.Terapijske indikacije: Lijecenje Secerne bolesti u odraslih, adolescenata i djece od navrsenih 6 godina nadalje.

3. Doziranje i nacin primjene: Toujeo je bazalni inzulin koji se primjenjuje jedanput na dan u bilo koje doba, po mogué¢nosti svaki dan u isto vrijeme.
Rezim doziranja (dozu i vrijeme primjene) treba prilagoditi odgovoru pojedinog bolesnika. U bolesnika sa §e¢ernom boles¢u tipa 1, Toujeo se mora
kombinirati s kratkodjeluju¢im/ brzodjelujué¢im inzulinom kako bi se zadovoljila potreba za inzulinom u vrijeme obroka i potrebno je dozu prilagoditi
pojedinom bolesniku. U bolesnika sa Se¢ernom boles¢u tipa 2, Toujeo se moze primjenjivati i u kombinaciji s drugim antihiperglikemicima. Bolesnici
po potrebi mogu primijeniti Toujeo do 3 sata prije ili nakon uobi€ajena vremena primjene. U bolesnika sa Sec¢ernom boles¢u tipa 2 preporu¢ena
pocetna dnevna doza iznosi 0,2 jedinice/kg, a zatim se doza prilagodava pojedinom bolesniku. Inzulin glargin jacine 100 jedinica/ml i Toujeo nisu
bioekvivalentni i nisu izravno medusobno zamjenijivi.Prijelaz s inzulina glargina 100 jedinica/ml na Toujeo moZe se obaviti po nacelu jedinica za jedinicu,
ali, da bi se postigle ciljne vrijednosti razine glukoze u plazmi, mozda ¢e biti potrebna vec¢a doza lijeka Toujeo (priblizno 10-18%). Pri prijelazu s lijeka
Toujeo na inzulin glargin 100 jedinica/ml potrebno je smaniti dozu (priblizno 20%) da bi se smanijio rizik od hipoglikemije. Kad se prelazi s lije¢enja
inzulinom srednje dugog ili dugog djelovanja na lije¢enje lijekom Toujeo, mozda ¢e biti potrebno promijeniti dozu bazalnog inzulina i prilagoditi istodobno
lijecenje antihiperglikemicima (dozu i vrijeme primjene dodatnih obiénih inzulina ili brzodjelujucih inzulinskih analoga odnosno dozu neinzulinskih
antihiperglikemika).Prijelaz s bazalnih inzulina koji se primjenjuju jedanput na dan na lijecenje lijekom Toujeo jedanput na dan moze se izvrsiti u
omjeru jedinica jedan naprama jedan, na temelju dotadasnje doze bazalnog inzulina. Pri prijelazu s bazalnih inzulina koji se primjenjuju dvaput na dan
na lijecenje lijekom Toujeo jedanput na dan, preporu¢ena pocetna doza lijeka Toujeo je 80% ukupne dnevne doze bazalnog inzulina koji se prestaje
primjenjivati. Tijekom prijelaza i u prvim tjednima nakon toga preporucuje se pomno nadzirati metabolizam. U starijih osoba (= 65 godina) progresivno
pogorsanje bubreZne funkcije moze dovesti do postupnog i ravhomjernog smanjenja potrebe za inzulinom, a u bolesnika s o$te¢enjem funkcije bubrega
i jetre potrebe za inzulinom mogu biti smanjene. Toujeo mogu primjenjivati adolescenti i djeca od navrSenih 6 godina nadalje na osnovi istih principa
kao i odrasli bolesnici. Kod prebacivanja s bazalnog inzulina na lijek Toujeo, potrebno je razmotriti smanjenje doze bazalnog i bolusnog inzulina na
individualnoj osnovi, kako bi se smanijio rizik od hipoglikemije. Sigurnost i djelotvornost lijeka Toujeo u djece mlade od 6 godina nisu ustanovljene.
Toujeo se primjenjuje supkutano, ne smije se primjenjivati intravenski, ne smije se primjenjivati u inzulinskim infuzijskim pumpama. Toujeo je dostupan
u dvije napunjene brizgalice Napunjenom brizgalicom Toujeo SoloStar, u jednoj se injekciji mozZe primijeniti doza od 1-80 jedinica, koja se odmjerava
u koracima od 1 jedinice. Napunjenom brizgalicom Toujeo DoubleStar, u jednoj se injekciji moZe primijeniti doza od 2-160 jedinica, koja se odmjerava
u koracima od 2 jedinice. Kod prelaska s lijeka Toujeo SoloStar na Toujeo DoubleStar, ako je prethodna bolesnikova doza bila neparni broj (npr. 23
jedinice) tada se doza mora povecati ili smanijiti za jednu jedinicu (npr. 24 ili 22 jedinice). Toujeo DoubleStar napunjena brizgalica preporuca se za
bolesnike kojima je potrebno najmanje 20 jedinica dnevno. Toujeo se ne smije izvladiti iz uloSka napunjene brizgalice Toujeo SoloStar ili napunjene
brizgalice Toujeo DoubleStar u $trcaljku jer u protivnom moZze doc¢i do tesSkog predoziranja. Bolesnike treba obavijestiti da prozorci¢ za prikaz doze
napunjene brizgalice Toujeo SoloStar i napunjene brizgalice Toujeo DoubleStar pokazuje broj jedinica lijeka Toujeo koje ¢e se injicirati. Nije potrebno
preracunavati dozu.

4. Kontraindikacije: Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoc¢nih tvari.

5. Posebna upozorenja i posebne mjere opreza pri uporabi: Kako bi se pobolj$ala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka
potrebno je jasno evidentirati. Toujeo nije inzulin izbora za lije¢enje dijabeti¢ke ketoacidoze. U takvim se slu¢ajevima preporucuje intravenska primjena
obi¢nog inzulina. U slu¢aju nedostatne kontrole glukoze ili sklonosti hiperglikemiji odnosno hipoglikemiji, prije razmatranja prilagodbe doze mora se
procijeniti pridrzava li se bolesnik propisanog rezima doziranja i mjesta injiciranja, pravilne tehnike injiciranja te sve ostale vazne ¢imbenike. Bolesnike
se mora savjetovati da neprekidno mijenjaju mjesto injiciranja kako bi se smanjio rizik od nastanka lipodistrofije i kozne amiloidoze. Na podrucjima
na kojima su se javile te reakcije mogu¢ je potencijalni rizik od odgode apsorpcije inzulina i pogor$anja regulacije glikemije nakon primjene injekcija
inzulina. ZabiljeZzeno je da iznenadna promjena mjesta injekcije i primjena na nezahva¢enom podrucju dovode do hipoglikemije. Nakon promjene
mijesta injiciranja preporucuje se pracenje razine glukoze u krvi, a moZe se razmotriti prilagodba doze antidijabetika. Za hipoglikemiju, interkurentnu
bolest, protutijela na inzulin, kombinaciju lijeka Toujeo i pioglitazona, sprije¢avanje medikacijskih pogreSaka vidjeti cjeloviti Sazetak opisa svojstava
lijeka.

6. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija: Tvari koje mogu pojacati ucinak na snizavanje razine glukoze u krvi i povecati
sklonost hipoglikemiji obuhvac¢aju antihiperglikemike, inhibitore angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE), dizopiramid, fibrate, fluoksetin, inhibitore
monoaminooksidaze, pentoksifilin, propoksifen, salicilate i sulfonamidske antibiotike. Za ostale tvari koje mogu smanijiti uinak na snizavanje razine
glukoze u krvi ili pojacati ili oslabiti u€inak inzulina na snizavanje razine glukoze u krvi vidjeti cjeloviti SaZetak opisa svojstava lijeka.

7. Trudnoca i dojenje: Nema klini¢kog iskustva s primjenom lijeka Toujeo u trudnica.

Velika koli¢ina podataka o trudnicama (viSe od 1000 iznesenih trudnoca izloZenih lijeku koji sadrzi inzulin glargin jacine 100 jedinica/ml) ne ukazuje ni
na kakve specifi¢ne Stetne u¢inke na trudnocu niti na specificne malformacije i fetalnu/neonatalnu toksi¢nost. MoZe se razmotriti primjena lijeka Toujeo
tijekom trudnoce, ako je to klini¢ki opravdano. Nije poznato izlu€uje li se inzulin glargin u majéino mlijeko. Dojiliama ¢e mozda biti potrebno prilagoditi
dozu inzulina i prehranu.

8. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima: Bolesnikova sposobnost koncentracije i reakcije moZe biti umanjena zbog
hipoglikemije ili hiperglikemije ili, primjerice, zbog ostec¢enja vida. To moze predstavljati rizik u situacijama u kojima su takve sposobnosti posebno
vazne. Bolesnicima treba savjetovati da poduzmu mjere opreza kako bi izbjegli hipoglikemiju tijekom voZnje. To je osobito vazno u osoba u kojih su
upozoravajuéi simptomi hipoglikemije slabije izrazeni ili izostaju te u osoba s ¢estim epizodama hipoglikemije. Treba razmotriti da li je preporucljivo u
takvim okolnostima upravljati vozilom ili rukovati strojevima

9. Nuspojave: Vrlo &esto (21/10) — hipoglikemija. Cesto (21/100,<1/10) — lipohipertrofija; reakcije na mjestu injiciranja (ukljuguju crvenilo, bol, svrbeZ,
koprivnjacu, oticanje ili upalu). Manje ¢esto: (21/1000,<1/100) — lipoatrofija. Rijetko (=1/10000,<1/1000): alergijske reakcije (Takve reakcije na inzulin
(ukljuCujuci inzulin glargin) ili na pomo¢ne tvari mogu, primjerice, biti povezane s generaliziranim kozZnim reakcijama, angioedemom, bronhospazmom,
hipotenzijom i $okom te mogu ugroziti Zivot); poremecaj vida, retinopatija; edem. Vrlo rijetko( <1/10000) — disgeuzija; mialgija.

10. Predoziranje: Predoziranje inzulinom moZe uzrokovati teSku, a katkada i dugotrajnu te po Zivot opasnu hipoglikemiju. Blage epizode hipoglikemije
obi¢no se mogu lijeciti oralnim uzimanjem ugljikohidrata. TeZe epizode popraéene komom, konvulzijama ili neurolo$kim oste¢enjima mogu se lijeciti
intramuskularnom/supkutanom primjenom glukagona ili intravenskom primjenom koncentrirane glukoze.

11. Farmakodinamicka svojstva: Pripravci za lijecenje Secerne bolesti; inzulini i analozi za injiciranje, dugog djelovanja. ATK oznaka: A10A E04.

12. Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D 65926 Frankfurt na Majni, Njemacka.

13. Brojevi odobrenja za stavljanje lijeka u promet:. EU/1/00/133/033-041

14. Nacin i mjesto izdavanja: Izdaje se na recept, u ljekarni

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na web internetskoj stranici Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu.

Ovo je Skraceni saZetak opisa svojstava lijeka te sukladno Pravilniku o na¢inu oglaSavanja o lijekovima i homeopatskim proizvodima (NN broj 43/15)
molimo prije propisivanja lijeka Toujeo procitajte zadnji odobreni SaZetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku

Datum revizije: 7/2020
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SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE

lzvor: 1. Sazetak opisa svojstava lijeka za Teriparatid Pliva odobren dana 31. kolovoza 2022.,
2. Video "Uputa o uporabi Teriparatid Pliva brizgalice", TERI-HR-NP-00007

NAPOMENA: Upucujemo zdravstvene radnike na posljednje cjelokupne saZzetke opisa svojstava lijekova te upute
o lijeku Teriparatid PLIVA koji su dostupni na internetskoj stranici Agencije za lijekove i medicinske proizvode
(www.halmed.hr). Nacin izdavanja: na recept, u ljekarni. Datum sastavljanja: sije¢anj 2024., TERI-HR-00054

PLIVA HRVATSKA d.o.0., Prilaz baruna Filipovica 25, 10000 Zagreb, Hrvatska. Tel.: + 385137 20 000
www.pliva.hr, www.plivamed.net




LEQVIO®

inklisiran

ZAJEDNO DO DUGOROCNE KONTROLE® VRIJEDNOSTI LDL-K

UZ PRIMJENU 2x GODISNJE’

523

Uéinkovito i odrzivo
smanjenje LDL-K'2

LEQVIO je pokazao
smanjenje LDL-K od 52%
u 17. mjesecu u usporedbi
s placebom, pri ¢emu se
smanjenje LDL-K od 54%

odrzalo od 3. do 18. mjeseca

u usporedbi s placebom.'?

6+

GODINA

6+ godina
sigurnosnih
podataka®

LEQVIO ima viSe od 6
godina klinickih podataka
koji podrzavaju profil
sigurnosti i podnosljivosti
lijeka LEQVIO, bez uocenih
novih sigurnosnih signala.?

p.

2 doze godisnje™

Primjenjuje zdravstveni
djelatnik svakih 6 mjeseci
- omogucuje vecu
suradljivost bolesnika

*Dvije doze godi3nje nakon prve dvije
doze. Jedna supkutana injekcija na
pocetku lije¢enja, ponovno nakon 3

mjeseca, a nakon toga svakih 6 mjeseci.

Jedna napunjena Strcaljka sadrzi inklisirannatrij u koli¢ini koja odgovara 284 mg inklisirana u 1,5 ml otopine.
Jedan ml sadrzi inklisirannatrij u koli¢ini koja odgovara 189 mg inklisirana.

b NOVARTIS | Reimagining Medicine

LDLK, kolesterol u lipoproteinima niske gustoce / “smanjenje vrijednosfi LDLK odrZavalo se fiiekom svakog é-mjesecnog intervala doziranja nakon 2 poZetne doze inklisirana /
$LEQVIO® je namijenjen za supkutanu injekciju u abdomen (alternativno u nadlakiicu ili bedro), kao jedna supkutana injekcija na pocetku, nakon 3 mjeseca i nakon toga svakih 6 mjeseci
Literatura: 1. LEQVIO®, Novartis Europharm Limited, zadnji odobreni saZetak opisa svojstava lijeka; 2. Ray KK, et al. N Engl | Med.
2020;382(16):1507-1519; 3. Wright RS et al. Oral presentation at ESC Congress 2023, August 28, 2023.
¥ Ovaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omoguéuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju
na nuspojavu za ovaj lijek. Upute za prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr./ Sastavni dio ovog materijala je zadnji odobreni sazetak opisa svojstava
lijeka koji moZete pronaéi na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova/. / Molimo pro¢itajte zadnji odobreni sazetak opisa svojstava lijeka i uputu o lijeku.

Za sve dodatne obavijesti obratite se na: Novartis Hrvatska d.o.0., Radnicka cesta 37b, 10000 Zagreb, tel. 01 6274 220, novartis.hrvatska@novartis.com
Datum odobrenja: 10.04.2024. / Broj odobrenja: HR2404104562 / Samo za zdravstvene radnike



Kratki sazetak opisa svojstava lijeka’

W Ovajje lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih informacija.
Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Upute za prijavijivanje
dostupne su na www.halmed.hr.

Noziv lijeka i medunarodni naziv djelatne tvari: Leqvio 284 mg otopina za injekciju u napunjenoj trealjki
(inklisiran u obliku inklisirannatrij). Terapijske indikacije: Leqvio je indiciran u odraslih s primarnom
hiperkolesterolemijom (heterozigotnom poradicnomi stecenom) ili mijesanom dislipidemijom, kao dodatak
dijeti u kombinaciji sa statinom ili sa statinom s drugim terapijama za snizavanje ||p|do U bolesnika
koji ne mogu postici ciline vrijednosti LDL-kolesterola uz najvecu podnosljivu dozu statina, ili samili u
kombinaciji s drugim terapijama za snizavanje lipida u bolesnika koji ne podnose statine ili kod kojih je
lijeCenje statinima kontraindicirano. Doziranje i nacin primjene: Preporucena doza je 284 mg inklisirana
primijenjenog u obliku jedne potkozne injekcije: na pocetku, ponovo nakon 3 mjeseca, a zatim svakih 6
mijeseci. Propustene doze: ako je od propustanja planirane doze proslo manje od 3 mjeseca, inklisiran se
treba primijenitii doziranje nastaviti prema bolesnikovom prvobitnom rasporedu. Ako je od propustanja
planirane doze proslo vise od 3 mjeseca, potrebno je zapoceti s novim rasporedom doziranja - inklisiran
je potrebno primijeniti na njegovom pocetku, ponovo nakon 3 mjeseca, a zatim svakih 6 mjeseci. Prijelaz
uljjecenju s monoklonskih protutijela koja su inhibitori PCSK:inklisiran se moZe primijeniti odmah nakon
posliednje doze monoklonskog protutijela koje je inhibitor PCSK9. Da bi se odrZalo snizenje LDL-kolesterola,
preporucuje se da se inklisiran primijeni u roku od 2 tjedna nakon posljednje doze monoklonskog protutijela
koje je inhibitor PCSK9. Posebne populacije: Stariji bolesnici (u dobi 265 godina): nije potrebna prilagodba
doze u starijih bolesnika. Ostecenje funkcije jetre: nisu potrebne prilagodbe doze za bolesnike s blagim
(Child-Pugh stadij A) ili umjerenim (Child-Pugh stadij B) ostecenjem jetre. Nema dostupnih podataka u
bolesnika s teskim oStecenjem jetre (Child-Pugh stadij C). Inklisiran se mora koristiti oprezno u bolesnika
s teskim oStecenjem jetre. Ostecenje funkcije bubrega: nisu potrebne prilagodbe doze za bolesnike s
blagim, umijerenim ili teskim oStecenjem bubrega ili za bolesnike sa zavrsnim stadijem bolesti bubrega.
Iskustva sinklisiranom u bolesnika s teskim oStecenjem bubrega su ogranicena. Inklisiran se mora oprezno
primjenjivati u ovih bolesnika. Vidjeti dio 4.4 SmPC-a za mjere opreza koje je potrebno poduzeti u slucaju
hemodijalize. Pedijatrijska populacija: sigurnost i djelotvornost inklisirana u djece u mlade od 18 godina
nisu jos ustanovljene. Nema dostupnih podataka. Nagin primjene: inklisiran je namijenjen supkutanoj
injekciji u abdomen; druga moguca mjesta primjene ukljucuju nadlakticu ili bedro. Injekcije se ne smiju
primjenjivati u podrucja s aktivnom bolescu koze ili ozljedom kao $to su opekotine od sunca, kozni osipi,
upale ili kozne infekcije. Jedna doza od 284 mg daje se primjenom jedne napunjene strcaljke. Jedna
napunjena Strealjka namijenjena je samo za jednokratnu uporabu. Inklisiran primjenjuje zdravstveni radnik.
Kontraindikacije: Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomocnih tvari. Posebna upozorenja i mjere
opreza pri uporabi: Hemodijaliza: ucinak hemodijalize na farmakokinetiku inklisirana nije bio ispitivan.
Buduci da se inklisiran eliminira putem bubrega, hemodijaliza se ne smije provoditi najmanje 72 sata
nakon doziranja inklisirana. SadlrZaj natrija: ovaj liiek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi
tj. zanemarive koli¢ine natrija. Nuspojave: Cesto (21/100 i <1/10): nuspojave na mjestu primjene. Nacin
izdavanja: Na recept. Nazivi adresa nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet: Novartis Europharm
Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irska. Broj odobrenja: EU/1/20/1494/002. Za
sve dodatne obavijesti obratite se na: Novartis Hrvatska d.o. 0., Radnicka cesta 37b, 10000 Zagreb, tel.
01/6274 220, novortls hrvatska@novartis.com. Ovaj promotivni materijal sadrZi bitne - podatke o lijeku
u skladu s onima iz saZetka opisa svojstava lijeka, suklodno ¢lanku 15. Pravilnika o nacinu oglosovon 0
o lijekovima (NN 43/15). Napomena: Prije propisivanja molimo procitaite zadnji odobreni sazetak opisa
svolstavo lijeka i uputu o lijeku dostupan na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekovay/.

d NOVARTIS | Reimagining Medicine
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MARINA, uciteljica; 43 godine, ITM: 30

Prikaz bolesnika.

[TM=indeks tjelesne mase; EMA=Europska agencija za lijekove;
FDA=Uprava za hranu i lijekove Sjedinjenih Americkih Drzava

Debljina je kroni¢na bolest koja doprinosi mnogim drugim bolestima®#
Pitajte svoje bolesnike o njihovoj tezini i objasnite im kako dodavanje terapije lijekom Saxenda®

pravilnoj prehrani i tjelovjezbi moze pomoci pri mrsavljenju, zadrzavanju postignute tjelesne
mase i pobolj3anju njihova opceg zdravstvenog stanja.

(0] NE RADNIKE

Saxenda

novo nordisk’ e anja: 111202 liraglutid




Skraceni saZetak opisa svojstava lijeka

Naziv lijeka: Saxenda® 6 mg/ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici. Medunarodni naziv djelatne tvari: liraglutid. Odobrene indikacije:
Saxenda® je indicirana kao dodatak dijeti sa smanjenim unosom kalorija i povecanoj fizickoj aktivnosti za kontrolu tielesne tezine u odraslih bolesnika
s pocetnim indeksom tjelesne mase od: 230 kg/m? (pretilost) il 227 kg/m? do <30 kg/m? (prekomjerna tjelesna tezina) uz prisutnost najmanje jednog
komorbiditeta povezanog s tjelesnom tezinom kao $to je disglikemija (predijabetes ili Secerna bolest tipa 2), hipertenzija, dislipidemija ili opstruktivna
apneja u snu. Lijecenje lijekom Saxenda® potrebno je prekinuti nakon 12 tjedana na dozi od 3,0 mg/dan ako bolesnici ne izgube barem 5% svoje
pocetne tielesne teZine. Saxenda® se moze primjenijivati kao dodatak zdravoj prehrani i povecanoj fizickoj aktivnosti za kontrolu tjelesne teZine u
adolescenata u dobi od 12 ili vise godina s: pretilo$¢u (ITM odgovara vrijednosti 230 kg/m? u odraslih prema medunarodnim grani¢nim vrijednostima)
itielesnom tezinom iznad 60 kg. Lijecenje lijekom Saxenda® potrebno je prekinuti i ponovno procijeniti ako bolesnici ne izgube barem 4% ITMa ili
zvrijednosti ITM-a nakon 12 tjedana lije¢enja dozom od 3,0 mg/dan ili maksimalnom podnosljivom dozom. Kontraindikacije: Preosjetljivost na lira-
glutid ili neku od pomocnih tvari. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi: U bolesnika lijecenih agonistima GLP-1 receptora koji su podvrg-
nuti op¢oj anestexziji il dubokoj sedaciji zabiljeZeni su slucajevi plu¢ne aspiracije. Stoga bi prije provodenja postupaka pod opéom anestezijom ili du-
bokom sedacijom trebalo razmotriti povecan rizik od rezidualnog Zelu¢anog sadrzaja zbog odgodenog praznjenja Zeluca. Kako bi se pobolj$ala
sliedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je jasno evidentirati. Nema klini¢kog iskustva u bolesnika s kongestivnim
sréanim zatajenjem stupnja IV prema NYHA klasifikaciji pa se stoga primjena liraglutida ne preporucuje u tih bolesnika. Ne preporucuje se primjena u
bolesnika: u dobi od 75 ili viSe godina, lije¢enih drugim lijekovima za kontrolu tjelesne teZine, s pretilo$¢u koja je sekundarna endokrinoloskim
poremecajima ili poremecajima prehrane ili lijecenju lijekovima koji mogu uzrokovati porast tielesne tezine, s teskim oStecenjem funkcije bubrega ili
jetre. Liraglutid je potrebno primjenjivati s oprezom u bolesnika s blagim ili umjerenim oSte¢enjem funkcije jetre. Primjena liraglutida ne preporucuje
se u bolesnika s upalnom boles¢u crijeva i dijabetickom gastroparezom. Ako se sumnja na pankreatitis, potrebno je prekinuti primjenu liraglutida; ako
se potvrdi akutni pankreatitis, ljecenje liraglutidom ne smije se ponovno zapoceti. U klinickim ispitivanjima za kontrolu tjelesne tezine zabiljeZzena je
vi§a stopa kolelitijaze i kolecistitisa kod bolesnika lije¢enih liraglutidom nego u bolesnika koji su dobivali placebo. Bolesnike je potrebno obavijestiti o
karakteristi€nim simptomima kolelitijaze i kolecistitisa. Potreban je oprez kod primjene liraglutida u bolesnika s boleS¢u Stitnjace. U klinickim ispitivan-
jima zabiljeZen je porast sréane frekvencije prilikom primjene liraglutida. Sréanu frekvenciju potrebno je pratiti u redovitim razmacima u skladu s uo-
bi¢ajenom klinickom praksom. Bolesnike je potrebno informirati o simptomima povecane sréane frekvencije (palpitacije ili osje¢aj ubrzanih otkucaja
srca tijekom mirovanja). Lijecenje liraglutidom potrebno je prekinuti u bolesnika kod kajih je prisutan klinicki zna€ajan trajan porast sréane frekvencije
tijlekom mirovanja. Bolesnike lije¢ene liraglutidom potrebno je upozoriti na moguéi rizik od dehidracije zbog gastrointestinalnih nuspojava i na to da
poduzmu mijere opreza kako bi izbjegli gubitak tekucine. U bolesnika sa $ecernom bole$¢u tipa 2 koji primaju liraglutid u kombinaciji s inzulinom i/
ilisulfonilurejom mogu¢ je povecani rizik od hipoglikemije, koji se moze smanjiti snizavanjem doze inzulina ifili sulfonilureje. Saxenda® se ne smije
primjenjivati u bolesnika sa $e¢ernom bole$¢u kao zamjena za inzulin. Dijabeticka ketoacidoza prijavijena je u bolesnika ovisnih o inzulinu nakon
brzog prekida ili smanjenja doze inzulina. Saxenda® sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija. Trudnoc¢a i do-
jenje: Liraglutid se ne smije primjenjivati tijekom trudnoce. Ako bolesnica Zeli zatrudnjeti ili se trudnoca dogodi, lijecenje liraglutidom potrebno je pre-
kinuti. Saxenda® se ne smije primjenjivati tijekom dojenja. Nuspojave u odraslih: Vrio cesto: glavobolja; mucnina, povracanje, proljev, konstipacija;
¢esto: hipoglikemija; nesanica; omaglica, disgeuzija; suha usta, dispepsija, gastritis, gastroezofagealna refluksna bolest, bolovi u gornjem dijelu ab-
domena, flatulencija, podrigivanje, distenzija abdomena; kolelitijaza; osip; reakcije na mjestu injiciranja, astenija, umor; poviSena lipaza, povisena
amilaza; manje cesto: dehidracija, tahikardija; pankreatitis, odgodeno praznjenje Zeluca; kolecistitis; urtikarija; opée loSe stanje; rijetko: anafilakticka
reakcija; akutno zatajenje bubrega, oSte¢enje funkcije bubrega; nepoznato: opstrukcija crijeva. Ucestalost, tip i teZina nuspojava u pretilih
adolescenata usporedivi su s onima uo¢enim u odrasloj populaciji. Povracanje se pojavilo s dvostruko visom ucestalod¢u u adolescenata u usporedbi
s odraslima. Doziranje: Pocetna doza je 0,6 mg jednom dnevno. Dozu je potrebno povecati do 3,0 mg jednom dnevno s povecanjima od 0,6 mg u
najmanje jednotjednim intervalima kako bi se pobolj$ala gastrointestinalna podnosljivost lijeka. Ako bolesnik ne podnosi povecanje na sliedeéu dozu
tijlekom dva uzastopna tjedna, potrebno je razmotriti prekid lijecenja. Ne preporucuju se dnevne doze vece od 3,0 mg. U adolescenata u dobi od 12
do manje od 18 godina potrebno je primijeniti sli¢an raspored postupnog povecavanja doze kao i u odraslih. Dozu je potrebno povecéati do 3,0 mg
(doza odrzavanja) ili dok se ne dosegne maksimalna podnosljiva doza. Ne preporucuju se dnevne doze vece od 3,0 mg. Ako se doza propusti unutar
12 sati od kada se obi¢no primjenjuje, bolesnik treba uzeti dozu $to je prije moguce. Ako je do sliedece doze ostalo manje od 12 sati, bolesnik ne
smije uzeti propustenu dozu i sa sljede¢om planiranom dozom treba nastaviti uobi¢ajeni rezim primjene jedanput na dan. Ne smije se uzeti dodatna
doza niti se doza smije povecati kako bi se nadoknadila propustena doza. Saxenda® se ne smije upotrebljavati zajedno s drugim agonistom receptora
GLP-1. Pri zapocinjanju lije¢enja lijekom Saxenda® potrebno je razmotriti smanjivanje doze istodobno primijenjenog inzulina ili inzulinskih sekretago-
ga (kao $to je sulfonilureja) kako bi se smanjio rizik od hipoglikemije. Nuzna je samokontrola razine glukoze u krvi radi prilagodavanja doze inzulina ili
inzulinskih sekretagoga. Nije potrebno prilagodavanje doze prema dobi. Terapijsko iskustvo u bolesnika u dobi 275 godina ograni¢eno je i ne pre-
porucuje se primjena lijeka u tih bolesnika. Nije potrebno prilagodavanje doze u bolesnika s blagim ili umjerenim oste¢enjem funkcije bubrega (klirens
kreatinina 230 ml/min). Primjena lijieka Saxenda® ne preporucuje se u bolesnika s teskim o$te¢enjem funkcije bubrega (klirens kreatinina <30 ml/
min), uklju€uju¢i bolesnike sa zavrsnim stadijem bubrezne bolesti. Ne preporucuje se prilagodavanje doze u bolesnika s blagim ili umjerenim ostecen-
jem funkcije jetre. Primjena lijeka Saxenda® ne preporucuje se u bolesnika s teSkim oStecenjem funkcije jetre te se treba primjenjivati s oprezom u
bolesnika s blagim ili umjerenim oste¢enjem funkcije jetre. Nije potrebno prilagodavanje doze u adolescenata u dobi od 12 i vi$e godina. Sigurnost i
djelotvornost lijeka Saxenda® u djece mlade od 12 godina nisu ustanovljene. Nacin primjene: Saxenda® je namijenjena samo za supkutanu prim-
jenu. Ne smije se primjenjivati intravenski ili intramuskularno. Saxenda® se primjenjuje jedanput na dan u bilo koje doba dana, neovisno o obrocima.
Injicira se u abdomen, bedro ili nadlakticu. Mjesto i vrijeme injiciranja mogu se mijenjati bez prilagodavanja doze. Medutim, preporucljivo je da se
Saxenda® injicira otprilike u isto doba dana u odabrano najprikladnije doba dana. Nositelj odobrenja: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880
Bagsveerd, Danska. Broj odobrenja: EU/1/15/992/002. Nacin izdavanja: na recept. Datum revizije sazetka: 09/2024.

Prije propisivanja lijeka Saxenda®obvezno proucite posljednji odobreni saZetak opisa svojstava lijeka te posliednju odobrenu uputu o lijeku.

Saxenda® i Apis bik zasticeni su Zigovi u viasni§tvu drustva Novo Nordisk A/S, Danska.
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Slike su samo ilustrativne prirode, ne predstavljaju stvarne pacijente niti podatke. Mjerenje iz krvi jagodice prsta potrebno je ako ocitanja glukoze i alarmi
ne odgovaraju simptomima ili ocekivanjima. Aplikacija FreeSty{e LibreLink kompatibilna je samo s odredenim mobilnim uredajima i operativnim sustavima.
Provjerite web-stranicu za vise informacija o kompatibilnosti uredaja prije koristenja aplikacije. Koristenje FreeStyle LibreLink aplikacije moze zahtijevati
registraciju na LibreView sustav. 1. Evans’M., Diabetes Ther. (2022): htt ://doi.oaglﬂ 100 /513300705270125?9 2. Bolinder J., Lancet. (2016):
https://doi.org/10.1016/S0140-6736(16)31535-5 3. Haak T., Diabetes Ther. (2017): https://doi.org/10.1007/513300-016-0223-6.

Kuciste senzora, FreeStyle, Libre i srodne trgovacke marke su zasticene marke drustva Abbott.

©2024 Abbott ADC-87426 v 1.0. Abbott Laboratories d.o.o., Koranska 2, Zagreb.



iskljuciti kod semaglutida primijenjenog peroralno. Potreban je oprez pri primjeni semaglutida u bolesnika s dijabetickom retinopatijom
lijie¢enih inzulinom. Te je bolesnike potrebno pazljivo nadzirati i lijeciti u skladu s klinickim smjernicama. Naglo pobolj$anje regulacije
glukoze povezano je s priviemenim pogorSanjem dijabeticke retinopatije, ali drugi mehanizmi se ne mogu isklju¢iti. Dugoro¢na
regulacija glikemije smanjuije rizik od dijabeticke retinopatije. Nema iskustva s peroralnim semaglutidom 25 mg i 50 mg u bolesnika sa
Secernom boleScu tipa 2 s nekontroliranom ili potencijalno nestabilnom dijabetickom retinopatijom. Kako bi se postigao optimalan ucinak
semaglutida preporuca se pridrZzavanje rezima doziranja. Ukoliko je odgovor na lijecenje semaglutidom nizi od ocekivanog, lijecnik koji
provodi lije¢enje mora biti svjestan kako je apsorpcija semaglutida vrlo varijabilna i moZe biti minimalna (2-4% bolesnika nece imati
nikakvu izloZenost), te da je apsolutna bioraspolozivost semaglutida niska. Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj.
zanemarive kolicine natrija. Plodnost, trudnoéa i dojenje: Zenama reproduktivne dobi preporucuje se koristenje kontracepcije tiiekom
lije¢enja semaglutidom. Semaglutid se ne smije primjenjivati tijekom trudnoce niti dojenja. U¢inak semaglutida na plodnost u ljudi nije
poznat. Nuspojave: Vrlo Gesto: hipoglikemija kod primjene s inzulinom ili sulfonilurejom; mugnina, proljev; Cesto: hipoglikemija kod
primjene s drugim oralnim antidijabeticima, smanjen apetit; komplikacije dijabeticke retinopatije; povracanje, bol u abdomenu, distenzija
abdomena, konstipacija, dispepsija, gastritis, gastroezofagealna refluksna bolest, flatulencija; umor; poviSena lipaza, poviena amilaza;
omaglica, disestezija; Manje cesto: preosjetljivost; povecana sréana frekvencija; eruktacija, odgodeno praznjenje Zeluca; kolelitijaza;
smanjenje tezine; disgeuzija; Rijetko: anafilakticka reakcija; akutni pankreatitis; Nepoznato: opstrukcija crijeva. Doziranje: Pocetna
doza semaglutida je 3 mg jednom dnevno tijekom jednog mjeseca. Nakon jednog mjeseca dozu treba povecati na dozu odrzavanja od
7 mg jednom dnevno. Ako je potrebno, doza se moze povecati do sliedece vece doze nakon najmanje jednog mjeseca na trenutnoj dozi.
Preporucene dnevne doze odrZavanja su 7 mg, 14 mg, 25 mg ili 50 mg jednom dnevno.

Maksimalna preporucena dnevna doza semaglutida je 50 mg jednom dnevno. Rybelsus® uvijek treba primjenjivati u dozi od jedne tablete
dnevno. Ne smije se uzimati viSe od jedne tablete dnevno s ciliem postizanja u¢inka vece doze. Ucinak prelaska izmedu peroralnog

i supkutanog semaglutida ne moze se predvidjeti jer peroralni semaglutid pokazuje vecu farmakokineti¢ku varijabilnost apsorpcije u
usporedbi sa supkutanim semaglutidom. Bolesnici lije¢eni supkutanim semaglutidom 0,5 mg jednom tjiedno mogu prijeci na peroralni
semaglutid 7 mg ili 14 mg jednom dnevno. Bolesnici lijeceni supkutanim semaglutidom 1 mg jednom tjedno mogu prije¢i na peroralni
semaglutid 14 mg ili 25 mg jednom dnevno. Bolesnici lije¢eni supkutanim semaglutidom 2 mg jednom tjedno mogu prijeci na peroralni
semaglutid 25 mg ili 50 mg jednom dnevno. Bolesnici mogu poceti primjenjivati peroralni semaglutid (Rybelsus®) jedan tjedan nakon
zadnje doze supkutanog semaglutida. Kada se semaglutid uzima zajedno s metforminom ifili inhibitorom suprijenosnika natrija i
glukoze 2 ili tiazolidindionom, postoje¢a doza metformina ifili inhibitora SGLT2 ili tiazolidindiona moze se nastaviti primjenjivati. Kada se
semaglutid uzima zajedno sa sulfonilurejom ili inzulinom, moze se razmotriti smanjenje doze sulfonilureje ili inzulina kako bi se smanjio
rizik od hipoglikemije. Nije potrebno samopracenje glukoze u krvi radi prilagodavanja doze semaglutida. Samopracenje razine glukoze
u krvi nuzno je radi prilagodavanja doze sulfonilureje i inzulina, posebice ako je zapoceta terapija semaglutidom, a inzulin je smanjen.
Preporucuje se smanjenje doze inzulina korak po korak. Ako se doza propusti, propustenu dozu treba preskociti, a sliedecu dozu treba
uzeti sljedeci dan. Nije potrebno prilagodavanje doze prema dobi. Nije potrebno prilagodavanje doze u bolesnika s blagim, umjerenim
ili teSkim oStecenjem funkcije bubrega. Semaglutid se ne preporucuje u bolesnika sa zavr$nim stadijem bolesti bubrega. Nije potrebno
prilagodavati dozu u bolesnika s otecenjem funkcije jetre. Iskustvo s primjenom semaglutida u bolesnika s teskim ostecenjem funkcije
jetre je ograniceno, stoga je potreban oprez kod lije¢enja tih bolesnika semaglutidom. Sigurnost i djelotvornost lijeka Rybelsus® u

djece i adolescenata mladih od 18 godina nisu ustanovljene. Nema dostupnih podataka. Nacin primjene: Rybelsus® je tableta koja se
uzima peroralno jednom dnevno, na prazan Zeludac nakon preporu¢enog razdoblja nataste u trajanju od najmanje 8 sati. Tabletu treba
jer nije poznato utjece li to na apsorpciju semaglutida. Bolesnici moraju pricekati najmanje 30 minuta prije obroka, napitka ili uzimanja
drugih peroralnih lijekova. Ako ne pricekaju 30 minuta, smanjuje se apsorpcija semaglutida. Broj odobrenja: EU/1/20/1430/002,
EU/1/20/1430/005, EU/1/20/1430/008, EU/1/20/1430/032, EU/1/20/1430/037. Nagin izdavanja: na recept. Nositelj odobrenja: Novo
Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveerd, Danska. Datum revizije sazetka: 09/2024.

' Ovaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika se
trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Upute za prijavijivanje nuspojava dostupne su
na www.halmed.hr.

Prije propisivanja lijeka Rybelsus® obvezno proucite posljednji odobreni sazetak opisa svojstava liieka te posliednju
odobrenu uputu o liieku.

Rybelsus® i Apis bik zasticeni su Zigovi u viasnistvu drustva Novo Nordisk A/S, Danska.

Referenca: Posliednji odobreni sazetak opisa svojstava lijeka Rybelsus®.
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semaglutid tablete

PRVI 1 JEDINI ORALNI

AGONIST GLP-1 RECEPTORA

Za odrasle osobe sa Se¢ernom bolescu tipa 2

=

Regulacija Smanjenje S
GLIKEMIJE TJELESNE Pobolfanjadrugih faktora [ B Stariji
MASE kardiometabolitkog rizika_ = bolesnici

Skraceni sazetak opisa svojstava lijeka

Naziv lijeka: Rybelsus® 3 mg tablete; Rybelsus® 7 mg tablete; Rybelsus® 14 mg tablete; Rybelsus® 25 mg tablete; Rybelsus® 50 mg
tablete Medunarodni naziv djelatne tvari: semaglutid. Odobrene indikacije: lijeenje odraslih osoba s nedostatno kontroliranom
= Secernom boleS¢u tipa 2 radi pobolj$anja regulacije glikemije, kao dodatak dijeti i tjeloviezbi
+ kao monoterapija kada se metformin ne smatra prikladnim zbog nepodnosljivosti ili kontraindikacija
+ zajedno s drugim lijekovima za lijecenje Secerne bolesti.
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=
Za rezultate ispitivanja s obzirom na kombinacije, ucinke na kontrolu glikemije i kardiovaskularne dogadaje te ispitivane populacije, l
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vidjeti dijelove 4.4, 4.5 5.1 saZetka opisa svojstava lijeka. Kontraindikacije: Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomocnih tvari.
Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi: Kako bi se pobolj$ala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog
lijeka potrebno je jasno evidentirati. Semaglutid se ne smije primjenjivati u bolesnika sa Sec¢ernom boles¢u tipa 1 niti za lijeCenje
dijabeticke ketoacidoze. Prijavljena je dijabeticka ketoacidoza u bolesnika ovisnih o inzulinu nakon brzog prekida ili smanjenja doze
inzulina kada se zapogelo lije¢enje agonistom GLP-1 receptora. Nema terapijskog iskustva u bolesnika s kongestivnim sréanim
zatajenjem stupnja IV prema NYHA klasifikaciji pa se stoga primjena semaglutida ne preporucuje u tih bolesnika. Nema terapijskog
iskustva s primjenom semaglutida u bolesnika s barijatrijskim kirurskim zahvatima. U bolesnika lijeCenih agonistima GLP-1 receptora
koji su podvrgnuti opcoj anesteziji ili dubokoj sedaciji zabiljezeni su slucajevi plu¢ne aspiracije. Stoga bi prije provodenja postupaka

pod op¢om anestezijom ili dubokom sedacijom trebalo razmotriti pove¢an rizik od rezidualnog zelu¢anog sadrzaja zbog odgodenog
praznjenja zeluca. Primjena agonista receptora GLP-1 moZe se povezati s gastrointestinalnim nuspojavama koje mogu prouzrogiti
dehidraciju, $to u rijetkim slu¢ajevima moze dovesti do pogorsanja bubrezne funkcije. Bolesnike lije¢ene semaglutidom treba obavijestiti
o potencijalnom riziku od dehidracije zbog gastrointestinalnih nuspojava te da poduzmu odgovarajuce mjere opreza kako bi izbjegli
gubitak tekucine. Kod primjene agonista GLP-1 receptora primijecen je akutni pankreatitis. Bolesnike treba obavijestiti o karakteristicnim
simptomima akutnog pankreatitisa. Ako se sumnja na pankreatitis, treba prekinuti primjenu semaglutida, a ako se pankreatitis potvrdi,
lijiecenje semaglutidom ne smije se ponovno zapoceti. Oprez je nuzan u bolesnika koji u anamnezi imaju pankreatitis. U bolesnika
lije¢enih semaglutidom u kombinaciji sa sulfonilurejom ili inzulinom mogu¢ je povecani rizik od hipoglikemije. Rizik od hipoglikemije
moze se smanjiti smanjenjem doze sulfonilureje ili inzulina na pocetku lijeéenja semaglutidom.U bolesnika s dijabetic¢kom retinopatijom
lije¢enih inzulinom i s.c. semaglutidom zabiljeZen je povecani rizik od komplikacija dijabeticke retinopatije, rizik koji se ne moze
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Apis bik i Rybelsus® su zasticeni zigovi u vlasnistvu drustva Novo Nordisk A/S
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