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vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informécie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Wegovy 0,25 mg injekény roztok v naplnenom pere

Wegovy 0,5 mg injekény roztok v naplnenom pere

Wegovy 1 mg injekény roztok v naplnenom pere

Wegovy 1,7 mg injekény roztok v naplnenom pere

Wegovy 2,4 mg injekény roztok v naplnenom pere

Wegovy 0,25 mg FlexTouch injek¢ény roztok v naplnenom pere
Wegovy 0,5 mg FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
Wegovy 1 mg FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
Wegovy 1,7 mg FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
Wegovy 2,4 mg FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Naplnené pero, jednodavkové

Wedgovy 0,25 mg injekcny roztok
Kazdé jednodavkové naplnené pero obsahuje 0,25 mg semaglutidu® v 0,5 ml roztoku. Jeden ml
roztoku obsahuje 0,5 mg semaglutidu*.

Wegovy 0,5 mg injekcny roztok
Kazdé jednodavkové naplnené pero obsahuje 0,5 mg semaglutidu* v 0,5 ml roztoku. Jeden ml roztoku
obsahuje 1 mg semaglutidu*.

Weqgovy 1 mg injekcny roztok
Kazdé jednodavkové naplnené pero obsahuje 1 mg semaglutidu* v 0,5 ml roztoku. Jeden ml roztoku
obsahuje 2 mg semaglutidu*.

Weqovy 1,7 mg injekcny roztok
Kazdé jednodavkové naplnené pero obsahuje 1,7 mg semaglutidu* v 0,75 ml roztoku. Jeden ml
roztoku obsahuje 2,27 mg semaglutidu*.

Weqovy 2.4 mg injekcny roztok
Kazdé jednodavkové naplnené pero obsahuje 2,4 mg semaglutidu* v 0,75 ml roztoku. Jeden ml
roztoku obsahuje 3,2 mg semaglutidu*.

Naplnené pero, FlexTouch

Weqgovy 0,25 mg FlexTouch injekcny roztok
Kazdé jednodavkové naplnené pero obsahuje 1 mg semaglutidu*® v 1,5 ml roztoku. Jeden ml roztoku
obsahuje 0,68 mg semaglutidu®. Jedno naplnené pero obsahuje 4 davky po 0,25 mg.

Weqgovy 0,5 mg FlexTouch injekény roztok
Kazdé jednodavkové naplnené pero obsahuje 2 mg semaglutidu*® v 1,5 ml roztoku. Jeden ml roztoku
obsahuje 1,34 mg semaglutidu*. Jedno naplnené pero obsahuje 4 davky po 0,5 mg.

Weqgovy 1 mg FlexTouch injekcny roztok
Kazdé jednodavkové naplnené pero obsahuje 4 mg semaglutidu* v 3 ml roztoku. Jeden ml roztoku
obsahuje 1,34 mg semaglutidu®. Jedno naplnené pero obsahuje 4 davky po 1 mg.




Weqgovy 1,7 mg FlexTouch injekény roztok
Kazdé jednodavkové naplnené pero obsahuje 6,8 mg semaglutidu* v 3 ml roztoku. Jeden ml roztoku
obsahuje 2,27 mg semaglutidu®. Jedno naplnené pero obsahuje 4 davky po 1,7 mg.

Wegovy 2.4 mg FlexTouch injekcny roztok
Kazdé jednodavkové naplnené pero obsahuje 9,6 mg semaglutidu* v 3 ml roztoku. Jeden ml roztoku
obsahuje 3,2 mg semaglutidu*®. Jedno naplnené pero obsahuje 4 davky po 2,4 mg.

*analog l'udského glukagonu podobného peptidu-1 (GLP-1, glucagon-like peptide-1) vyrobeny
technolégiou rekombinantnej DNA v bunkéach Saccharomyces cerevisiae.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok (injekcia)
Ciry a bezfarebny, izotonicky roztok; pH = 74.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikécie

Dospeli

Wegovy je indikovany na pouzitie ako doplnok k diéte so znizenym mnoZstvom kalorii a zvySene;j

fyzickej aktivite na regulaciu telesnej hmotnosti vratane ubytku telesnej hmotnosti a udrziavania

telesnej hmotnosti u dospelych s vychodiskovym indexom telesnej hmotnosti (BMI)

. > 30 kg/m? (obezita) alebo

. > 27 kg/m?* az < 30 kg/m* (nadvéha) pri sii¢asnom vyskyte najmenej jednej komorbidity
suvisiacej s telesnou hmotnostou, ako je dysglykémia (prediabetes alebo diabetes mellitus 2.
typu), hypertenzia, dyslipidémia, obstrukéné spankové apnoe alebo kardiovaskulame ochorenie.

Dospievajuci (>12 rokov)

Liek Wegovy je indikovany ako doplnok k nizkokalorickej diéte a zvysenej fyzickej aktivite na
regulaciu hmotnosti u dospievajicich vo veku 12 rokov a starSich s

. obezitou*
a
. telesnou hmotnostou nad 60 kg.

Liecba liekom Wegovy sa ma prerusit’ a prehodnotit’, ak sa u dospievajucich pacientov po 12 tyzdnoch
pri davke 2,4 mg alebo maximalnej tolerovanej davke neznizil BMI aspoii 0 5 %.

*QObezita (BMI = 95. percentil), ako je definovana v rastovych grafoch BMI podl'a pohlavia a veku (CDC.gov) (pozri
tabulku 1).

TabuPka 1 Hrani¢né body BMI pre obezitu (> 95. percentil) podl’a pohlavia a veku pre
pediatrickych pacientov vo veku 12 rokov a starSich (kritéria CDC)

BMI (kg/m2) na 95. percentile
Vek (roky) Muzi Zeny
12 24,2 252
12,5 24,7 25,7
13 25,1 26,3
13,5 25,6 26,8
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BMI (kg/m2) na 95. percentile
Vek (roky) Muzi Zeny
14 26,0 27,2
14,5 26,4 27,7
15 26,8 28,1
15,5 27,2 28,5
16 27,5 28,9
16,5 27,9 293
17 28,2 29,6
17,5 28,6 30,0

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli

Udrziavacia davka semaglutidu 2,4 mg jedenkrat tyZzdenne sa dosiahne po zacati s davkou 0,25 mg.

S cielom znizit pravdepodobnost’ vyskytu gastrointestinalnych priznakov sa ma davka zvysovat’
pocas 16-tyzdiového obdobia na udrziavaciu davku 2,4 mg jedenkrat tyzdenne (pozri Tabul’ku €. 2).
V pripade vyznamnych gastrointestinalnych priznakov zvazte oddialenie zvysovania davky alebo
zniZenie na predchadzajiicu davku, az kym sa priznaky nezmiemia. Davky vyssie ako 2,4 mg tyzdenne
sa neodporucajui.

Tabul’ka €. 2 Schéma zvySovania davky

v Lo TyzZzdenna
ZvySovanie davky divka
1. —4. tyzden 0,25 mg
5.—8. tyzden 0,5 mg
9. - 12. tyzden 1mg
13. - 16. tyzden 1,7 mg
Udrziavacia davka | 2,4 mg

Dospievajuci

U dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich sa ma pouzit’ rovnaka schéma zvysovania davky ako u
dospelych (pozri tabul’ku 2). Davka sa ma zvySovat’, kym sa nedosiahne davka 2,4 mg (udrziavacia
davka) alebo maximalna tolerovana davka. Tyzdenné davky vyssie ako 2,4 mg sa neodporucaju.

Pacienti s diabetom 2.typu

Pri zacati liecby semaglutidom u pacientov s diabetom 2. typu zvazte znizenie davky subezne
podavaného inzulinu alebo sekretagdgov inzulinu (ako st sulfonylurey), aby sa znizilo riziko vzniku
hypoglykémie, pozri Cast’ 4.4.

Vynechanie davky

Ak sa vynecha davka, ma sa podat’ ¢o najskor, a to do 5 dni od vynechania davky. Ak uplynulo viac
ako 5 dni, vynechand davka sa nemé podat’ a d’alSia ddvka sa mé podat’ vo zvy€ajnom planovanom
case. V kazdom pripade sa pacienti moézu nasledne vratit’ k pravidelnému davkovaniu jedenkrat
tyzdenne. Ak sa vynechd viac davok, ma sa zvazit’ zniZenie pociatocnej davky pre opédtovné zacatie
liecby.




Specifické populécie

Starsie osoby (vo veku > 65 rokov)
Nie je potrebna uprava davky podl'a veku. Terapeutické sklisenosti u pacientov vo veku > 75 rokov st
obmedzené a u niektorych starSich pacientov nemozno vylucit’ vyssiu citlivost’.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

U pacientov s miernou alebo stredne zadvaznou poruchou funkcie oblic¢iek sa nevyzaduje Ziadna uprava
davky. Skusenosti s pouzitim semaglutidu u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek si
obmedzené. Pouzivanie semaglutidu sa neodporti¢a u pacientov so zdvaznou poruchou funkcie
obli¢iek (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) vratane pacientov s koneénym $tadiom renalneho ochorenia
(pozri Casti4.4,4.8 a5.2).

Pacienti s poruchou funkcie pecene

U pacientov s miernou alebo stredne zadvaznou poruchou funkcie pecene sa nevyzaduje ziadna tiprava
davky. Skusenosti s pouzitim semaglutidu u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene si
obmedzené. Pouzivanie semaglutidu sa neodporic¢a u pacientov so zdvaznou poruchou funkcie pecene
a ma sa pouzivat’ opatrne u pacientov s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie pecene
(pozri Casti4.4 a 5.2).

Pediatricka populdacia
U dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich nie je potrebna uprava davky.

Bezpecnost” a t€innost’ semaglutidu u deti vo veku menej ako 12 rokov neboli stanovené.

Spbsob podévania

Subkutanne pouzitie.
Wegovy sa podava jedenkrat tyzdenne kedykol'vek pocas diia, s jedlom alebo bez jedla.

Wegovy sa podava subkutanne injekciou do brucha, stehna alebo nadlaktia. Miesto podania injekcie sa
moZze menit’. Liek sa nesmie podavat’ intravenozne ani intramuskularne.

Deii podavania injekcie jedenkrat tyzdenne mozno podla potreby zmenit, pokial’ bude casovy interval
medzi dvoma davkami asponi 3 dni (> 72 hodin). Po zvoleni nového dna pre podavanie davky sa ma

pokracovat’ v davkovani jedenkrat tyzdenne.

Pri podavani Wegovy naplneného pera pre jednorazové pouZitie je potrebné pero pevne pritlacit’ ku
kozi, kym sa ZIty pruh neprestane pohybovat’. Podanie injekcie trva priblizne 5 — 10 sekund.

Pacientov je potrebné poudit’, aby si pred podanim lieku pozome preéitali navod na pouzitie, ktory je
sucast'ou pisomnej informdcie pre pouzivatela.

Dalsie informacie pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatelnost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.



Dehydratacia

Pouzitie agonistov GLP-1 receptora moze stvisiet’ s gastrointestinalnymi neziaducimi reakciami, ktoré
mozu spdsobit’ dehydratdciu, ¢o mdze v zriedkavych pripadoch viest' k zhorSeniu fungovania obliciek.
Pacienti maju byt’ pouceni o potencialnom riziku dehydratacie v suvislosti s gastrointestinalnymi
vedl'aj$imi ucinkami a maji vykonat’ preventivne opatrenia, aby zabranili strate tekutin.

Akutna pankreatitida

Akutna pankreatitida bola pozorovana pri pouzivani agonistov GLP-1 receptora (pozri Cast’ 4.8).
Pacienti maji byt informovani o typickych priznakoch akutnej pankreatitidy. V pripade podozrenia na
pankreatitidu sa ma podavanie semaglutidu prerusit’. Ak sa pankreatitida potvrdi, semaglutid sa nema
znovu pouzivat. Opatmost’ je potrebna u pacientov s pankreatitidou v anamnéze.

Ak nie su pritomné iné prejavy a priznaky akutnej pankreatitidy, samotné zvySenia hladin
pankreatickych enzymov nepredikuju akttnu pankreatitidu.

Pacienti s diabetom 2. typu

Semaglutid by sa nemal pouzivat’ ako nahrada inzulinu u pacientov s diabetom 2. typu.
Semaglutid sa nema pouzivat’ v kombindacii s inymi agonistami GLP-1 receptora. Toto nebolo
hodnotené a zvysené riziko neziaducich reakcii stivisiacich s predavkovanim sa povazuje za

pravdepodobné.

Hypoglykémia u pacientov s diabetom 2. typu

Je zndme, Ze inzulin a sulfonylurea sposobuji hypoglykémiu. Pacientom lieCenym semaglutidom

v kombinacii so sulfonylureou alebo s inzulinom mo6Zze hrozit’ vyssie riziko vzniku hypoglykémie.
Riziko vzniku hypoglykémie mozno znizit' znizenim davky sulfonylurey alebo inzulinu na zaciatku
liecby agonistom GLP-1 receptora. Pridanie Wegovy u pacientov lieenych inzulinom nebolo
hodnotené.

Diabeticka retinopatia u pacientov s diabetom 2. typu

U pacientov s diabetickou retinopatiou lieCenych semaglutidom bolo pozorované zvysené riziko
vzniku komplikécii pri diabetickej retinopatii (pozri Cast’ 4.8). Rychle zlepSenie regulacie glykémie
suviselo s do¢asnym zhorSenim diabetickej retinopatie, ale nemozno vylacit’ iné mechanizmy.
Pacientov s diabetickou retinopatiou pouzivajucich semaglutid je potrebné dokladne sledovat’ a liecit
podl’a klinickych odporucani. Nie su ziadne sktisenosti s poddvanim Wegovy u pacientov

s diabetom 2. typu s neregulovanou alebo potencialne nestabilnou diabetickou retinopatiou. U tychto
pacientov sa liecba s Wegovy neodportca.

Populacie, ktoré neboli predmetom Studie

Bezpecnost’ a u¢innost’ Wegovy neboli skumané u pacientov:

- lieCenych inymi liekmi na reguléciu telesnej hmotnosti,

- s diabetom 1. typu,

- so z&vaznou poruchou funkcie obli¢iek (pozri Cast’ 4.2),

- so zavaznou poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 4.2),

- so IV. triedou kongestivneho srdcového zlyhavania podl'a klasifikicie NYHA (New York Heart
Association).

Pouzitie tohto lieku sa u tychto pacientov neodporaca.

K dispozicii st obmedzené skusenosti s podavanim Wegovy u pacientov:
- vo veku od 75 rokov (pozri Cast’ 4.2),
- s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 4.2),
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- so zapalovym ochorenim Criev,
- s diabetickou gastroparézou.
U tychto pacientov ho pouzivajte s opatrnostiou.

Obsah sodika

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej davke, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Semaglutid sposobuje oneskorené vyprazdiiovanie zaludka a mdze mat vplyv na absorpciu siibezne
podavanych peroralnych liekov. Pri semaglutide v davke 2,4 mg nebol pozorovany ziadny klinicky
relevantny vplyv na rychlost’ vyprazdiiovania zaludka, pravdepodobne vplyvom tolerancie.
Semaglutid sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov uzivajiucich peroralne lieky, pri ktorych sa
vyzaduje rychla gastrointestinalna absorpcia.

Paracetamol

Semaglutid spomal’uje rychlost’ vyprazdnovania zaludka, ako sa zistilo pri farmakokinetike
paracetamolu Standardizovanym testom po podani jedla. Hodnota AUCo-60 min paracetamolu sa znizila
0 27 % a hodnota Cmax paracetamolu sa znizila 0 23 % po stibeznom podani 1 mg semaglutidu.
Celkova expozicia paracetamolu (AUCo-s n) nebola ovplyvnena. Pri semaglutide nebol pozorovany
ziadny klinicky vyznamny vplyv na paracetamol. Nie je potrebna Ziadna Gprava dédvky paracetamolu
pri jeho podavani so semaglutidom.

Peroralne kontraceptiva

Nepredpoklada sa, Ze semaglutid znizuje ¢innost’ peroralnych kontraceptiv. Semaglutid nezmenil
celkovll expoziciu etinylestradiolu ani levonorgestrelu v klinicky vyznamnej miere, ked’ sa sibezne so
semaglutidom podavala kombinovana peroralna antikoncepcia (0,03 mg etinylestradiolu/0,15 mg
levonorgestrelu). Expozicia etinylestradiolu nebola ovplyvnena; v ustalenom stave sa pozorovalo
zvysenie expozicie levonorgestrelu o 20 %. Hodnota Cmax nebola ovplyvnena u ziadnej zlozky.

Atorvastatin

Semaglutid nespdsobil zmenu celkovej expozicie atorvastatinu po podani jednorazovej davky
atorvastatinu (40 mg). Hodnota Cmax atorvastatinu sa znizila o 38 %. To sa vyhodnotilo ako klinicky
nevyznamné.

Digoxin

Semaglutid nesposobil zmenu celkovej expozicie ani hodnotu Cmax digoxinu po podani jednorazovej
davky digoxinu (0,5 mg).

Metformin

Semaglutid nesposobil zmenu celkovej expozicie ani Cmax metforminu pri podavani davky 500 mg
dvakrat denne pocas 3,5 dna.

Warfarin a iné derivaty kumarinu

Semaglutid nesposobil zmenu celkovej expozicie ani Cmax R- a S-warfarinu po podani jednorazovej
davky warfarinu (25 mg) a farmakodynamické ucinky warfarinu merané medzinarodnym
normalizovanym pomerom (INR) neboli ovplyvnené v klinicky vyznamnej miere. Pocas subezného
uzivania acenokumarolu a semaglutidu vSak boli hlasené pripady znizené¢ho INR. Po zacati liecby



semaglutidom u pacientov uzivajicich warfarin alebo iné kumarinové derivaty sa vSak odporuca casté
monitorovanie INR.

Pediatricka populacia

Interakéné stadie sa uskutocnili len u dospelych.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Zenam vo fertilnom veku sa podas lie¢by semaglutidom odportéa pouzivat’ antikoncepciu (pozri &ast
4.5).

Gravidita
Studie na zvieratach preukézali reprodukéni toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). St k dispozicii obmedzené udaje
0 pouziti semaglutidu u gravidnych Zien. Preto sa semaglutid nema pouzivat’ pocas gravidity. Ak si

pacientka Zel4 otehotniet’ alebo otehotnie, semaglutid sa ma vysadit’. Semaglutid sa ma vysadit’
aspon 2 mesiace pred planovanou graviditou kvoli dlhému polcasu premeny (pozri Cast’ 5.2).

Dojcenie

U potkanov v obdobi laktacie sa semaglutid vylucoval do mlieka. Nemozno vylucit riziko pre dojcené
dieta. Semaglutid sa nema pouzivat’ pocas dojcCenia.

Fertilita

Utinok semaglutidu na fertilitu u Pudi nie je znamy. Semaglutid neovplyvnil saméiu fertilitu

u potkanov. U samic potkanov sa pozorovalo predlzenie estralneho cyklu a mieme zniZenie poctu
ovulacii pri davkach stvisiacich so znizenim telesnej hmotnosti u matky.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Semaglutid nemé Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje. Moze sa vSak vyskytnat' zavrat, najmi pocas obdobia zvySovania davky. Ak sa vyskytne zavrat,

vedenie vozidla a obsluha strojov sa ma vykondvat’ s opatrnostou.

Pacienti s diabetom 2. typu

Ak sa semaglutid pouziva v kombinacii so sulfonylureou alebo s inzulinom, pacienti maju byt
pouceni, Ze maju vykonat’ preventivne opatrenia na zabranenie vzniku hypoglykémie pocas vedenia
vozidiel a obsluhy strojov (pozri Cast’ 4.4).

4.8 Neziaduce ucinky

Suhm profilu bezpe¢nosti

V styroch skuSaniach fazy 3a bolo liecku Wegovy vystavenych 2 650 dospelych pacientov. Skusania
trvali 68 tyzdnov. NajcastejSie hlasenymi neziaducimi reakciami boli gastrointestinalne poruchy
vratane nevol'nosti, hnacky, zapchy a vracania.

Suhm neziaducich reakeii v tabul'ke

V tabulke €. 3 s uvedené neziaduce reakcie zistené v klinickych skiSaniach fazy 3a u dospelych
a v postmarketingovych hléseniach. Frekvencie vychédzaju zo vSetkych skusani fazy 3a.



Neziaduce reakcie stvisiace s lieckom Wegovy st uvedené podla triedy organovych systémov
a frekvencie. Kategorie frekvencii su definované takto: Vel'mi casté (> 1/10), casté
(> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000) alebo
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (neda sa odhadntit’ z dostupnych udajov).

Tabul’ka ¢. 3 Frekvencia neZiaducich reakcii pre semaglutid

MedDRA Nezname
'[I’Ie(,'Ja , Yel’rrm Casté Menej Casté Zriedkavé
organovych casteé
systémov
ol Ak
systému 4 reakcia
Poruchy Hypoglykémia u
metabolizmu pacientov
a vyzivy s diabetom 2.
typu®
Poruchy Bolest’ Zavrat®
nervového hlavy® Dysgeuzia™®
systému
Poruchy oka Diabeticka
retinopatia u
pacientov
s diabetom 2.
typu®
Poruchy srdca Hypotenzia
a srdcovej ¢innosti Ortostaticka
hypotenzia
Zvysena
srdcova
frekvencia™
Poruchy Vracanie®® | Gastritida”* Akutna Crevna
gastrointestinilneh | Hna¢ka™" Gastroezofagealn | pankreatitida® obstrukcia
o traktu Zapcha™® a refluxna Oneskorené d
Nevolnost™ | choroba” vyprazdiiovani
b Dyspepsia® e zaludka
Bolest’ Eruktacia®
brucha®* Flatulencia®
Abdomindlna
distenzia”
Poruchy pecene Cholelitiaza®
a ZI¢ovych ciest
Poruchy koze Vypadavanie Angioedém
a podkozného vlasov®
tkaniva
Celkové poruchy | Unava®™® Reakcie v mieste
a reakcie v mieste podania injekcie*
podania
Laboratorne Zvysena
a funk¢né hladina
vySetrenia amylazy*®
Zvysena
hladina lipazy®

% pozorované najmé v obdobi zvy$ovania davky

© zdruzené preferované terminy
9 7z postmarketingovych hlaseni.




Opis vybranych neziaducich reakcii

Gastrointestindlne neziaduce reakcie

Pocas 68-tyzdnového klinického skuSania sa nevolnost’ vyskytla u 43,9 % pacientov lie€enych
semaglutidom (16,1 % pri placebe), hnacka u 29,7 % (15,9 % pri placebe) a vracanie

u 24,5 % (6,3 % pri placebe). Vicsina pripadov bola mierne az stredne zdvazna a trvala kratko. Zapcha
sa vyskytovala u 24,2 % pacientov lieCenych semaglutidom (11,1 % pri placebe) a bola miema az
stredne zavazna a trvala dlhsie. U pacientov lieCenych semaglutidom bol median trvania

nevolnosti 8 dni, vracania 2 dni, hnacky 3 dni a trvania zapchy 47 dni.

U pacientov so stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (€GFR > 30 ml/min/1,73 m? sa pri lie¢be
semaglutidom mozu vyskytnut’ viaceré gastrointestinalne ucinky.

Gastrointestinalne udalosti viedli k trvalému preruseniu liecby u 4,3 % pacientov.
Akutna pankreatitida

Z hléseni potvrdenej aktitnej pankreatitidy v klinickych skaSaniach vo fdze 3a bola frekvencia
vyskytu 0,2 % v pripade semaglutidu a < 0,1 % v pripade placeba.

Akutne ochorenie so zZlcovymi kamernimi/Cholelitidza

Cholelitiaza bola hlasena u 1,6 % pacientov a viedla k cholecystitide u 0,6 % pacientov lieCenych
semaglutidom. Cholelitidza a cholecystitida boli hlasené u 1,1 % a 0,3 % pacientov lieCenych
placebom v uvedenom poradi.

Vypaddvanie viasov

Vypadévanie vlasov bolo hlasené u 2,5 % pacientov lieCenych semaglutidom a u 1,0 % pacientov
liecenych placebom. Tieto udalosti boli najma mierne zavazné a vacsina pacientov sa pocas
pokracujucej lieCby zotavila. Vypadavanie vlasov bolo hlasené CastejSie u pacientov s vySsim
ubytkom telesnej hmotnosti (> 20 %).

Zrychlend srdcovd frekvencia

V skuSaniach vo faze 3a bola u pacientov liecenych semaglutidom pozorovana stredna hodnota
narastu o 3 udery za minatu (bpm) oproti vychodiskovej strednej hodnote 72 tiderov za minttu.
Podiely t¢astnikov s narastom > 10 uderov za mintutu oproti vychodiskovej hodnote v ktoromkol'vek
¢asovom bode pocas obdobia liecby boli 67,0 % v skupine uzivajucej semaglutid

oproti 50,1 % v skupine uzivajucej placebo.

Imunogenicita
V sulade s potencialne imunogénnymi vlastnost’ami liekov obsahujucich proteiny alebo peptidy sa u

pacientov po liecbe semaglutidom moézu vytvorit protilatky. Podiel pacientov s pozitivnym vysledkom
testu na protilatky proti semaglutidu v akomkol'vek ¢ase po zacati lie¢by bol nizky (2,9 %) a na konci
skuSania Ziadni pacienti nemali neutralizujice protilatky proti semaglutidu ani protilatky proti
semaglutidu s neutralizujucim uc¢inkom na endogénny GLP-1. Pocas lie¢by mohli vysoké koncentracie
semaglutidu znizit’ citlivost’ testov, preto nie je mozné vylucit riziko falo$ne negativnych vysledkov.
U jedincov s pozitivnym testom na protilatky pocas lieCby a po liecbe v§ak bola pritomnost’ protilatok
prechodna a bez zjavného vplyvu na ucinnost’ a bezpecnost'.

Hypoglvkémia u pacientov s diabetom 2. typu

V klinickom sktiSani STEP 2 bola klinicky vyznamna hypoglykémia pozorovana

u 6,2 % (0,1 udalosti/pacientorok) ucastnikov liecenych semaglutidom v porovnani

s 2,5 % (0,03 udalosti/pacientorok) ticastnikov lie€enych placebom. Hypoglykémia so semaglutidom
bola pozorovana pri sibeznom uzivani sulfonylurey aj bez nej. Jedna epizoda

(0,2 % ucastnikov; 0,002 udalosti/pacientorok) bola hlasena ako zavazna u ucastnika, ktory siibezne
neuzival sulfonylureu. Riziko vzniku hypoglykémie sa zvysilo, ked sa semaglutid uzival so
sulfonylureou.
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Diabeticka retinopatia u pacientov s diabetom 2. typu

Dvojrocna klinicka stidia sktimala semaglutid 0,5 mg a 1 mg oproti placebu u 3 297 pacientov s
diabetom 2. typu, s vysokym kardiovaskuldmym rizikom, dlhym trvanim diabetu a nedostatocne
kontrolovanou hladinou glukézy v krvi. V tejto studii sa posudzované pripady komplikacii diabeticke;j
retinopatie vyskytli u viacerych pacientov lieCenych semaglutidom (3,0 %) v porovnani s placebom
(1,8 %). Toto sa pozorovalo u pacientov lieCenych inzulinom so zndmou diabetickou retinopatiou.
Rozdiel v liecbe sa objavil skoro a pretrvaval pocas celej stidie. V STEP 2 boli hldsené retinalne
poruchy u 6,9 % pacientov lieCenych Wegovy, u 6,2 % pacientov liecenych semaglutidom 1 mgau
4,2 % pacientov liecenych placebom. Vacsina udalosti bola hlasena ako diabeticka retinopatia (4,0 %,
2,7 % a 2,7 %, v uvedenom poradi) a neproliferativna retinopatia (0,7 %, 0 % a 0 %, v uvedenom
poradi).

Pediatrickd populacia

V klinickom skiiSani vykonanom u dospievajucich vo veku 12 az menej ako 18 rokov s obezitou alebo
nadvdhou s aspon jednou komorbiditou stvisiacou s telesnou hmotnostou bolo liecku Wegovy
vystavenych 133 pacientov. SkuSanie trvalo 68 tyzdnov.

Celkovo boli frekvencia, typ a zadvaznost’ neziaducich reakcii u dospievajticich porovnatelné s tymi,
ktoré boli pozorované u dospelej populacie. Cholelitidza bola hlasend u 3,8 % pacientov liecenych
liekom Wegovy a 0 % pacientov liecenych placebom.

Po 68 tyzdinoch liecby neboli zistené ziadne ucinky na rast alebo pubertalny vyvoj.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predévkovanie semaglutidom moze suvisiet' s gastrointestinalnymi poruchami, ktoré mézu viest’
k dehydratacii. V pripade predavkovania sa u pacienta maju sledovat’ klinické prejavy a ma sa zacat’
vhodna podporna liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetika, analogy glukagonu podobného peptidu-1 (GLP-1), ATC
kéd: A10BJ06

Mechanizmus u¢inku

Semaglutid je analég GLP-1 s 94 % sekven¢nou homologiou s 'udskym GLP-1. Semaglutid posobi
ako agonista GLP-1 receptora, selektivne sa viaze na GLP-1 receptor a aktivuje ho, ciel’ nativneho
GLP-1.

GLP-1 je fyziologicky regulator chuti na jedlo a prijmu kaldrii a receptor GLP-1 je pritomny vo
viacerych oblastiach mozgu, ktoré sa podiel’aji na regulécii chuti na jedlo.

Klinické skusania vykonané na zvieratach preukazuja, Ze semaglutid Gi¢inkuje v mozgu
prostrednictvom receptora GLP-1. Semaglutid ma priame Gc¢inky na oblasti mozgu podiel’ajuce sa na
homeostatickej regulacii prijmu jedla v hypotalame a mozgovom kmeni. Semaglutid moze ovplyvnit
hedonicky systém odmetiovania prostrednictvom priamych a nepriamych ucinkov v oblastiach mozgu
vratane septa, talamu a amygdaly.
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Klinické skusania preukazuju, ze semaglutid znizuje prijem energie, zvySuje pocity sytosti, plnosti
a regulovania konzumacie jedla, znizuje pocity hladu a frekvenciu a intenzitu chuti na jedlo.
Semaglutid navyse znizuje preferenciu jedla s vysokym obsahom tukov.

Semaglutid organizuje homeostatické a hedonické podiely s vykonnou funkciou regulujucou prijem
kalérii, chut’ na jedlo, odmenu a vyber jedla.

V klinickych sktsaniach semaglutid navyse preukazal, ze znizuje glykémiu spésobom zavislym od
glukoézy stimulaciou sekrécie inzulinu a znizenim sekrécie glukagénu, ked’ je glykémia vysoka.
Mechanizmus zniZovania glykémie takisto zahffia mierne spomalenie vyprazdiovania zaladka v ranej
postprandialnej faze. Pocas hypoglykémie semaglutid znizuje sekréciu inzulinu a nenarisa sekréciu
glukagonu.

Receptory GLP-1 st tiez exprimované v srdci, vaskulature, imunitnom systéme a oblickach. V
klinickych stadiach ma semaglutid priaznivy uc¢inok na plazmatické lipidy, znizuje systolicky krvny
tlak a znizuje zapal. Okrem toho §tudie vykonané na zvieratach preukazali, Ze semaglutid utlmil vznik
ateroskler6zy a mal protizapalovy ucinok v kardiovaskuldmom systéme.

Farmakodynamické ucinky

Chut na jedlo, energeticky prijem a vyber jedla

Semaglutid znizuje chut na jedlo zvySenim pocitov plnosti a sytosti, pricom znizuje hlad a potencialnu
konzumaciu jedla. V skusani fazy 1 bol po 20 tyzdiioch davkovania prijem energie pocas jedla ad
libitum 0 35 % niZ8i pri semaglutide v porovnani s placebom. Potvrdilo sa to zlepSenou regulaciou
konzumacie jedla, zniZenou chut'ou na jedlo a relativne nizSou preferenciou jedla s vysokym obsahom
tuku. Tuzba po jedle bola d’alej hodnotena v skasani STEP 5 pomocou dotaznika o kontrole prijmu
potravy (Control of Eating Questionnaire, CoEQ). V 104. tyzdni bol odhadovany rozdiel v liecbe pre
kontrolu tazby ako aj tizby po slanom jedle vyznamne v prospech semaglutidu, zatial’ ¢o pri tiZbe po
sladkom jedle nebol pozorovany ziadny jasny i¢inok.

Lipidy nalacno a po jedle

Semaglutid 1 mg v porovnani s placebom znizil koncentracie triglyceridov nalacno o 12 % a
lipoproteinov s vel'mi nizkou hustotou (VLDL) o 21 %. Postprandidlna odpoved’ triglyceridov a
VLDL na jedlo s vysokym obsahom tuku sa znizila o > 40 %.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

Ucinnost a bezpe&nost semaglutidu pri regulacii telesnej hmotnosti v kombinacii so znizenym
prijmom kalorii a zvySenou telesnou aktivitou boli hodnotené v Styroch 68 tyzdiov trvajticich dvojito
zaslepenych, randomizovanych, placebom kontrolovanych skasaniach fazy 3a (STEP 1 —4). Do
tychto skusani bolo zaradenych celkovo 4684 dospelych pacientov (2652 randomizovanych pre liecbu
semaglutidom). Dalej bola vyhodnotena dvojroéna Giéinnost’ a bezpeénost’ semaglutidu v porovnani s
placebom v dvojito zaslepenom randomizovanom placebom kontrolovanom skusani fazy 3b (STEP 5),
do ktorej bolo zaradenych 304 pacientov (152 na liecbe semaglutidom).

Liecba semaglutidom preukazala vyssi, klinicky vyznamny a trvaly ubytok telesnej hmotnosti

v porovnani s placebom u pacientov s obezitou (BMI > 30 kg/m?) alebo s nadvahou (BMI

> 27 kg/m? az < 30 kg/m?) a s najmenej jednou komorbiditou stvisiacou s telesnou hmotnostou.
Okrem toho v ramci skusani vyssi podiel pacientov dosiahol > 5 %, > 10 %, > 15 % a > 20 % ubytok

telesnej hmotnosti pri semaglutide v porovnani s placebom. K zniZeniu telesnej hmotnosti doslo bez
ohl'adu na pritomnost’ gastrointestinalnych priznakov, ako je nevolnost, vracanie alebo hnacka.

Liecba semaglutidom takisto preukazala Statisticky vyznamné zlepSenie obvodu pasu, systolického
krvného tlaku a fyzického fungovania v porovnani s placebom.

Uginnost sa preukézala bez ohl’adu na vek, pohlavie, rasu, etnicku prislusnost’, vychodiskovu telesnti
hmotnost’, BMI, pritomnost’ diabetu 2. typu a mieru fungovania obli¢iek. Rozdiely v u¢innosti
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existovali vo vSetkych podskupinach. Relativne vacsi ubytok hmotnosti bol pozorovany u Zien a u
pacientov bez diabetu 2. typu, ako aj u pacientov s nizSou zakladnou telesnou hmotnost'ou v porovnani
s vyssSou zékladnou telesnou hmotnostou.

STEP 1: Regulacia telesnej hmotnosti

V 68-tyzdnovom dvojito zaslepenom skusani bolo randomizovanych 1961 pacientov s obezitou (BMI
> 30 kg/m?) alebo s nadvahou (BMI > 27 kg/m?az < 30 kg/m?) anajmenej s jednou komorbiditou
suvisiacou s telesnou hmotnostou pre uzivanie semaglutidu alebo placeba. Vsetci pacienti mali pocas
celého skusania diétu so zniZenym kalorickym obsahom a so zvysenou telesnou aktivitou.

K ubytku telesnej hmotnosti doslo skoro a pokracoval pocas celého skusania. Na konci lieCby (68.
tyzdei) bol tbytok telesnej hmotnosti vyssi a klinicky vyznamny v porovnani s placebom (pozri
tabul’ku €. 4 a graf ¢. 1). Okrem toho vyssi podiel pacientov dosiahol > 5 %, > 10 %,

> 15 % a > 20 % ubytok telesnej hmotnosti pri semaglutide v porovnani s placebom (pozri tabul’ku
¢. 4). U pacientov s prediabetom na zaciatku liecby vyssi podiel pacientov mal na konci liecby
normoglykemicky stav pri semaglutide v porovnani s placebom (84,1 % oproti 47,8 %).

Tabul’ka & 4 STEP 1: Vysledky v 68. tyZdni

Wegovy Placebo
Cely subor analyzy (N) 1306 655
Telesna hmotnost’
Vychodiskova hodnota (kg) 105,4 105,2
Zmena oproti vychodiskove;j -14,9 24
hodnote (%)
Rozdiel (%) oproti placebu’ [95 % IS] -12,4 [-13,4; -11,5]* -
Zmena oproti vychodiskovej hodnote (kg) | —15,3 -2,6
Rozdiel (kg) oproti placebu®[95 % IS] -12,7 [-13,7;-11,7] -
Pacienti (%), ktori dosiahli ubytok 83,5* 31,1
telesnej hmotnosti 0 > 5 %’
Pacienti (%), ktori dosiahli ubytok 66,1* 12,0
telesnej hmotnosti 0 > 10 %’
Pacienti (%), ktori dosiahli ibytok 47,9* 4.8
telesnej hmotnosti 0 > 15 %’
Obvod pasu (cm)
Vychodiskova hodnota 114,6 114,8
Zmena oproti vychodiskovej hodnote® —-13,5 4,1
Rozdiel oproti placebu’ [95 % IS] -9,4[-10,3; -8,5]* -
Systolicky krvny tlak (mmHg)
Vychodiskova hodnota 126 127
Zmena oproti vychodiskovej hodnote’ -6,2 -1,1
Rozdiel oproti placebu’ [95 % IS] -5,1[-6,3; -3,9]* -

*p <0,0001 (neupravend 2-strannd) pri nadradenosti.

1 Odhad pouzitim modelu ANCOVA s pouzitim viacnasobného pripocitania na zaklade vsetkych (idajov bez ohladu na
prerusenie randomizovanej liecby alebo zacatie podavania inych liekov proti obezite alebo na bariatrické chirurgické
zéakroky.

2 Pocas skusania bola randomizovana lietba natrvalo preruend u 17,1 % a 22,4 % pacientov randomizovanych pre uZzivanie
semaglutidu v davke 2,4 mg a placeba v uvedenom poradi. Za predpokladu, Ze vSetci randomizovani pacienti neprestali
uzivat liecbu a neuzivali dodatoéné liecby proti obezite, odhadované zmeny v 68. tyzdni oproti randomizacii v telesnej
hmotnosti na zaklade opakovanych merani modelu zmie$aného uc¢inku vratane vsetkych pozorovani az po prvé prerusenie
liecby boli —16,9 % a —2,4 % pri semaglutide v davke 2,4 mg a pri placebe v uvedenom poradi.

3 Odhad z modelu binarnej regresie na zéklade rovnakého postupu pripo¢itania ako pri primarnej analyze.
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Pozorované hodnoty u pacientov, ktori absolvovali kazdu planovant navstevu, a odhady s viacnasobnymi pripoc¢itaniami (multiple
imputations, MI) z nadobudnutych vyluceni

Graf ¢. 1 — STEP 1: Stredna hodnota zmeny v 68. tyzdni v telesnej hmotnosti (%) oproti
vychodiskovej hodnote

Po 68-tyzditovom $kiisani sa uskutoénilo 52-tyzdiové predizené obdobie mimo lie¢bu, do ktorého
bolo zaradenych 327 pacientov, ktori ukoncili hlavné skusobné obdobie na udrziavacej davke
semaglutidu alebo placeba. V obdobi mimo liecby od 68. tyzdna do 120. tyzdila sa priemema telesna
hmotnost’ zvysila v oboch liecebnych skupinach. Avsak u pacientov, ktori boli lieeni semaglutidom
pocas hlavného skusobného obdobia, zostala hmotnost’ o 5,6 % pod vychodiskovou hodnotou v
porovnani s 0,1 % v skupine s placebom.

STEP 2: Regulacia telesnej hmotnosti u pacientov s diabetom 2. typu

V 68-tyzdiiovom, dvojito zaslepenom sktsani bolo randomizovanych 1210 pacientov s nadvahou
alebo s obezitou (BMI >27 kg/m?)*s diabetom 2. typu pre uZivanie semaglutidu v ddvke 2,4 mg,
semaglutidu v davke 1 mg jedenkrat tyzdenne alebo pre uzivanie placeba. Pacienti zaradeni do
skiiSania mali nedostatocne regulovany diabetes (HbAic 7-10 %) a boli lieceni: bud’ iba diétou

a cvicenim alebo 1 — 3 perordlnymi antidiabetikami. VSetci pacienti mali pocas celého skusania diétu
so znizenym kalorickym obsahom a so zvySenou telesnou aktivitou.

Liecba semaglutidom po dobu 68 tyzdiov viedla k vysSiemu a klinicky vyznamnému zniZeniu telesne;j
hmotnosti a hodnoty HbAic v porovnani s placebom (pozri tabul’ku €. 5 a graf €. 2).

Tabul’ka €. 5 STEP 2: Vysledky v 68. tyZdni

Wegovy Placebo

Cely subor analyzy (N) 404 403
Telesna hmotnost’

Vychodiskova hodnota (kg) 99,9 100,5

Zmena oproti vychodiskovej hodnote (%)'* | =9,6 =34

Rozdiel (%) oproti placebu’ [95 % IS] -6,2 [-7,3; =5,2]* -

Zmena oproti vychodiskovej hodnote (kg) | -9,7 -3,5

Rozdiel (kg) oproti placebu'[95 % IS] -6,1 [-7,2; -5,0] -

Pacienti (%), ktori dosiahli tibytok telesne;j 67,4%* 30,2

hmotnosti 0 >5 %’

Pacienti (%), ktori dosiahli tibytok telesnej | 44,5* 10,2

hmotnosti 0 >10 %°

Pacienti (%), ktori dosiahli tibytok telesne;j 25,0%* 43

hmotnosti 0 >15 %°
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Wegovy Placebo
Obvod pasu (cm)
Vychodiskova hodnota 114,5 115,5
Zmena oproti vychodiskovej hodnote® -94 -4,5
Rozdiel oproti placebu’ [95 % IS] -4.9 [-6,0; -3,8]* -
Systolicky krvny tlak (mmHg)
Vychodiskova hodnota 130 130
Zmena oproti vychodiskovej hodnote® -39 -0,5
Rozdiel oproti placebu’ [95 % IS] -3,4 [-5,6; —=1,3]** -
HbA1: (mmol/mol (%))
Vychodiskova hodnota 65,3 (8,1) 65,3 (8,1)
Zmena oproti vychodiskovej hodnote® -17,5 (-1,6) -4,1 (-0,4)
Rozdiel oproti placebu’ [95 % IS] -13,5[-15,5;-11,4] |-
(-1,2[-1,4;-1,1)* -

*p <0,0001 (neupravena 2-strannd) pri nadradenosti; **p < 0,05 (neupravena 2-strannd) pri nadradenosti.

1 Odhad pouzitim modelu ANCOVA s pouzitim viacnasobného pripo¢itania na zaklade v3etkych tidajov bez ohl'adu na
prerusenie randomizovanej liecby alebo zacatie podavania inych liekov proti obezite alebo na bariatrické chirurgické
zéakroky.

2 Pocas skusania bola randomizovana lie¢ba natrvalo prerusend u 11,6 % a 13,9 % pacientov randomizovanych pre uZivanie
semaglutidu v davke 2,4 mg a placeba v uvedenom poradi. Za predpokladu, ze vSetci randomizovani pacienti neprestali
uzivat liecbu a neuzivali dodatoéné liecby proti obezite, odhadované zmeny v 68. tyzdni oproti randomizacii v telesnej
hmotnosti na zaklade opakovanych merani modelu zmie$aného uc¢inku vratane vsetkych pozorovani az po prvé prerusenie
liecby boli —10,6 % a -3,1 % pri semaglutide v davke 2,4 mg a pri placebe v uvedenom poradi.

3 Odhad z modelu binarnej regresie na zéklade rovnakého postupu pripo¢itania ako pri primarnej analyze.
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Pozorované hodnoty u pacientov, ktori absolvovali kazdtl planovanu navstevu, a odhady s viacnasobnymi pripo¢itaniami (multiple
imputations, MI) z nadobudnutych vyluceni

Graf ¢. 2 — STEP 2: Stredna hodnota zmeny v 68. tyzdni v telesnej hmotnosti (%) oproti
vychodiskovej hodnote

STEP 3: Reguldcia telesnej hmotnosti s intenzivnou behaviordlnou terapiou

V 68-tyzdnovom dvojito zaslepenom skusani bolo randomizovanych 611 pacientov s obezitou

(BMI > 30 kg/m?) alebo s nadvahou (BMI > 27 kg/m*az < 30 kg/m?) a najmene;j s jednou
komorbiditou suvisiacou s telesnou hmotnost'ou pre uzivanie semaglutidu alebo placeba. Pocas
skuiSania vSetci pacienti absolvovali intenzivnu behavioralnu terapiu (IBT), ktora pozostavala z vel'mi
obmedzujucej diéty, zvysenej fyzickej aktivity a behavioralneho poradenstva.

Liecba semaglutidom a IBT po dobu 68 tyzdiov viedla k vyssiemu a klinicky vyznamnému znizeniu
telesnej hmotnosti v porovnani s placebom (pozri tabul’ku €. 6).
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Tabul’ka €. 6 STEP 3: Vysledky v 68. tyZdni

Wegovy Placebo
Cely subor analyzy (N) 407 204
Telesna hmotnost’
Vychodiskova hodnota (kg) 106,9 103,7
Zmena oproti vychodiskovej hodnote (%) | 16,0 -5,7
Rozdiel (%) oproti placebu’ [95 % IS] -10,3 [-12,0; -8,6]* -
Zmena oproti vychodiskovej hodnote (kg) -16,8 —-6,2
Rozdiel (kg) oproti placebu®[95 % IS] -10,6 [-2,5;-8,8] -
Pacienti (%), ktori dosiahli ubytok telesnej 84,8* 47,8
hmotnosti 0 >5 %’
Pacienti (%), ktori dosiahli ubytok telesnej 73,0%* 27,1
hmotnosti 0 >10 %’
Pacienti (%), ktori dosiahli ubytok telesnej 53,5% 13,2
hmotnosti 0 > 15 %’
Obvod pasu (cm)
Vychodiskova hodnota 113,6 111,8
Zmena oproti vychodiskovej hodnote’ -14,6 -6,3
Rozdiel oproti placebu’ [95 % IS] -8,3 [-10,1;-6,6]* -
Systolicky krvny tlak (mmHg)
Vychodiskova hodnota 124 124
Zmena oproti vychodiskovej hodnote’ -5,6 -1,6
Rozdiel oproti placebu’ [95 % IS] -39 [-6,4; -1,5]* -

*p < 0,005 (neupravena 2-strannd) pri nadradenosti.

1 Odhad pouzitim modelu ANCOVA s pouzitim viacnasobného pripocitania na zaklade vsetkych (idajov bez ohladu na
prerusenie randomizovanej liecby alebo zacatie podavania inych liekov proti obezite alebo na bariatrické chirurgické
zéakroky.

2 Pocas skusania bola randomizovana lietba natrvalo preruend u 16,7 % a 18,6 % pacientov randomizovanych pre uzivanie
semaglutidu v davke 2,4 mg a placeba v uvedenom poradi. Za predpokladu, Ze vSetci randomizovani pacienti neprestali
uzivat liecbu a neuzivali dodatoéné liecby proti obezite, odhadované zmeny v 68. tyzdni oproti randomizacii v telesnej
hmotnosti na zaklade opakovanych merani modelu zmie$aného uc¢inku vratane vsetkych pozorovani az po prvé prerusenie
liecby boli —17,6 % a —5,0 % pri semaglutide v davke 2,4 mg a pri placebe v uvedenom poradi.

3 Odhad z modelu binarnej regresie na zéklade rovnakého postupu pripo¢itania ako pri primarnej analyze.

STEP 4: Trvala reguldcia telesnej hmotnosti

V 68-tyzdiiovom dvojito zaslepenom sktsani bolo do skiiSania zaradenych 902 pacientov s obezitou
(BMI > 30 kg/m?) alebo s nadvahou (BMI > 27 kg/m?*az < 30 kg/m?) anajmenej s jednou
komorbiditou stivisiacou s telesnou hmotnostou. Vsetci pacienti mali pocas celého sktiSania diétu so
znizenym kalorickym obsahom a so zvySenou telesnou aktivitou. Od 0. po 20. tyzden (dvodné obdobie
,»run-in“) vsetci pacienti uzivali semaglutid. V 20. tyzdni (vychodiskovy stav) boli pacienti, ktori
dosiahli udrziavaciu davku 2,4 mg, randomizovani pre pokracovanie v liecbe alebo prechod na
uzivanie placeba. V 0. tyzdni (zaciatok uvodného obdobia ,,run-in*) mali pacienti strednii hodnotu
telesnej hmotnosti 107,2 kg a strednti hodnotu BMI 38,4 kg/m®.

Pacienti, ktori dosiahli udrziavaciu davku 2,4 mg v 20. tyzdni (vychodiskovy stav) a pokracovali

v liecbe semaglutidom po dobu 48 tyzdinov (20. — 68. tyzden), pokracovali v chudnuti a dosiahli vyssie
a klinicky vyznamné zniZenie telesnej hmotnosti v porovnani s pacientmi, ktori presli na uzivanie
placeba (pozri tabulku €. 7 a graf €. 3). Telesna hmotnost’ sa od 20. tyzdiia po 68. tyzden plynulo
zvySovala u pacientov, ktori presli na uzivanie placeba v 20. tyzdni (vychodiskovy stav). Avsak
pozorovand stredna hodnota telesnej hmotnosti bola nizSia v 68. tyzdni nez na zaciatku avodného
obdobia ,,run-in“ (0. tyzdenl) (pozri graf €. 3). Pacienti lieCeni semaglutidom od 0. tyzdiia (Gvodné
obdobie ,,run-in“) po 68. tyzden (koniec liecby) dosiahli stredntt hodnotu zmeny v telesnej hmotnosti
0 17,4 %, priCom ubytok telesnej hmotnosti 0 > 5 % dosiahlo 87,8 % pacientov, ubytok telesne;j
hmotnosti 0 >10 % dosiahlo 78,0 % pacientov, tbytok telesnej hmotnosti

0 > 15 % dosiahlo 62,2 % pacientov a tbytok telesnej hmotnosti 0 >20 % dosiahlo 38,6 % pacientov.
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Tabul’ka €. 7 STEP 4: Vysledky od 20. do 68. tyZdia

Wegovy Placebo

Cely subor analyzy (N) 535 268
Telesna hmotnost’

Vychodiskova hodnota® (kg) 96,5 954

Zmena oproti vychodiskovej hodnote (%)"** | =7,9 6,9

Rozdiel (%) oproti placebu? [95 % IS] -14,8 [-16,0; —13,5]* -

Zmena oproti vychodiskovej hodnote (kg) -7,1 -6,1

Rozdiel (kg) oproti placebu?[95 % IS] -13,2 [-14,3;-12,0] -
Obvod pasu (cm)

Vychodiskova hodnota 105,5 104,7

Zmena oproti vychodiskovej hodnote® -6,4 33

Rozdiel oproti placebu® [95 % IS] -9,7 [-10,9; -8.,5]* -
Systolicky krvny tlak (mmHg)

Vychodiskova hodnota® 121 121

Zmena oproti vychodiskovej hodnote'* 0,5 4.4

Rozdiel oproti placebu®[95 % IS] -3,9 [-5,8; -2,0]* -

*p <0,0001 (neupravena 2-strannd) pri nadradenosti.

1Vychodiskova hodnota = 20. tyzden

20dhad pouzitim modelu ANCOVA s pouzitim viacnasobného pripo¢itania na zéklade vSetkych udajov bez ohl'adu na
prerusenie randomizovanej liecby alebo zacatie podavania inych liekov proti obezite alebo na bariatrické chirurgické
zéakroky.

3 Pocas skidania bola randomizovana lie¢ba natrvalo prerusena u 5,8 % a 11,6 % pacientov randomizovanych pre uZivanie
semaglutidu v davke 2,4 mg a placeba v uvedenom poradi. Za predpokladu, Ze vSetci randomizovani pacienti neprestali
uzivat liecbu a neuzivali dodatoéné liecby proti obezite, odhadované zmeny v 68. tyzdni oproti randomizacii v telesnej
hmotnosti na zéklade opakovanych merani modelu zmieSaného ucinku vratane vsetkych pozorovani az po prvé prerusenie
liecby boli —8,1 % a —6,5 % pri semaglutide v davke 2,4 mg a pri placebe v uvedenom poradi.

-17,7

Zmena v telesnej hmotnosti (%)

MI)
Tyzdne
Wegovy Placebo Viacnasobné pripocitanie (MI)

Pozorované hodnoty u pacientov, ktori absolvovali kazdu planovant navstevu, a odhady s viacnasobnymi pripoc¢itaniami (multiple
imputations, MI) z nadobudnutych vyluceni

Graf ¢. 3 — STEP 4: Stredna hodnota zmeny v 68. tyzdni v telesnej hmotnosti (%) oproti 0. tyzdiu

STEP 5: 2-rocné udaje

V 104-tyzdiiovom dvojito zaslepenom $kiisani bolo 304 pacientov s obezitou (BMI > 30 kg/m?) alebo
s nadvahou (BMI > 27 az < 30 kg/m®) a aspoii jednou komorbiditou stivisiacou s hmotnostou,
randomizovanych na liecbu semaglutidom alebo placebom. Vsetci pacienti mali pocas skiiSania
nizkokalorick( diétu a zvySenu fyzicku aktivitu. Na za¢iatku mali pacienti priememy BMI 38,5 kg/m?
a priememu telesnt hmotnost’ 106,0 kg.
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Liecba semaglutidom pocas 104 tyzdnov viedla k lepsiemu a klinicky vyznamnému zniZeniu telesnej
hmotnosti v porovnani s placebom. Priemerna telesna hmotnost’ klesla od vychodiskovej hodnoty do
68. tyzdna so semaglutidom, po ktorej bola dosiahnuta faza plateau. Pri placebe sa priemema telesna
hmotnost’ znizila menej a faza plateau bola dosiahnuta priblizne po 20 tyzdioch liecby (pozri tabul'ku
8 a obrazok 4). Pacienti lieceni semaglutidom dosiahli priememu zmenu telesnej hmotnosti -15,2 %,
pricom ubytok hmotnosti > 5 % dosiahlo 74,7 %, > 10 % dosiahlo 59,2 % a > 15 % dosiahlo 49,7 %
tychto pacientov. Medzi pacientmi s prediabetom na zaciatku liecby dosiahlo normoglykemicky stav
na konci liecby semaglutidom 80 % a 37 % placebom.

Tabulka 8 STEP 5: vysledky v 104. tyZdni

Wegovy Placebo

Cely subor analyzy (N) 152 152
Telesna hmotnost’

Vychodiskova hodnota (kg) 105,6 106,5

Zmena oproti vychodiskovej hodnote (%)"* -15,2 -2,6

Rozdiel (%) oproti placebu’ [95 % IS] -12,6 [-15,3; -9,8]* -

Zmena oproti vychodiskovej hodnote (kg) -16,1 -3,2

Rozdiel (kg) oproti placebu® [95 % IS] -12,9 [-16,1; -9,8] -

Pacienti (%), ktori dosiahli ubytok telesne;j 74,7* 37,3
hmotnosti 0 >5 %’

Pacienti (%), ktori dosiahli ubytok telesne;j 59,2% 16,8
hmotnosti 0 >10 %’

Pacienti (%), ktori dosiahli ubytok telesnej 49,7* 9,2
hmotnosti 0 >15 %’
Obvod pasu (cm)

Vychodiskova hodnota 115,8 115,7

Zmena oproti vychodiskovej hodnote® -14.4 5.2

Rozdiel oproti placebu® [95 % IS] 9.2 [-12,2; -6,2]* -
Systolicky krvny tlak (mmHg)

Vychodiskova hodnota® 126 125

Zmena oproti vychodiskovej hodnote' -5,7 -1,6

Rozdiel oproti placebu’® [95 % IS] -4.2 [-7,3; -1,0]* -

*p <0,0001 (neupravena 2-strannd) pri nadradenosti.

1 Odhad pouzitim modelu ANCOVA s pouZitim viacndsobného pripo¢itania na zaklade vsetkych tdajov bez ohladu na prerusenie
randomizovanej liecby alebo zacatie podavania inych liekov proti obezite alebo na bariatrické chirurgické zakroky.

2 Pocas sktsania bola randomizovana lie¢ba natrvalo prerusend u 13,2 % a 27 % pacientov randomizovanych pre uZivanie semaglutidu

a placeba v uvedenom poradi. Za predpokladu, Ze vSetci randomizovani pacienti neprestali uzivat’ liecbu a neuzivali dodato¢né liecby proti
obezite, odhadované zmeny v 68. tyzdni oproti randomizacii v telesnej hmotnosti na zaklade opakovanych merani modelu zmieSaného
ucinku vratane vSetkych pozorovani az po prvé prerusenie lieCby boli —16,7 % a 0,6 % pri semaglutide a pri placebe v uvedenom poradi.
3 Odhad z modelu binarnej regresie na zéklade rovnakého postupu pripo¢itania ako pri primarnej analyze.
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-2.6

-15.2
-15.9

Zmena v telesnej hmotnsti (%)

a,
Tyzdne 7

Wegovy Placebo Viacnasobné pripo¢itanie (MI)

Pozorované hodnoty u pacientov, ktori absolvovali kazdtl planovanu navstevu, a odhady s viacnasobnymi pripo¢itaniami (multiple
imputations, MI) z nadobudnutych vyli¢eni

Obrazok 4 STEP 5: Priemerna zmena telesnej hmotnosti (%) od tyzdna 0 do tyzdna 104

STEP §: semaglutide vs. liraglutide

V 68-tyzdiiovom, randomizovanom, otvorenom, parovo kontrolovanom sktisani bolo 338 pacientov s
obezitou (BMI > 30 kg/m?) alebo s nadvahou (BMI > 27 az < 30 kg/m®) a aspoii jednou komorbiditou
suvisiacou s hmotnostou randomizovanych na semaglutid raz tyzdenne, liraglutid 3 mg raz denne
alebo placebo. Liecba semaglutidom raz tyzdenne a liraglutidom 3 mg boli otvorené, ale kazda
skupina s aktivnou lieCbou bola dvojito zaslepena oproti placebu podavanému s rovnakou frekvenciou
davkovania. Vsetci pacienti mali pocas skuSania nizkokaloricku diétu a zvysenu fyzicku aktivitu. Na
zaciatku skusania mali pacienti priemerny BMI 37,5 kg/m? a priemernt telesnti hmotnost’ 104,5 kg.

Liecba semaglutidom raz tyZdenne pocas 68 tyzdiov viedla k lepSiemu a klinicky vyznamnému
znizeniu telesnej hmotnosti v porovnani s liraglutidom. Priememna telesna hmotnost’ sa znizila oproti
vychodiskovej hodnote do 68. tyzdia so semaglutidom. Pri liraglutide sa priemerna telesnd hmotnost’
znizila menej (pozri tabul’ku 9). U 37,4 % pacientov lie¢enych semaglutidom doslo k znizeniu telesnej
hmotnosti 0 >20 % v porovnani so 7,0 % pacientov liecenych liraglutidom. Tabulka 9 ukazuje
vysledky potvrdzujtcich koncovych ukazovatelov > 10 %, > 15 % a > 20 % ubytok hmotnosti.
Tabul’ka 9 STEP 8: Vysledky 68-tyZdiiového skiisania porovnavajiceho semaglutid s
liraglutidom

Wegovy Liraglutide 3 mg

Cely subor analyzy (N) 126 127
Telesna hmotnost’

Vychodiskova hodnota (kg) 102,5 103,7

Zmena oproti vychodiskovej hodnote (%)'* | -15,8 -6,4

Rozdiel (%) oproti liraglutidu’ [95 % 1S] -9.4 [-12,0;-6,8]* -

Zmena oproti vychodiskovej hodnote (kg) -15,3 -6,8

Rozdiel (kg) oproti liraglutidu® [95 % IS] -8,5 [-11,2;-5,7] -

Pacienti (%), ktori dosiahli ubytok telesnej | 69,4* 272
hmotnosti 0 >10 %’

Pacienti (%), ktori dosiahli ubytok telesnej | 54,0* 13,4
hmotnosti 0 > 15 %’

Pacienti (%), ktori dosiahli ubytok telesne;j 37.4% 7.0
hmotnosti 0 >20 %’
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*p <0,005 (neupravena 2-strannd) pri nadradenosti.

1 Odhad pouzitim modelu ANCOVA s pouzitim viacnasobného pripo€itania na zaklade vSetkych udajov bez ohl'adu na prerusenie
randomizovanej liecby alebo zacatie podavania inych liekov proti obezite alebo na bariatrické chirurgické zakroky.

2 Pocas sku$ania bola randomizovana liecba natrvalo prerusend u 13,5 % a 27,6 % pacientov randomizovanych pre uzivanie semaglutidu a
placeba v uvedenom poradi. Za predpokladu, Ze v§etci randomizovani pacienti neprestali uzivat’ liecbu a neuzivali dodato¢né liecby proti
obezite, odhadované zmeny v 68. tyzdni oproti randomizacii v telesnej hmotnosti na zéklade opakovanych merani modelu zmieSaného
ucinku vratane vsetkych pozorovani az po prvé preruSenie liecby boli —16,7 % a —6,7 % pri semaglutide a pri placebe v uvedenom poradi.
3 Odhad z modelu binarnej regresie na zaklade rovnakého postupu pripocitania ako pri primarnej analyze.

Ucinok na kompoziciu tela

Vo vedl'ajSom klinickom sktsani v rdmci STEP 1 (N = 140) bola kompozicia tela merand dvojlucovou
rontgenovou absorpciometriou (dual energy X-ray absorptiometry, DEXA). Vysledky hodnotenia
DEXA preukazali, ze pri liecbe semaglutidom dochédzalo k vyssej redukcii tukovej hmoty nez

v pripade netukovej hmoty, ¢o viedlo k zlepSeniu telesnej kompozicie v porovnani s placebom

po 68 tyzdiioch. Okrem toho popri tejto redukcii celkovej tukovej hmoty dochéadzalo k redukcii
visceralneho tuku. Podl’a tychto vysledkov vicsina celkového ubytku hmotnosti bola pripisatel'na
redukcii tukového tkaniva vratane visceralneho tuku.

ZlepSenie fvzického fungovania

Semaglutid preukézal malé zlepSenie v skore fyzického fungovania. Fyzické fungovanie sa hodnotilo
verziou vSeobecného dotaznika na hodnotenie kvality Zivota vzhI'adom na zdravotny stav Short Form-
36v2 Health Survey, zameranou na akutny stav (SF-36) a verziou dotaznika zameraného na obezitu
hodnotiaceho vplyv telesnej hmotnosti na kvalitu zivota IWQOL-Lite -CT).

Hodnotenie kardiovaskuldrneho stavu

V skasani SUSTAIN 6 bolo randomizovanych 3297 pacientov s nedostatocne regulovanym
diabetom 2. typu a s vysokym rizikom kardiovaskuldrnych udalosti pre s. c. podavanie semaglutidu
v davke 0,5 mg alebo 1 mg jedenkrat tyzdenne alebo placeba popri Standardne;j starostlivosti. Liecba
trvala 104 tyzdiiov. Priememy vek bol 65 rokov a priememy BMI bol 33 kg/m?.

Primamym koncovym ukazovatel'om bol ¢as, ktory uplynul od randomizacie po prvy vyskyt zavaznej
neziaducej kardiovaskuldmej udalosti (major adverse cardiovascular event, MACE): timrtie pre
kardiovaskularnu pric¢inu, nefatalny infarkt myokardu alebo nefatalna cievna mozgova prihoda.
Celkovy pocet MACE bol 254 vratane 108 (6,6 %) pri semaglutide a 146 (8,9 %) pri placebe.

Kardiovaskularna bezpecnost’ liecby semaglutidom v davke 0,5 alebo 1 mg bola potvrdena, pretoze
pomer rizika (hazard ratio, HR) pri semaglutide v porovnani s placebom bol 0,74; [0,58; 0,95]

[95 % IS] v dosledku znizenia miery vyskytu nefatalnej cievnej mozgovej prihody a nefatalneho
infarktu myokardu bez rozdielu v tmrtnosti pre kardiovaskularnu pric¢inu (pozri graf ¢. 4).

Paci
enti

sud
alos
tou
(%) .

HR: 0,74
95 %S 0,58: 0,95

Potet rizikovych icastnikov
Semaglutid

Cas uplynuty od randomizacie (tyzdeii)
Semaglutid
Graf &. 5: Kaplanov-Maierov graf ¢asu uplynutého po prvy vyskyt kompozitného vysledku: Umrtie

pre kardiovaskulamu pri¢inu, nefatalny infarkt myokardu alebo nefatalna cievna mozgova prihoda
(SUSTAIN 6)
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Pediatricka populacia

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky skusani s Wegovy v jednej
alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie na lieCbu regulacie telesnej hmotnosti
(informécie o pouziti v pediatrickej populécii, pozri cast’ 4.2).

STEP TEENS: Manazment hmotnosti u dospievajucich pacientov

V 68-tyzdiiovom dvojito zaslepenom skusani bolo 201 dospievajucich v puberte vo veku 12 az <18
rokov s obezitou alebo nadvahou a aspon jednou komorbiditou stivisiacou s hmotnost'ou
randomizovanych v pomere 2:1 na semaglutid alebo placebo. Vsetci pacienti mali pocas Stadie
nizkokaloricku diétu a zvysenu fyzicku aktivitu.

Na konci liecby (68. tyzdeii) bolo zlepSenie BMI so semaglutidom lepsie a klinicky vyznamné v
porovnani s placebom (pozri tabul’ku 10 a obrazok 6). Okrem toho, vyssi podiel pacientov dosiahol
ubytok hmotnosti = 5 %, 10 % a = 15 % so semaglutidom v porovnani s placebom (pozri tabul’ku

10).

TabuPka 10 STEP TEENS: Vysledky v 68. tyZdni

Wegovy Placebo

Cely subor analyzy (N) 134 67
BMI

Vychodiskova hodnota (BMI) 37,7 35,7

Zmena oproti vychodiskovej -16,1 0,6
hodnote (%)

Rozdiel (%) oproti placebu'[95 % IS] -16,7 [-20,3; -13,2]° -

Vychodiskova hodnota (BMI SDS) 34 3,1

ZIIlel‘la oproti vychodiskovej hodnote BMI | -1,1 -0,1
SDS

Rozdiel oproti placebu'[95 % IS] -1,0 [-1,3; -0.8] -
Telesna hmotnost’

Vychodiskova hodnota (kg) 109,9 102,6

Zmena oproti vychodiskovej hodnote (%) | -14,7 2,8

Rozdiel (%) oproti placebu’ [95 % IS] -17,4 [-21,1; -13,8] -

Zmena oproti vychodiskovej hodnote® (kg) | -15,3 2,4

Rozdiel (kg) oproti placebu’ [95 % IS] -17,7 [-21,8; -13,7] -

Pacienti (%), ktori dosiahli Gibytok telesnej | 72,5° 17,7
hmotnosti 0 >5 %’

Pacienti (%), ktori dosiahli ubytok telesnej | 61,8 8,1
hmotnosti 0 >10 %’

Pacienti (%), ktori dosiahli tibytok telesnej | 53,4 4.8
hmotnosti 0 > 15 %’
Obvod pasa (cm)

Vychodiskova hodnota 111,9 107,3

Zmena oproti vychodiskovej hodnote’ -12,7 -0,6

Rozdiel oproti placebu’ [95 % IS] -12,1[-15,6; -8,7] -
Systolicky krvny tlak (mmHg)

Vychodiskova hodnota 120 120

Zmena oproti vychodiskovej hodnote! 2,7 -0,8

Rozdiel oproti placebu® [95 % IS] -1,9 [-5,0; 1,1] -

* p <0,0001 (neupravena 2-stranna) pri nadradenosti.

1 Odhad pouzitim modelu ANCOVA s pouzitim viacnasobného pripo&itania na zéklade vietkych idajov bez ohl'adu na prerudenie

randomizovane;j liecby alebo zacatie podavania inych liekov proti obezite alebo na bariatrické chirurgické zakroky.
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2 Pocas skusania bola randomizovana lie¢ba natrvalo prerusena u 10,4 % a 10,4 % pacientov randomizovanych pre uZivanie semaglutidu 2,4
mg a placeba v uvedenom poradi. Za predpokladu, Ze vSetci randomizovani pacienti zostali na lie¢be a nedostavali d’alSie terapie proti
obezite, odhadované zmeny BMI od randomizacie do 68. tyzdna na zaklade opakovanych merani modelu zmie§aného u¢inku vratane
vsetkych pozorovani az po prvé prerusenie liecby boli 17,9 % a 0,6 % pri semaglutide 2,4 mg a pri placebe v uvedenom poradi.

3 Odhad z modelu binarnej regresie na zéklade rovnakého postupu pripogitania ako pri primarnej analyze.
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Pozorované hodnoty u pacientov, ktori absolvovali kazdt planovanu navstevu, a odhady s viacnasobnymi pripo¢itaniami (multiple
imputations, MI) z nadobudnutych vyli¢eni

Obrazok 6 STEP TEENS: Priemerna zmena BMI (%) od vychodiskovej hodnoty do 68. tyzdiia
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

V porovnani s nativnym GLP-1 mé semaglutid priblizne 1-tyzdiiovy prediZeny poléas, pre ktory je
vhodny na subkutdnne podéavanie jedenkrat tyzdenne. Hlavnym mechanizmom predlZovania je vézba
na albumin, ¢o vedie k znizeniu rendlneho klirensu a ochrane pred metabolickou degradaciou. Okrem
toho je semaglutid stabilizovany proti degradécii enzymom DPP-4.

Absorpcia

Priemerna koncentracia semaglutidu v ustalenom stave po s. c. podani udrziavacej davky semaglutidu
bola priblizne 75 nmol/l u pacientov s nadvéhou (BMI > 27 kg/m?az < 30 kg/m?*) alebo s obezitou
(BMI > 30 kg/m*) na zaklade udajov zo skusani vo faze 3a, pricom 90 % pacientov malo priemerné
koncentracie v rozmedzi od 51 nmol/l do 110 nmol/l. Expozicia semaglutidu v ustilenom stave sa
zvySovala imerne s davkami v rozmedzi od 0,25 mg do 2,4 mg jedenkrat tyzdenne. Expozicia

v ustdlenom stave bola stabilnd vzh'adom na ¢as na zédklade hodnotenia po 68. tyzden. Podobna
expozicia sa dosiahla pri s. c. podani semaglutidu do brucha, stehna alebo nadlaktia. Absolutna
biologicka dostupnost’ semaglutidu bola 89 %.

Distribtcia

Pacienti s nadvahou alebo obezitou mali strednmi1 hodnotu objemu distribucie semaglutidu po s. c.
podani priblizne 12,4 1. Semaglutid sa vo velkej miere viaze na albumin v plazme (> 99 %).

Metabolizmus/biotransformdcia
Pred vylucenim sa semaglutid vo velkej miere metabolizuje proteolytickym Stiepenim hlavného

ret’azca peptidu a sekvencnou beta-oxidéciou vedl'ajsieho retazca mastnej kyseliny. Neutralna
endopeptidaza (NEP) bola zistena ako jeden z aktivnych metabolickych enzymov.
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Eliminacia

Primamymi cestami vyluCovania latok stivisiacich so semaglutidom st moc€ a stolica.

Priblizne 3 % absorbovanej davky sa vylucilo mocom vo forme neporusené¢ho semaglutidu.

Klirens semaglutidu u pacientov s nadvdhou (BMI > 27 kg/m* az < 30 kg/m?) alebo s obezitou (BMI
> 30 kg/m?) bol priblizne 0,05 1/h. Pri pol&ase eliminacie priblizne 1 tyzdeti bude semaglutid pritomny
v krvnom obehu priblizne 7 tyzdiiov od podania poslednej davky 2,4 mg.

Specifické populécie

Starsi pacienti
Podrla tidajov zo skasani vo faze 3 zahmajucich pacientov vo veku 18 — 86 rokov vek nemal Ziadny

vplyv na farmakokinetiku semaglutidu.

Pohlavie, rasa a etnickd prislusnost

Podl'a tidajov zo skusani vo faze 3a pohlavie, rasa (biela, ¢ierna alebo africka, americka, azijska)
a etnicka prislusnost’ (hispanska alebo latinsko-americka, nehispanska alebo nelatinsko-americkd)
nemali ziadny vplyv na farmakokinetiku semaglutidu.

Telesna hmotnost

Telesna hmotnost’ mala vplyv na expoziciu semaglutidu. VysSia telesna hmotnost’ suvisela s nizsou
expoziciou; 20 % rozdiel v telesnej hmotnosti u jednotlivcov sposobi priblizne 18 % rozdiel

v expozicii. Davka 2,4 mg semaglutidu podavana tyzdenne poskytovala adekvatne systémové
expozicie v rozmedzi telesnej hmotnosti 54,4 — 245,6 kg pri hodnoteni odpovede na expoziciu

v klinickych skusaniach.

Porucha funkcie obliciek

Porucha funkcie obli¢iek neovplyvnila farmakokinetiku semaglutidu klinicky vyznamnym sposobom.
To sa preukéazalo pri jednorazovej davke 0,5 mg semaglutidu u pacientov s réznymi stupiiami poruchy
funkcie oblic¢iek (mierna, stredne zavazna, zdvazna alebo pacienti na dialyze) v porovnani s pacientmi
s normalnou funkciou obli¢iek. Takisto sa to preukazalo u pacientov s nadvahou (BMI

> 27 kg/m? az < 30 kg/m?) alebo s obezitou (BMI > 30 kg/m*) a s miernou aZ stredne zdvaznou
poruchou funkcie obli¢iek na zéklade tidajov zo skuSani vo faze 3a.

Porucha funkcie pecene

Porucha funkcie pe¢ene nemala Ziadny vplyv na expoziciu semaglutidu. Farmakokinetika semaglutidu
sa hodnotila u pacientov s 16znymi stupiiami poruchy funkcie pecene (mierna, stredne zavazna,
zavaznd) a v porovnani s ucastnikmi s normalnou funkciou pecene v klinickej studii s jednorazovou
davkou 0,5 mg semaglutidu.

Prediabetes a diabetes
Prediabetes a diabetes nemali ziadny klinicky relevantny vplyv na expoziciu semaglutidu na zéklade
udajov zo sktiSani vo faze 3.

Imunogenicita
K tvorbe protilatok proti semaglutidu pri liecbe semaglutidom nedochadzalo Casto (pozri cast’ 4.8)

a odpoved’ pravdepodobne nemala vplyv na farmakokinetiku semaglutidu.

Pediatricki pacienti

Farmakokinetické vlastnosti semaglutidu sa hodnotili v klinickom skusani u dospievajucich pacientov
s obezitou alebo nadvahou a aspoii jednou komorbiditou suvisiacou s telesnou hmotnost'ou vo veku 12
az <18 rokov (124 pacientov, telesna hmotnost’ 61,6-211,9 kg). Expozicia semaglutidu u
dospievajucich bola podobna ako u dospelych s obezitou alebo nadvahou.

Bezpecnost’ a t€innost’ semaglutidu u deti mladSich ako 12 rokov neboli skiimané.
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5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych stadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani davky alebo genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

U hlodavcov boli pozorované neletalne C-bunkové tumory $titnej zl'azy, ktoré st i¢inkom triedy
agonistov receptora GLP-1. V 2-ro¢nych §tadidch karcinogenity u potkanov a mysi semaglutid
sposoboval C-bunkové tumory Stitnej Zl'azy pri klinicky vyznamnych expoziciach. Neboli pozorované
ziadne iné tumory stvisiace s lieCbou. C-bunkové tumory u hlodavcov su spésobené negenotoxickym
mechanizmom sprostredkovanym Specifickym receptorom pre GLP-1, na ktory st hlodavce obzv1ast
citlivé. Relevantnost pre 'udi sa povazuje za nizku, ale neda sa uplne vylucit.

V stadiach fertility u potkanov semaglutid neovplyvnil parenie ani sam¢iu fertilitu. U samic potkanov
sa pozorovalo predlzenie estralneho cyklu a mieme zniZenie corpora lutea (ovulécii) pri davkach
suvisiacich s ubytkom telesnej hmotnosti u matky.

V studiach embryonalneho a fetdlneho vyvinu u potkanov semaglutid spésoboval embryotixicitu pod
uroviou klinicky vyznamnych expozicii. Semaglutid sposobil znacné tibytky telesnej hmotnosti u
matky a zniZil prezivanie a rast u embryi. U plodov boli pozorované zavazné kostrové a visceralne
malformacie vratane u€inkov na dlhé kosti, rebra, stavce, chvost, krvné cievy a mozgové komory.
Podrla hodnoteni mechanizmov sa preukézalo, Ze embryotoxicita zahfila poruchu zasobovania embrya
zivinami cez Zltkovy vak u potkanov sprostredkovanu receptorom GLP-1. V désledku
medzidruhovych rozdielov v anatomii a funkcii Zitkového vaku a v dosledku nedostatoénej expresie
receptora GLP-1 v Zitkovom vaku u nehumannych primatov je nepravdepodobné, e by mal tento
mechanizmus vyznam u l'udi. Avsak priamy ucinok semaglutidu na plod nemozno vylugcit’.

V stadiach vyvinovej toxicity u kralikov a makakov dlhochvostych sa pri klinicky vyznamnych
expoziciach pozorovali zvysené incidencie potratov a mierne zvysené incidencie abnormalit u plodov.
Tieto nalezy sa zhodovali so znaénym ubytkom telesnej hmotnosti u matky v miere do 16 %. Nie je
zname, ¢i tieto U€inky suvisia so znizenou konzuméciou potravy u matky v priamom dosledku GLP-1.

Postnatalny rast a vyvin sa hodnotili u makakov dlhochvostych. Mlad’ata boli trochu mensie pri
narodeni, ale pocas obdobia laktacie sa zotavili.

U juvenilnych potkanov semaglutid sposobil oneskorené pohlavné dospievanie u samcov aj samic.
Tieto oneskorenia nemali vplyv na fertilitu ani reprodukéna schopnost’ u Ziadneho z pohlavi a ani na
schopnost’ samic udrzat’ si graviditu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Naplnené pero, jednodavkové

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikové (na upravu pH)
Hydroxid sodny (na tipravu pH)

Voda na injekcie

Naplnené pero, FlexTouch

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodné¢ho
Propylénglykol

Fenol

Kyselina chlorovodikové (na upravu pH)
Hydroxid sodny (na tipravu pH)

Voda na injekciu
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6.2 Inkompatibility
Nevykonali sa ziadne studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzZitelnosti

Naplnené pero, jednodavkové

2 roky.

Wegovy mozno uchovavat’ bez chladenia pri teplote nepresahujicej 30 °C po dobu najviac 28 dni.
Zlikvidujte pero, ak bolo mimo chladnicky dlhsie ako 28 dni.

Naplnené pero, FlexTouch

Pred prvym pouzitim: 3 roky
Po prvom pouziti: 6 tyzditov. Uchovavajte pri teplote do 30 °C alebo v chladnicke (2 °C — 8 °C).

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v blizkosti chladiacej jednotky.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené pero, jednodavkové
Pero uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Naplnené pero, FlexTouch
Ak sa pero nepouziva, na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Naplnené pero, jednodavkové

1 ml sklenena striekacka (sklo typu I) s nasadenou ihlou z nehrdzavejucej ocele, s pevnym krytom ihly
(typ ll/polyizoprén) a s gumovym piestom (typ I/chlorbutyl).

Naplnené pero, FlexTouch (0,25; 0.5mg)

1,5 ml sklenena napli (sklo typu I) zavretd na jednom konci gumovym piestom (chlorbutyl) a na
druhom konci hlinikovym krytom so vsadenym laminatovym gumovym uzaverom
(brémbutyl/polyizoprén). Napli je v jednorazovom naplnenom pere, ktoré je vyrobené

z polypropylénu, polyoxymetylénu, polykarbonatu a akrylonitrilbutadiénstyrénu.

Naplnené pero, FlexTouch (1; 1.7 a 2.4mg)

3 ml sklenend néplii (sklo typu I) zavretd na jednom konci gumovym piestom (chlorbutyl) a na
druhom konci hlinikovym krytom so vsadenym laminatovym gumovym uzaverom
(brémbutyl/polyizoprén). Napli je v jednorazovom naplnenom pere, ktoré je vyrobené

z polypropylénu, polyoxymetylénu, polykarbonatu a akrylonitrilbutadiénstyrénu.

Velkosti balenia

Naplnené pero, jednodavkové (0.25: 0.5: 1; 1.7 a 2.4mg)
Velkost balenia 4 naplnené pera
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Naplnené pero, FlexTouch (0,25: 0,5: 1 a 1,7mg)
Velkost balenia 1 naplnené pero a 4 jednorazové ihly NovoFine Plus

Naplnené pero. FlexTouch (2.4mq)

Velkost baleni:

1 naplnené pero a 4 jednorazové ihly NovoFine Plus

3 naplnené pera a 12 jednorazovych ihiel NovoFine Plus

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specidlne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom
Wegovy sa nema pouzivat, ak nie je ¢iry a bezfarebny.

Pero sa nema pouzivat’, ak bolo zmrazené.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

Naplnené pero, jednodavkové
Pero je urcené len na jednu davku.

Naplnené pero, FlexTouch
Pero je urcené na viacnasobné pouzitie. Obsahuje 4 davky.

Pacient ma byt upozorneny, aby ihlu po kazdom podani injekcie zlikvidoval v stlade s narodnymi
poziadavkami a aby pero Wegovy uchovaval bez nasadenej ihly. To moze zabranit’ upchatiu ihiel,
kontaminécii, infekcii, vytekaniu roztoku a nepresnému davkovaniu.

Pero je urené na pouzitie len pre jednu osobu.

Wegovy je moZne podat’ pomocou jednorazovych ihiel s hrabkou 30G, 31G a 32G s maximalnou
dlzkou 8 mm.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/21/1608/001
EU/1/21/1608/002
EU/1/21/1608/003
EU/1/21/1608/004
EU/1/21/1608/005
EU/1/21/1608/006
EU/1/21/1608/007
EU/1/21/1608/008
EU/1/21/1608/009
EU/1/21/1608/010
EU/1/21/1608/011
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9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 6. januara 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIQLOGICKEHO LIE{:IV@ A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZiVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Dansko

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francuzsko

V tlacenej pisomnej informacii pre pouZzivatela liecku musi byt uvedené meno a adresa vyrobcu
zodpovedného za uvol'nenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku si stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smemice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvit PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované Cinnosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a vo vsetkych d’al$ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost” Eurdpskej agentary pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA (jednodavkové)

1. NAZOV LIEKU

Wegovy 0,25 mg injekény roztok v naplnenom pere
semaglutid

2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 0,25 mg semaglutidu v 0,5 ml (0,5 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikové/hydroxid sodny (na upravu pH), voda na injekcie. Viac informacii néjdete v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
4 naplnené pera (1 pero poskytuje 1 davku)

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouZitie
jedenkrat tyzdenne

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
Len na jedno pouZitie

Zatlacte pred pouzitim

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIZADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke
Pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom
Po pouziti pero zlikvidujte

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Dansko

12. REGISTRACNE CiISLO

EU/1/21/1608/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Wegovy 0,25 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA (jednodavkové)

1. NAZOV LIEKU

Wegovy 0,5 mg injekény roztok v naplnenom pere
semaglutid

2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 0,5 mg semaglutidu v 0,5 ml (1 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikové/hydroxid sodny (na upravu pH), voda na injekcie. Viac informacii néjdete v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
4 naplnené pera (1 pero poskytuje 1 davku)

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouZitie
jedenkrat tyzdenne

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
Len na jedno pouZitie

Zatlacte pred pouzitim

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke
Pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom
Po pouziti pero zlikvidujte

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/21/1608/002

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15, POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Wegovy 0,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA (jednodavkové)

1. NAZOV LIEKU

Wegovy 1 mg injekény roztok v naplnenom pere
semaglutid

2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 1 mg semaglutidu v 0,5 ml (2 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikové/hydroxid sodny (na upravu pH), voda na injekcie. Viac informacii néjdete v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
4 naplnené pera (1 pero poskytuje 1 davku)

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouZitie
jedenkrat tyzdenne

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
Len na jedno pouZitie

Zatlacte pred pouzitim

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLIZADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke
Pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom
Po pouziti pero zlikvidujte

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Dansko

12. REGISTRACNE CiISLO

EU/1/21/1608/003

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15,  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Wegovy 1 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE ELUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA (jednodavkové)

1. NAZOV LIEKU

Wegovy 1,7 mg injekény roztok v naplnenom pere
semaglutid

2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 1,7 mg semaglutidu v 0,75 ml (2,27 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikové/hydroxid sodny (na upravu pH), voda na injekcie. Viac informacii néjdete v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
4 naplnené pera (1 pero poskytuje 1 davku)

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouZitie
jedenkrat tyzdenne

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
Len na jedno pouZitie

Zatlacte pred pouzitim

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLIZADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke
Pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom
Po pouziti pero zlikvidujte

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Dansko

12. REGISTRACNE CiISLO

EU/1/21/1608/004

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15,  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Wegovy 1,7 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE ELUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA (jednodavkové)

1. NAZOV LIEKU

Wegovy 2,4 mg injekény roztok v naplnenom pere
semaglutid

2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 2,4 mg semaglutidu 0,75 ml (3,2 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikové/hydroxid sodny (na upravu pH), voda na injekcie. Viac informacii néjdete v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
4 naplnené pera (1 pero poskytuje 1 davku)

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouZitie
jedenkrat tyzdenne

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
Len na jedno pouZitie

Zatlacte pred pouzitim

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLIZADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke
Pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom
Po pouziti pero zlikvidujte

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Dansko

12. REGISTRACNE CiISLO

EU/1/21/1608/005

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15,  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Wegovy 2,4 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE ELUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEHO PERA (jednodavkové)

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Wegovy 0,25 mg injekcia
semaglutid
s. C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

subkutanne pouzitie
jedenkrat tyzdenne

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml
(1 davka)

6. INE

Novo Nordisk A/S
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEHO PERA (jednodavkové)

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Wegovy 0,5 mg injekcia
semaglutid
s. C.

2. SPOSOB PODAVANIA

subkutanne pouZitie
jedenkrat tyzdenne

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze

| 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

0,5 ml
(1 davka)

6. INE

Novo Nordisk A/S
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEHO PERA (jednodavkové)

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Wegovy 1 mg injekcia
semaglutid
s. C.

2. SPOSOB PODAVANIA

subkutanne pouZitie
jedenkrat tyzdenne

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml
(1 davka)

6. INE

Novo Nordisk A/S
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Wegovy 1,7 mg injekcia
semaglutid
s. C.

2. SPOSOB PODAVANIA

subkutanne pouZitie
jedenkrat tyzdenne

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,75 ml
(1 davka)

6. INE

Novo Nordisk A/S
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEHO PERA (jednodavkové)

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Wegovy 2,4 mg injekcia
semaglutid
s. C.

2. SPOSOB PODAVANIA

subkutanne pouZitie
jedenkrat tyzdenne

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,75 ml
(1 davka)

6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUDKA (viacdavkové naplnené pero (FlexTouch))

1. NAZOV LIEKU

Wegovy 0,25 mg FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
semaglutid

2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 1 mg semaglutidu v 1,5ml (0,68 mg/ml),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylénglykol, fenol, kyselina
chlorovodikovéd/hydroxid sodny (na upravu pH), voda na injekcie. DalSie informacie, pozri v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
1 pero a 4 jednorazové ihly (1 pero = 4 davky)

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouZitie
jedenkrat tyzdenne

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.

Semaglutid pouZzivajte jedenkrat tyzdenne

Zapiste defi v tyzdni, kedy sa rozhodnete podavat’ si injekciu | |

Injekéne som si podal moju davku raz tyzdenne v nasledujucich datumoch

Tu otvorit’

Nadvihnat

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.
Urcené na pouzitie len pre jednu osobu.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Pero po prvom pouziti uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

Pero zlikvidujte 6 tyzdilov po prvom pouZiti.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/21/1608/006

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze

| 14, ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Wegovy 0.25 mg FlexTouch
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE ELUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENOM PERE (viacdavkové naplnené pero (FlexTouch))

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Wegovy 0,25 mg injekcia
FlexTouch

semaglutid

SC

2. SPOSOB PODAVANIA

subkutanne pouZitie
jedenkrat tyzdenne

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze

\ 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,5ml
(4 davky)

6. INE

Novo Nordisk A/S

50



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUDKA (viacdavkové naplnené pero (FlexTouch))

1. NAZOV LIEKU

Wegovy 0,5 mg FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
semaglutid

2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 2 mg semaglutidu v 1,5ml (1,34 mg/ml),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylénglykol, fenol, kyselina
chlorovodikovéd/hydroxid sodny (na upravu pH), voda na injekcie. DalSie informacie, pozri v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
1 pero a 4 jednorazové ihly (1 pero = 4 davky)

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouZitie
jedenkrat tyzdenne

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
p p yte p prep

Semaglutid pouZzivajte jedenkrat tyzdenne

Zapiste defi v tyzdni, kedy sa rozhodnete podavat’ si injekciu | |

Injekéne som si podal moju davku raz tyzdenne v nasledujucich datumoch

Tu otvorit’

Nadvihnat

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.
Urcené na pouzitie len pre jednu osobu.

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Pero po prvom pouziti uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

Pero zlikvidujte 6 tyzdilov po prvom pouZiti.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/21/1608/007

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze

| 14, ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Wegovy 0,5 mg FlexTouch
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so $pecifickym identifikdtorom

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENOM PERE (viacdavkové naplnené pero (FlexTouch))

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Wegovy 0,5 mg injekcia
FlexTouch

semaglutid

SC

2. SPOSOB PODAVANIA

subkutanne pouZitie
jedenkrat tyzdenne

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze

\ 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,5ml
(4 davky)

6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUDKA (viacdavkové naplnené pero (FlexTouch))

1. NAZOV LIEKU

Wegovy 1 mg FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
semaglutid

2.  LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 4 mg semaglutidu v 3 ml (1,34 mg/ml),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylénglykol, fenol, kyselina
chlorovodikovéd/hydroxid sodny (na upravu pH), voda na injekcie. DalSie informacie, pozri v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
1 pero a 4 jednorazové ihly (1 pero = 4 davky)

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouZitie
jedenkrat tyzdenne

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.

Semaglutid pouZzivajte jedenkrat tyzdenne

Zapiste defi v tyzdni, kedy sa rozhodnete podavat’ si injekciu | |

Injekéne som si podal moju davku raz tyzdenne v nasledujucich datumoch

Tu otvorit’

Nadvihnat

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.
Urcené na pouzitie len pre jednu osobu.

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Pero po prvom pouziti uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

Pero zlikvidujte 6 tyzdilov po prvom pouZiti.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/21/1608/008

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Wegovy 1 mg FlexTouch
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so $pecifickym identifikdtorom

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENOM PERE (viacdavkové naplnené pero (FlexTouch))

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Wegovy 1 mg injekcia
FlexTouch

semaglutid

SC

2. SPOSOB PODAVANIA

subkutanne pouZitie
jedenkrat tyzdenne

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze

\ 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

3ml
(4 davky)
6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUDKA (viacdavkové naplnené pero (FlexTouch))

1. NAZOV LIEKU

Wegovy 1,7 mg FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
semaglutid

2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 6,8 mg semaglutidu v 3 ml (2,27 mg/ml),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylénglykol, fenol, kyselina
chlorovodikovéd/hydroxid sodny (na upravu pH), voda na injekcie. DalSie informacie, pozri v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
1 pero a 4 jednorazové ihly (1 pero = 4 davky)

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouZitie
jedenkrat tyzdenne

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.

Semaglutid pouZzivajte jedenkrat tyzdenne

Zapiste defi v tyzdni, kedy sa rozhodnete podavat’ si injekciu | |

Injekéne som si podal moju davku raz tyzdenne v nasledujucich datumoch

Tu otvorit’

Nadvihnat

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.
Urcené na pouzitie len pre jednu osobu.

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Pero po prvom pouziti uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

Pero zlikvidujte 6 tyzdilov po prvom pouZiti.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/21/1608/009

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze

| 14, ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Wegovy 1,7 mg FlexTouch

60



| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so $pecifickym identifikdtorom

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENOM PERE (viacdavkové naplnené pero (FlexTouch))

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Wegovy 1,7 mg injekcia
FlexTouch

semaglutid

SC

2. SPOSOB PODAVANIA

subkutanne pouZitie
jedenkrat tyzdenne

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze

\ 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

3ml
(4 davky)
6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUDKA (viacdavkové naplnené pero (FlexTouch))

1. NAZOV LIEKU

Wegovy 2,4 mg FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
semaglutid

2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 9,6 mg semaglutidu v 3 ml (3,2 mg/ml),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylénglykol, fenol, kyselina
chlorovodikovéd/hydroxid sodny (na upravu pH), voda na injekcie. DalSie informacie, pozri v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
1 pero a 4 jednorazové ihly (1pero = 4 davky)
3 pera a 12 jednorazovych ihiel (1pero =4 davky)

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouZitie
jedenkrat tyzdenne

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.

Semaglutid pouZzivajte jedenkrat tyzdenne

Zapiste defi v tyzdni, kedy sa rozhodnete podavat’ si injekciu | |

Injekéne som si podal moju davku raz tyzdenne v nasledujucich datumoch

Tu otvorit’

Nadvihnat’
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.
Urcené na pouzitie len pre jednu osobu.

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Pero po prvom pouziti uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

Pero zlikvidujte 6 tyzdilov po prvom pouZiti.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/21/1608/0010 1 pero a 4 jednorazoveé ihly
EU/1/21/1608/0011 3 pera a 12 jednorazovych ihiel

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE
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| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Wegovy 2,4 mg FlexTouch

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so $pecifickym identifikdtorom

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE ELUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENOM PERE (viacdavkové naplnené pero (FlexTouch))

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Wegovy 2,4 mg injekcia
FlexTouch

semaglutid

SC

2. SPOSOB PODAVANIA

subkutanne pouZitie
jedenkrat tyzdenne

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze

\ 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

3ml
(4 davky)
6. INE

Novo Nordisk A/S
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZzivatel’a: Informacie pre pacienta

Wegovy 0,25 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
Wegovy 0,5 mg injekény roztok v naplnenom pere
Wegovy 1 mg injekény roztok v naplnenom pere
Wegovy 1,7 mg injekény roztok v naplnenom pere
Wegovy 2,4 mg injekény roztok v naplnenom pere
semaglutid

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytni.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie u¢inky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informéaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdmika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Géinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

1. Co je Wegovy a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Wegovy
3. Ako pouzivat Wegovy

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Wegovy

6. Obsah balenia a d’alie informacie

1. Co je Wegovy a na &o sa pouZiva

Co je Wegovy

Wegovy je liek na zniZenie telesnej hmotnosti a udrziavanie telesnej hmotnosti, ktory obsahuje u¢innt
latku semaglutid. Je podobny prirodzenému horménu nazyvanému peptid-1 podobny glukagonu
(GLP-1), ktory sa uvol'tiuje z &reva po jedle. Ucinkuje tak, Ze pdsobi na cielové miesta (receptory)

v mozgu, ktoré reguluji chut’ na jedlo, Co spdsobuje pocitovanie vacsej sytosti, mensicho hladu

a menSej chuti na jedlo. Pomdze vam to konzumovat’ menej jedla a znizit’ si telesni hmotnost’.

Na ¢o sa Wegovy pouZiva

Wegovy sa pouziva spolu s di¢tou a fyzickou aktivitou na chudnutie a udrzanie telesnej hmotnosti.

Pouziva sa u dospelych, ktori maju

. BMI 30 kg/m? a viac (obezita) alebo

. BMI najmenej 27 kg/m?, ale menej ako 30 kg/m? (nadvaha), ktori maju zdravotné tazkosti
suvisiace s telesnou hmotnostou (ako je cukrovka, vysoky krvny tlak, abnormalne hladiny
tukov v krvi, problémy s dychanim pocas spanku nazyvané ,,obstrukéné spankové apnoe* alebo
v minuosti mali srdcovy infarkt, cievnu mozgovu prihodu alebo problémy s krvnymi cievami).

BMI (Body Mass Index, index telesnej hmotnosti) je pomer telesnej hmotnosti k telesnej vyske.

Wegovy sa pouziva spolu s diétou a fyzickou aktivitou na regulaciu hmotnosti u dospievajicich vo
veku 12 rokov a starSich, ktori maja

. obezitu

a

. telesnt hmotnost’ >60 kg.
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Ako dospievajuci pacient by ste mali pokracovat’ v pouzivani Wegovy len vtedy, ak ste po 12
tyzdnoch pri davke 2,4 mg alebo maximalnej tolerovanej davke stratili aspoil 5 % svojho BMI (pozri
cast’ 3). Pred pokracovanim sa porad’te so svojim lekarom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Wegovy

Nepouzivajte Wegovy
. ak ste alergicky na semaglutid alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Wegovy, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

Pouzitie Wegovy sa neodportca, ak:

* pouzivate iné produkty na chudnutie,

* mate cukrovku 1. typu,

» mate zavazne znizenu funkciu obliciek,

* mate zavazne znizenu funkciu pecene,

* mate zavazné srdcové zlyhanie,

» mate diabetické ochorenie oka (retinopatia).

Existuje iba malo skusenosti s Wegovy u pacientov:

* vo veku 75 rokov a viac,

* s problémami pecene,

* so zavaznymi zaludo¢nymi alebo ¢revnymi problémami, ktoré maju za nasledok oneskorené
vyprazdnovanie zaludka (nazyvané gastroparéza), alebo ak mate zapalové ochorenie Criev.

Ak sa vas tyka jedno z vysSie uvedenych, porad’te sa so svojim lekarom.

. Dehydratacia
Pocas liecby lickom Wegovy mdZete mat’ pocit nevol'nosti (nauzea), nevolnost’ (vracanie) alebo
hnacku. Tieto vedlajsie ic¢inky mozu sposobovat’ dehydrataciu (stratu tekutin). Je dolezité
predchadzat’ dehydratacii pitim dostatocného mnozstva tekutin. Je to obzv1ast’ délezité, ak mate
tazkosti s oblickami. Obrat'te sa na svojho lekara, ak mate akékol'vek otazky alebo obavy.

. Zapal podzaludkovej ZPazy
Ak mate zavaznu a pretrvavajlcu bolest’ v oblasti zaludka (pozri ¢ast’ 4), ihned’ navstivte lekéra,
pretoze moze ist’ o prejav zapalu podzalidkovej zl'azy (akttna pankreatitida).

. Pacienti s cukrovkou 2. typu
Wegovy sanesmie pouZzivat’ ako nahrada inzulinu. NeuZzivajte Wegovy v kombinacii s inymi
liekmi, ktoré obsahuju agonisty GLP-1 receptora (ako je liraglutid, dulaglutid, exenatid alebo
lixisenatid).

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)
Uzivanim sulfonylurey alebo inzulinu stibezne s lickom Wegovy sa méze zvysit’ riziko
poklesnutia hladiny cukru v krvi (hypoglykémia). Prejavy upozomujice na nizke hladiny cukru
v krvi sa uvadzaju v Casti 4. Lekar vas moZe poziadat’, aby ste si testovali hladiny cukru v krvi.
Pomoéze to vasmu lekarovi rozhodmit’ sa, ¢i je potrebna zmena davky sulfonylurey alebo
inzulinu, aby sa zniZilo riziko vzniku nizkej hladiny cukru v krvi.

. Ochorenie oka pri cukrovke (retinopatia)
Ak mate diabetické o¢né ochorenie a pouzivate inzulin, tento lick méZze viest’ k zhorSeniu vasho
zraku, ¢o si modze vyzadovat’ liecbu. Rychle zlepSenia regulcie hladiny cukru v krvi mézu
spdsobit’ prechodné zhorSenie ochorenia oka pri cukrovke. Ak mate ochorenie oka pri cukrovke
a pocas uzivania tohto lieku budete mat’ tazkosti s o¢ami, obratte sa na svojho lekara.
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Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a u¢innost’ Wegovy u deti mladsich ako 12 rokov sa neskumala a neodporica sa
pouZivanie v tejto populécii.

Iné lieky a Wegovy
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekdmikovi alebo zdravotnej sestre.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak uzivate lieky

obsahujuce nasledovné:

. Warfarin alebo iné podobné lieky uzivané tistami na zniZenie zrazanlivosti krvi (peroralne
antikoagulancid). Ked’ zacnete lieCbu napr. warfarinom alebo podobnymi liekmi, moézu byt
potrebné casté krvné testy na urcenie schopnosti vasej krvi zrazat’ sa.

Tehotenstvo a dojcenie

Tento liek sa nema pouzivat pocas tehotenstva, pretoze nie je zname, ¢i mdze ovplyvnit’ nenarodené
diet’a. Preto sa pocas pouzivania tohto lieku odporuca pouzivanie antikoncepcie. Ak chcete otehotniet’,
musite prestat’ pouzivat tento liek najmenej dva mesiace vopred. Ak otehotniete alebo ste tehotna, ak
si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’ po¢as pouzivania tohto lieku, ihned’ sa porad’te
so svojim lekarom, pretoze bude potrebné ukoncit’ vasu liecbu.

Ak dojcite, nepouzivajte tento liek, pretoZe nie je zname, ¢i prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, ze by Wegovy ovplyviioval schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Niektori pacienti mézu pri pouzivani Wegovy pocitovat’ zavraty, najmé pocas prvych 4 mesiacov
liecby (pozri Cast’ 4). Ak budete pocitovat’ zavrat, bud'te pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov
obzvlast opatmy/a. Ak budete potrebovat’ d’alSie informéacie, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotni1 sestru.

Pacienti s cukrovkou 2. typu

Ak pouzivate tento liek v kombinacii so sulfonylureou alebo s inzulinom, méZze sa vyskytnut’ nizka
hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ktord méze znizovat’ schopnost’ sistredit’ sa. Ak sa u vas
vyskytnu akékol'vek prejavy nizkej hladiny cukru v krvi, nesmiete viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.
Informdcie o zvySenom riziku vzniku nizkej hladiny cukru v krvi sa uvadzaju v casti 2 ,,Upozornenia
a opatrenia”. Prejavy upozorfiujuce na nizke hladiny cukru v krvi sa uvadzaju v Casti 4. Dalgie
informécie ziskate od svojho lekéara.

Wegovy obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej davke, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. AKo pouZivat’ Wegovy

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekdmika alebo zdravotne;j sestry.

Kor’ko lieku treba uzit’

Dospeli

Odportacana davka je 2,4 mg jedenkrat tyzdenne.

Vasa liecba sa za¢ne nizkou davkou, ktora sa bude postupne zvysSovat’ v priebehu 16 tyzdnov lieCby.

. Ked’ zacinate prvykrat pouzivat Wegovy, poCiato¢na davka je 0,25 mg jedenkrat tyZdenne.

. Vas lekar vas pouci, Ze mate postupne zvysovat’ davku kazdé 4 tyzdne, az kym nedosiahnete
odportacanu davku 2,4 mg jedenkrat tyZzdenne.

. Po dosiahnuti odporucanej davky 2,4 mg tuto davku d’alej nezvysujte.
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. V pripade, Ze vas vel'mi obt'azuje pocit nevolnosti (nauzea) alebo vracanie, porozpravajte sa so
svojim lekarom o odlozeni zvySenia davky alebo zniZeni davky na predchadzajucu, kym sa
priznaky nezlepsia.

Zvycajne vas poucia, ze mate postupovat podla nizSie uvedenej tabulky.

. . Tyzdenna
Zvysovanie davky davka
1. - 4. tyzden 0,25 mg
5. — 8. tyzden 0,5 mg
9.-12. tyzden 1mg
13. - 16. tyzden 1,7 mg
Od 17. tyzdha 2,4 mg

Vas lekar bude pravidelne vyhodnocovat’ vasu liecbu.

Dospievajuci (nad 12 rokov)

U dospievajucich sa ma pouzit’ rovnaka schéma zvySovania davky ako u dospelych (pozri vyssie).
Davka sa ma zvySovat, kym sa nedosiahne 2,4 mg (udrziavacia davka) alebo maximalna tolerovana
davka. Tyzdenné davky vyssie ako 2,4 mg sa neodporticaji.

Ako sa Wegovy podava

Wegovy sa podava injekciou pod kozu (subkutanna injekcia). Injekciu si nepodéavajte do Zily ani do
svalu.

. NajlepSie miesta na podanie injekcie st vichna Cast’ nadlaktia, vrchné ¢ast’ noh alebo brucho.
. Pred prvym pouzitim pera vam vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra ukazu, ako ho mate
pouzivat.

Podrobny navod, ako mate pouzivat pero, je uvedeny na druhej strane tejto pisomnej informacie.

Pacienti s cukrovkou 2. typu
Povedzte to svojmu lekéarovi, ak mate cukrovku 2. typu. Vas lekar vdm moZe upravit’ davku liekov na
cukrovku, aby u vas nedoslo k znizeniu hladiny cukru v krvi.

Kedy pouzivat’ Wegovy

. Tento liek musite pouzivat jedenkrat tyzdenne, a to v rovnaky den kazdy tyzden, ak je to
mozné.

. Injekciu si mozete podavat’ kedykol'vek pocas dita — bez ohl’adu na jedlo.

Den injek¢éného podavania tohto lieku jedenkrat tyzdenne si mozete v nevyhnutnom pripade zmenit,
pokial’ bude ¢asovy interval od naposledy podanej injekcie aspoii 3 dni. Po zvoleni nového diia pre
podavanie davky pokracujte v davkovani jedenkrat tyzdenne.

Ak pouZijete viac liecku Wegovy, ako mate
Ihned’ sa obrat'te na svojho lekara. M6zu sa u vas vyskytnut’ vedl'ajsie ucinky, ako su pocit nevol'nosti
(nauzea), vracanie alebo hnacka, ktoré mozu spdsobit’ dehydrataciu (stratu tekutin).

Ak zabudnete pouzit’ Wegovy
Ak si zabudnete podat’ davku:

. a preslo najviac 5 dni odo diia, kedy ste mali pouzit’ Wegovy, pouzite ho ¢o najskor po
spomenuti si. Potom si d’alSiu davku podajte injek¢ne ako obvykle v naplanovany den.
. a preslo viac ako 5 dni, odo dia, kedy ste mali pouzit’ Wegovy, vynechant davku si nepodajte.

Potom si d’al$iu davku podajte injekéne ako obvykle v najblizsi naplanovany def.
Nepouzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.
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Ak prestanete pouZivat’ Wegovy
Neprestante pouzivat’ tento liek bez toho, aby ste sa obratili na svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekamika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie icinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl’ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajsie ucinky

Casté (mdzu sa vyskytnit’ najviac u 1 z 10 0sob)

. Komplikacie o¢ného ochorenia pri cukrovke (diabeticka retinopatia). Ak mate cukrovku, musite
povedat’ svojmu lekarovi, ak sa u vas pocas liecby tymto liekom vyskytnt t'azkosti s ocami, ako
su zmeny vo videni.

Menej ¢asté (mozu sa vyskytnut’ najviac u 1 zo 100 osdb)

. Zapal podzaludkovej zl'azy (akutna pankreatitida). K prejavom zapalu podzaludkovej zl'azy
moze patrit’ zdvazna a dlhotrvajuca bolest’ zaludka, pricom bolest mdze prechadzat’ do chrbta.
Ak sa u vas vyskytni1 takéto priznaky, ihned navstivte svojho lekara.

Zriedkavé (mdzu sa vyskytnut najviac u 1 z 1000 osob)

. Zavazné alergické reakcie (anafylaktické reakcie, angioedém). Ak sa u vas vyskytna priznaky,
ako su tazkosti s dychanim, opuch, toCenie hlavy, rychly tlkot srdca, potenie a strata vedomia
alebo rychly opuch pod kozou v oblastiach ako tvar, hrdlo, ruky a nohy, ¢o méze byt zivot
ohrozujtce, ak opuch hrdla blokuje dychacie cesty.

Nezname (frekvencia sa ned4d odhadnat’ z dostupnych udajov)

. Obstrukcia Criev. Zavazna forma zapchy s d’alSimi priznakmi, ako je bolest’ Zaludka, naduvanie,
vracanie atd’.

Dalie vedPajsie i¢inky

Velmi ¢asté (mdzu sa vyskytnut’ u viac ako 1 z 10 osdb)
. bolest” hlavy

. pocit nevol'nosti (nauzea)
. nevolnost’ (vracanie)

. hnacka

. zépcha

. bolest’ brucha

. pocit slabosti alebo tnavy

— tieto vedl'ajSie ucinky sa pozoruju najma pri zvyseni davky a zvycajne Casom ustipia.

Casté (mdzu sa vyskytnit’ najviac u 1 z 10 0sob)

. pocit zavratu

. zalido¢na nevol'nost’ alebo traviace tazkosti

. grganie

. plynatost’ (naduvanie)

. nafukovanie brucha

. zapal zaludka (,,gastritida“) — K prejavom patri bolest’ Zaltidka, pocit nevolnosti (nauzea) alebo
nevolnost’ (vracanie)

. reflux alebo palenie zahy — takisto nazyvané ,,gastroezofagealna refluxna choroba“

. zl¢ové kamene

. vypadavanie vlasov
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. reakcie v mieste podania injekcie
. zmena vnimania chuti
. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) u pacientov s cukrovkou 2. typu.

Prejavy upozomujice na nizke hladiny cukru v krvi sa mézu vyskytnat’ nahle. M6zu k nim patrit”:
studeny pot, studena bleda pokozka, bolest’ hlavy, rychly tlkot srdca, pocit nevol'nosti (nauzea) alebo
vel'kého hladu, zmeny vo videni, pocit ospanlivosti alebo slabosti, pocit nervozity, iizkost” alebo
zmétenost’, tazkosti so sustredenim sa alebo triaska.

Vas lekar vam povie, ako mate lie¢it’ nizku hladinu cukru v krvi, a ¢o mate robit’, ak spozorujete tieto
varovné prejavy.

K poklesu hladiny cukru v krvi s vac¢Sou pravdepodobnostou ddjde, ak stibezne uzivate sulfonylureu
alebo inzulin. Lekar vdm moéze znizit’ davku tychto liekov predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Menej ¢asté (mozu sa vyskytnut’ najviac u 1 zo 100 osdb)
. nizky krvny tlak

. pocit zavratu alebo toCenia hlavy pri vstavani alebo sedeni v dosledku poklesu krvného tlaku
. rychly tlkot srdca

. zvysené hladiny enzymov podzaltidkovej zl'azy (ako su lipaza a amylaza)

. oneskorenie vyprazdiovania zaludka.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekamika alebo
zdravotni sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlésit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’aj§ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Wegovy

Tento liek uchovévajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni pera a na Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defl v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Neuchovavajte v blizkosti
chladiacej jednotky. Pero vzdy uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

Wegovy mozno uchovavat mimo chladnicky pri teplote nepresahujucej 30 °C po dobu najviac 28 dni.

Ak bolo pero vystavené svetlu alebo teplotdm nad 30 °C, bolo mimo chladnicky dlhsie ako 28 dni
alebo bolo zmrazené, zlikvidujte ho.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je Ciry a bezfarebny.

Po pouziti: Pero je na jednorazové pouzitie a obsahuje iba jednu davku. Po pouZziti pero zlikvidujte.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekame.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Wegovy obsahuje
- Liecivo je semaglutid.

Wegovy 0.25 mg injekény roztok
Kazdé naplnené pero obsahuje 0,25 mg semaglutidu v 0,5 ml (0,5 mg/ml).
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Wegovy 0.5 mg injekény roztok
Kazdé naplnené pero obsahuje 0,5 mg semaglutidu v 0,5 ml (1 mg/ml).

Wegovy 1 mg injekény roztok
Kazdé naplnené pero obsahuje 1,0 mg semaglutidu v 0,5 ml (2 mg/ml).

Wegovy 1.7 mg injekény roztok
Kazdé naplnené pero obsahuje 1,7 mg semaglutidu v 0,75 ml (2,27 mg/ml).

Wegovy 2.4 mg injekény roztok
Kazdé naplnené pero obsahuje 2,4 mg semaglutidu v 0,75 ml (3,2 mg/ml).

- Dalsie zlozky st dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid
sodny/kyselina chlorovodikova (na upravu pH), voda na injekcie. Pre informaciu o sodiku pozri
tiez Cast’ 2. ,,Wegovy obsahuje sodik*.

Ako vyzera Wegovy a obsah balenia

Wegovy je Ciry a bezfarebny injekény roztok v naplnenom pere na jedno pouzitie.
Kazdé pero obsahuje iba jednu davku.

Velkost balenia obsahuje 4 naplnené pera.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Novo Nordisk A/S

Novo All¢

DK-2880 Bagsveard

Dénsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
Dalsie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a: Informacie pre pacienta
Wegovy
0,25 mg

Wegovy 0,25 mg injekény roztok v naplnenom pere
Wegovy 0,5 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
Wegovy 1 mg injekény roztok v naplnenom pere
Wegovy 1,7 mg injekény roztok v naplnenom pere
Wegovy 2,4 mg injekény roztok v naplnenom pere

Wegovy

semaglutid

o . . B . Zacnite vytiahnutim
Pouzivajte Wegovy jedenkrat za tyZden

Pokyny na pouZivanie pera Wegovy
Délezité informacie pred zacatim
Balenie obsahuje jednu pisomnt informéaciu pre pouzivatel’a a Styri naplnené pera Wegovy.

Tato &ast’ pisomnej informécie obsahuje pokyny, ako sa ma pouzivat’ pero. Dalsie informacie tykajice
sa vasho lieku néjdete na druhej strane tejto pisomnej informacie.

Kazdé pero mate pouzit’ len raz.
Spolu s nim sa dodava:

. jedna vopred nastavena davka.
. kryt ihly, ktory zakryva vstavanu ihlu pred pouzitim, pocas pouzivania a po pouziti.
. automaticky davkovaci mechanizmus, ktory sa spusti, ked sa kryt ihly pritlac¢i na kozu podl'a

pokynov vasho lekara alebo zdravotnej sestry.
Pocas injek¢ného podavania davky sa v okienku pera zobrazi zIty pruh. Pero musi zostat’ pritlacené, az
kym sa zlty pruh neprestane pohybovat’. V opacnom pripade automatické podavanie davky bude

pokracovat’, ale pero vam nemusi podat’ celu davku.

Kryt ihly sa uzamkne, ked’ sa pero odoberie od koze. Injekciu nemdzete pozastavit’ a neskor ju znova
podat’.

Nevidiaci alebo pacienti s tazkostami so zrakom nemaju pouzivat’ pero Wegovy bez pomoci osoby
vyskolenej pre pouzivanie Wegovy.

Vzdy dodrziavajte tieto pokyny pre pouzivatel'a, ako aj vSetky pokyny od vasho lekéra alebo
zdravotnej sestry.
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Pred pouzitim  Po pouZziti

Datum exspiracie
(na zadnej strane)
Skontrolujte, ¢i neuplynul
datum exspiracie Wegovy

EXP/|
C. sarze:

Vzdy skontrolujte, ¢i
mate spravny liek a silu
davky. Ktorékol'vek:

Okienko pera Okienko pera
Skontrolujte, ¢i je Skontrolujte, ¢i sa
Wegovy ¢iry zIty pruh prestal

a bezfarebny. Pritomnost’ pohybovat,, aby ste
vzduchovych bublin je sa uistili, Ze vam
normalna. Nema to vplyv pero podalo celu
na davku. davku

Kryt ihly Kryt ihly

Thla je skryta vo Po pouziti sa
vnutri uzamkne

Uzaver pera
Odoberte ho tesne
pred injekénym
podanim Wegovy
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1. Pripravte sa na injekciu. 2. Odoberte z pera uzaver.

Odoberte z pera uzaver

Skontrolujte pero Wegovy a nepouzite ho, ak: g
rovnym smerom.

1. uplynul datum exspiracie

2. vyzera byt pouzité alebo poskodené, napr. spadlo
alebo sa nespravne uchovavalo

3. liek vyzera zakalene.

Vyberte miesto podania injekcie

Vyberte miesto podania injekcie do jednej z oblasti
tela oznacenych nizsie. Mozete si vybrat’ nadlaktie,
stehno alebo brucho (dodrzte vzdialenost’ 5 cm od

pupka).
Injekeiu mozete podavat’ do tej istej oblasti tela kazdy

tyzden, ale uistite sa, Ze to nie je presne v tom istom
bode ako naposledy.

Nadlaktie
Brucho

Stehno
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3. Podajte injekciu Wegovy

. e . Podavanie
Pero pevne pritlacajte ku kozi, az injekcie trvé
, o priblizne 5 — 10

kym sa zlty pruh neprestane ot
pohybovat’.
Ak savzlty pru11 'nezacn_evpohybovat, pero 1. cvaknutie
pritlacte ku kozi pevnejsie.

Zackina sa

podavanie

injekcie.

2. cvaknutie

Pero drzte este niekol'’ko
sektnd, kym sa zIty pruh
neprestane pohybovat’.

Z1ty pruh sa prestal
pohybovat’.
Podavanie injekcie je
dokoncené.

Pero pomaly odoberte
a zlikvidujte ho
bezpetnym sposobom.

Ako mam bezpe¢nym sposobom zaobchadzat’ s perom?
Informacie tykajice sa vasho lieku najdete na druhej strane tejto pisomnej informacie.

. Pero je urcené na jednu injekciu Wegovy podanti pod kozu jedenkrat za tyzden a ma ho pouzit
iba jedna osoba.

. Vzdy postupujte podl'a pokynov na druhej strane tejto pisomnej informacie a uistite sa, ze vam
vas lekar alebo zdravotna sestra ukézali, ako sa maju tieto pera pouzivat’.

. Pera Wegovy vzdy uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti. Takisto uzaver pera uchovavajte
mimo dosahu deti, aby ho neprehltli.

. S perom zaobchadzajte opatme a chrarite ho pred kontaktom s akoukol'vek tekutinou. Neopatmé

zaobchadzanie alebo nespravne pouzivanie moZze sposobit, Zze vam pero nepoda celi davku
alebo ziadnu davku.
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. Uzaver pera odoberte az tesne pred podanim injekcie. Pero uz nebude sterilné, ak budete
nepouzité pero uchovavat’ s nenasadenym uzaverom, ak uzaver pera odoberiete a znova ho
nasadite, alebo ak na pere bude chybat’ uzdver. Moze to sposobit’ infekciu.

. Pred pouzitim zaobchéadzajte s perom opatrne a nedotykajte sa ihly ani krytu ihly. Skryté ihla
moze spdsobit’ poranenia pichnutim sa ihlou.

. Kazdé pero obsahuje jednu tyzdenni1 davku a nemoze sa pouzit’ opakovane. Po pouziti ho
zlikvidujte.
Ako mam uchovavat’ nepouZité pera?

Informacie tykajuce sa uchovavania njdete v Casti 5 na druhej strane tejto pisomnej informacie.
Ako mam zlikvidovat’ pera?

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekame.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
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Pisomna informacia pre pouZzivatel’a: Informacie pre pacienta

Wegovy 0,25 mg FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
Wegovy 0,5 mg FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
Wegovy 1 mg FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
Wegovy 1,7 mg FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
Wegovy 2,4 mg FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
semaglutid

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekdmika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi icinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete
Co je Wegovy a na &o sa pouZiva
Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Wegovy
Ako pouzivat Wegovy
Mozné vedlajsie ucinky
Ako uchovavat’ Wegovy
Obsah balenia a d’al$ie informacie

AR ol h e

1. Co je Wegovy a na Co sa pouZiva

Co je Wegovy

Wegovy je liek na znizenie telesnej hmotnosti a udrziavanie telesnej hmotnosti, ktory obsahuje u¢innti
latku semaglutid. Je podobny prirodzenému horménu nazyvanému peptid-1 podobny glukagénu
(GLP-1), ktory sa uvol'tuje z éreva po jedle. Uginkuje tak, Ze posobi na cielové miesta (receptory)

v mozgu, ktoré reguluja chut’ na jedlo, o spdsobuje pocitovanie vacsej sytosti, mensicho hladu

a mensej chuti na jedlo. Pomdze vam to konzumovat menej jedla a zniZzit’ si telesnit hmotnost’.

Na ¢o sa Wegovy pouZiva

Wegovy sa pouziva spolu s diétou a fyzickou aktivitou na chudnutie a udrzanie telesnej hmotnosti.

Pouziva sau dospelych, ktori majt

. BMI 30 kg/m? a viac (obezita) alebo

. BMI najmenej 27 kg/m?, ale menej ako 30 kg/m? (nadvaha), ktori maju zdravotné tazkosti
suvisiace s telesnou hmotnostou (ako je cukrovka, vysoky krvny tlak, abnormalne hladiny
tukov v krvi, problémy s dychanim pocas spanku nazyvané ,,obstrukéné spankové apnoe* alebo
v minuosti mali srdcovy infarkt, cievnu mozgovl prihodu alebo problémy s krvnymi cievami).

BMI (Body Mass Index, index telesnej hmotnosti) je pomer telesnej hmotnosti k telesnej vyske.

Wegovy sa pouziva spolu s diétou a fyzickou aktivitou na regulaciu hmotnosti u dospievajicich vo
veku 12 rokov a starSich, ktori maja

. obezitu

a

. telesnt hmotnost’ >60 kg.
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Ako dospievajuci pacient by ste mali pokracovat’ v pouzivani Wegovy len vtedy, ak ste po 12
tyzdnoch pri davke 2,4 mg alebo maximalnej tolerovanej davke stratili aspoil 5 % svojho BMI (pozri
cast’ 3). Pred pokracovanim sa porad’te so svojim lekarom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Wegovy

Nepouzivajte Wegovy
. ak ste alergicky na semaglutid alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Wegovy, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

Pouzitie Wegovy sa neodportca, ak:

. pouzivate iné produkty na chudnutie,

. mate cukrovku 1. typu,

. mate zavazne znizenu funkciu obliciek,

. mate zavazne znizenu funkciu pecene,

. mate zavazné srdcové zlyhanie,

. mate diabetické ochorenie oka (retinopatia).

Existuje iba malo skiisenosti s Wegovy u pacientov:

. vo veku 75 rokov a viac,
. s problémami pecene,
. so zavaznymi zalido¢nymi alebo ¢revnymi problémami, ktoré maji za nasledok oneskorené

vyprazdilovanie zaludka (nazyvané gastroparéza), alebo ak mate zépalové ochorenie Criev.
Ak sa vas tyka jedno z vysSie uvedenych, porad’te sa so svojim lekarom.

. Dehydratacia
Pocas liecby lieckom Wegovy mdZete mat’ pocit nevol'nosti (nauzea), nevolnost’ (vracanie) alebo
hnacku. Tieto vedlajsie i¢inky mozu sposobovat’ dehydrataciu (stratu tekutin). Je dolezité
predchadzat’ dehydratacii pitim dostatocného mnozstva tekutin. Je to obzvlast’ délezité, ak mate
tazkosti s oblickami. Obrat'te sa na svojho lekara, ak mate akékol'vek otazky alebo obavy.

. Zapal podzaludkovej zZPlazy
Ak mate zavaznu a pretrvavajicu bolest’ v oblasti zaludka (pozri ¢ast’ 4), ihned’ navstivte lekéra,
pretoze moze ist’ o prejav zapalu podzaludkovej Zl'azy (akttna pankreatitida).

. Pacienti s cukrovkou 2. typu
Wegovy sa nesmie pouzivat ako nahrada inzulinu. Neuzivajte Wegovy v kombinacii s inymi
liekmi, ktoré obsahuju agonisty GLP-1 receptora (ako je liraglutid, dulaglutid, exenatid alebo
lixisenatid).

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)
Uzivanim sulfonylurey alebo inzulinu stibezne s lickom Wegovy sa méze zvysit’ riziko
poklesnutia hladiny cukru v krvi (hypoglykémia). Prejavy upozomujice na nizke hladiny cukru
v krvi sa uvadzaju v Casti 4. Lekar vas moZe poziadat’, aby ste si testovali hladiny cukru v krvi.
Pomoéze to vasmu lekarovi rozhodmit’ sa, ¢i je potrebna zmena davky sulfonylurey alebo
inzulinu, aby sa zniZilo riziko vzniku nizkej hladiny cukru v krvi.

. Ochorenie oka pri cukrovke (retinopatia)
Ak mate diabetické o¢né ochorenie a pouzivate inzulin, tento lick méZze viest’ k zhorSeniu vasho
zraku, ¢o si modze vyzadovat’ liecbu. Rychle zlepSenia regulcie hladiny cukru v krvi mézu
spdsobit’ prechodné zhorSenie ochorenia oka pri cukrovke. Ak mate ochorenie oka pri cukrovke
a pocas uzivania tohto lieku budete mat’ tazkosti s o¢ami, obratte sa na svojho lekara.
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Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a u¢innost’ Wegovy u deti mladsich ako 12 rokov sa neskumala a neodporica sa
pouZivanie v tejto populécii.

Iné lieky a Wegovy
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekdmikovi alebo zdravotnej sestre.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak uzivate lieky

obsahujuce nasledovné:

. Warfarin alebo iné podobné lieky uzivané ustami na zniZenie zrazanlivosti krvi (peroralne
antikoagulancid). Ked’ zacnete lieCbu napr. warfarinom alebo podobnymi liekmi, moézu byt
potrebné casté krvné testy na urcenie schopnosti vasej krvi zrazat’ sa.

Tehotenstvo a dojcenie

Tento liek sa nema pouzivat pocas tehotenstva, pretoze nie je zname, ¢i méze ovplyvnit’ nenarodené
diet’a. Preto sa pocas pouzivania tohto lieku odporuca pouzivanie antikoncepcie. Ak chcete otehotniet’,
musite prestat’ pouzivat tento liek najmenej dva mesiace vopred. Ak otehotniete alebo ste tehotna, ak
si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’ pocas pouzivania tohto lieku, ihned’ sa porad’te
so svojim lekarom, pretoze bude potrebné ukon¢it’ vasu liecbu.

Ak dojcite, nepouzivajte tento liek, pretoZe nie je zname, ¢i prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, ze by Wegovy ovplyviioval schopnost viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Niektori pacienti mézu pri pouzivani Wegovy pocitovat’ zavraty, najmé pocas prvych 4 mesiacov
liecby (pozri Cast’ 4). Ak budete pocitovat’ zavrat, bud'te pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov
obzvlast opatmy/a. Ak budete potrebovat’ d’alSie informéacie, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotn1 sestru.

Pacienti s cukrovkou 2. typu

Ak pouzivate tento liek v kombinacii so sulfonylureou alebo s inzulinom, méZze sa vyskytnat' nizka
hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ktord méze znizovat’ schopnost’ sistredit’ sa. Ak sa u vas
vyskytnu akékol'vek prejavy nizkej hladiny cukru v krvi, nesmiete viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.
Informdcie o zvySenom riziku vzniku nizkej hladiny cukru v krvi sa uvadzaju v casti 2 ,,Upozornenia
a opatrenia”. Prejavy upozorfiujuce na nizke hladiny cukru v krvi sa uvadzaju v Casti 4. Dalgie
informécie ziskate od svojho lekéara.

Wegovy obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej davke, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. AKo pouZivat’ Wegovy

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekdmika alebo zdravotne;j sestry.

Kor’ko lieku treba uzit’

Dospeli

Odportacana davka je 2,4 mg jedenkrat tyzdenne.

Vasa liecba sa za¢ne nizkou davkou, ktora sa bude postupne zvysSovat’ v priebehu 16 tyzdnov lieCby.

. Ked’ zacinate prvykrat pouzivat Wegovy, pociato¢na davka je 0,25 mg jedenkrat tyZdenne.

. Vas lekar vas pouci, Ze mate postupne zvysovat’ davku kazdé 4 tyzdne, az kym nedosiahnete
odporacanu davku 2,4 mg jedenkrat tyZzdenne.

. Po dosiahnuti odporucanej davky 2,4 mg tuto davku d’alej nezvysujte.
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. V pripade, Ze vas vel'mi obt'azuje pocit nevolnosti (nauzea) alebo vracanie, porozpravajte sa so
svojim lekarom o odlozeni zvySenia davky alebo zniZeni davky na predchadzajucu, kym sa
priznaky nezlepsia.

Zvycajne vas poucia, ze mate postupovat podla nizSie uvedenej tabulky.

. . Tyzdenna
Zvysovanie davky davka
1. - 4. tyzden 0,25 mg
5. — 8. tyzden 0,5 mg
9.-12. tyzden 1mg
13. - 16. tyzden 1,7 mg
Od 17. tyzdha 2,4 mg

Vas lekar bude pravidelne vyhodnocovat’ vasu liecbu.

Dospievajuci (nad 12 rokov)

U dospievajucich sa mé pouzit’ rovnaké schéma zvySovania davky ako u dospelych (pozri vyssie).
Davka sa ma zvySovat, kym sa nedosiahne 2,4 mg (udrziavacia davka) alebo maximalna tolerovana
davka. Tyzdenné davky vyssie ako 2,4 mg sa neodportcaji.

Ako sa Wegovy podava

Wegovy sa podava injekciou pod kozu (subkutanna injekcia). Injekciu si nepodéavajte do Zily ani do
svalu.

. Najlepsie miesta na podanie injekcie st vrchna cast’ nadlaktia, vrchna ¢ast’ néh alebo brucho.
. Pred prvym pouZitim pera vam vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra ukdzu, ako ho mate
pouzivat’.

Podrobny navod, ako mate pouZzivat’ pero, je uvedeny na druhej strane tejto pisomnej informacie.

Pacienti s cukrovkou 2. typu
Povedzte to svojmu lekarovi, ak mate cukrovku 2. typu. Vas lekar vam moze upravit’ davku liekov na
cukrovku, aby u vas nedoslo k znizeniu hladiny cukru v krvi.

Kedy pouZzivat’ Wegovy

. Tento liek musite pouzivat’ jedenkrat tyzdenne, a to v rovnaky den kazdy tyzden, ak je to
mozné.

. Injekciu si moZete podavat’ kedykol'vek pocas dita — bez ohl'adu na jedlo.

Den injekéného podéavania tohto lieku jedenkrat tyzdenne si mozete v nevyhnutnom pripade zmenit,
pokial’ bude ¢asovy interval od naposledy podanej injekcie aspon 3 dni. Po zvoleni nového dia pre
podavanie davky pokracujte v davkovani jedenkrat tyzdenne.

AK pouZijete viac liecku Wegovy, ako mate
Ihned’ sa obrat’te na svojho lekara. M6zu sa u vas vyskytnat’ vedl'ajsie ucinky, ako su pocit nevol'nosti
(nauzea), vracanie alebo hnacka, ktoré mézu sposobit’ dehydrataciu (stratu tekutin).

Ak zabudnete pouzit®’ Wegovy

Ak si zabudnete podat’ davku:

. a preslo najviac 5 dni odo dia, kedy ste mali pouzit’ Wegovy, pouzite ho ¢o najskor po
spomenuti si. Potom si d’al$iu davku podajte injekéne ako obvykle v napldnovany dei.

. a preslo viac ako 5 dni, odo dna, kedy ste mali pouzit Wegovy, vynechant davku si nepodajte.
Potom si d’al$iu davku podajte injekéne ako obvykle v najblizsi naplanovany den.

Nepouzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechanu déavku.

AK prestanete pouzivat’ Wegovy
Neprestante pouzivat’ tento liek bez toho, aby ste sa obratili na svojho lekara.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekamika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie icinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck méze sposobovat’ vedl’ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajsie ucinky

Casté (mdzu sa vyskytniit’ najviac u 1 z 10 0sob)

. Komplikacie o¢ného ochorenia pri cukrovke (diabeticka retinopatia). Ak mate cukrovku, musite
povedat’ svojmu lekarovi, ak sa u vas pocas liecby tymto liekom vyskytna tazkosti s ocami, ako
su zmeny vo videni.

Menej ¢asté (mozu sa vyskytnut’ najviac u 1 zo 100 osdb)

. Zapal podzaludkovej zl'azy (akutna pankreatitida). K prejavom zapalu podzaludkovej zl'azy
moze patrit’ zdvazna a dlhotrvajuca bolest’ zaludka, pricom bolest mdze prechadzat’ do chrbta.
Ak sa u vas vyskytni1 takéto priznaky, ihned’ navstivte svojho lekara.

Zriedkavé (mozu sa vyskytnut najviac u 1 z 1000 os6b)

. Zéavazné alergické reakcie (anafylaktické reakcie, angioedém). Ak sa u vés vyskytnua priznaky,
ako su tazkosti s dychanim, opuch, toCenie hlavy, rychly tlkot srdca, potenie a strata vedomia
alebo rychly opuch pod kozou v oblastiach ako tvar, hrdlo, ruky a nohy, ¢o méze byt zivot
ohrozujtce, ak opuch hrdla blokuje dychacie cesty.

Nezname (frekvencia sa ned4d odhadniut’ z dostupnych udajov)

. Obstrukcia Criev. Zavazna forma zapchy s d’al§imi priznakmi, ako je bolest’ Zaludka, nadiivanie,
vracanie atd’.

Dalsie vedPajsie i¢inky

Velmi ¢asté (mdzu sa vyskytnut’ u viac ako 1 z 10 osdb)
. bolest’ hlavy

. pocit nevol'nosti (nauzea)
. nevolnost’ (vracanie)

. hnacka

. zépcha

. bolest’ brucha

. pocit slabosti alebo tnavy

— tieto vedl'ajSie ucinky sa pozoruju najma pri zvyseni davky a zvycajne Casom ustipia.

Casté (mdzu sa vyskytnit’ najviac u 1 z 10 0sdb)

. pocit zavratu

. zalido¢na nevol'nost’ alebo traviace tazkosti

. grganie

. plynatost’ (naduvanie)

. nafukovanie brucha

. zapal zaludka (,,gastritida“) — k prejavom patri bolest’ zaliidka, pocit nevolnosti (nauzea) alebo
nevolnost’ (vracanie)

. reflux alebo palenie zahy — takisto nazyvané ,,gastroezofagealna refluxna choroba“

. zl¢ové kamene

. vypadavanie vlasov

. reakcie v mieste podania injekcie

. zmena vnimania chuti
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. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) u pacientov s cukrovkou 2. typu.

Prejavy upozomujuce na nizke hladiny cukru v krvi sa mézu vyskytnat’ nahle. M6zu k nim patrit”:
studeny pot, studena bleda pokozka, bolest’ hlavy, rychly tlkot srdca, pocit nevol'nosti (nauzea) alebo
vel'kého hladu, zmeny vo videni, pocit ospanlivosti alebo slabosti, pocit nervozity, iizkost” alebo
zmétenost’, tazkosti so ststredenim sa alebo triaska.

Vas lekar vam povie, ako mate lieCit’ nizku hladinu cukru v krvi, a ¢o mate robit’, ak spozorujete tieto
varovné prejavy.

K poklesu hladiny cukru v krvi s vac¢Sou pravdepodobnostou dojde, ak stibezne uzivate sulfonylureu
alebo inzulin. Lekar vam moéze znizit’ davku tychto liekov predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Menej ¢asté (mozu sa vyskytnut’ najviac u 1 zo 100 osdb)
. nizky krvny tlak

. pocit zavratu alebo tocenia hlavy pri vstavani alebo sedeni v dosledku poklesu krvného tlaku
. rychly tlkot srdca

. zvysené hladiny enzymov podzaltidkovej zl'azy (ako su lipaza a amylaza)

. oneskorenie vyprazdiovania zaludka.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekamika alebo
zdravotni sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie ucinky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Wegovy

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznacCeni pera a na Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defl v danom mesiaci.

Pred otvorenim
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Neuchovavajte v blizkosti
chladiacej jednotky.

Pocas pouZivania
*  Pero mézete uchovavat’ po dobu 6 tyzdnov, ked’ ho uchovavate pri teplote do 30 °C alebo
v chladnicke (2 °C — 8 °C), nie v blizkosti chladiacej jednotky. Wegovy neuchovavajte
v mraznic¢ke a nepouzivajte ho, ak bol zmrazeny.
* Ked pero nepouzivate, ponechajte kryt na pere na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je Ciry a bezfarebny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekame.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Wegovy obsahuje
- Liecivo je semaglutid.

Wegovy 0.25 mg FlexTouch injekény roztok
Kazdé naplnené pero obsahuje 1 mg semaglutidu v 1,5 ml (0,68 mg/ml).
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Wegovy 0.5 mg FlexTouch injekény roztok
Kazdé naplnené pero obsahuje 2 mg semaglutidu v 1,5 ml (1,34 mg/ml).

Wegovy 1 mg FlexTouch injekény roztok
Kazdé naplnené pero obsahuje 4 mg semaglutidu v 3 ml (1,34 mg/ml).

Wegovy 1.7 mg FlexTouch injekény roztok
Kazdé naplnené pero obsahuje 6,8 mg semaglutidu v 3 ml (2,27 mg/ml).

Wegovy 2.4 mg FlexTouch injekény roztok
Kazdé naplnené pero obsahuje 9,6 mg semaglutidu v 3 ml (3,2 mg/ml).

- Dalsie zlozky st dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylénglykol, hydroxid
sodny/kyselina chlorovodikova (na upravu pH), voda na injekcie. Pre informaciu o sodiku pozri
tiez Cast’ 2. ,,Wegovy obsahuje sodik*.

Ako vyzera Wegovy a obsah balenia
Wegovy je Ciry a bezfarebny injekény roztok v naplnenom pere .
Kazdé naplnené pero obsahuje 4 davky.

Wegovy 0.25:0.5: 1 a 1,7 mg FlexTouch injekény roztok je dostupny v nasledujtcej velkosti balenia:
1 naplnené pero a 4 jednorazové ihly NovoFine Plus.

Wegovy 2.4 mg FlexTouch injekény roztok je dostupny v nasledujucich vel'kostiach baleni:
1 naplnené pero a 4 jednorazové ihly NovoFine Plus.
3 naplnené pera a 12 jednorazovych ihiel NovoFine Plus.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Dansko

Vyrobca

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
Daliie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Navod na pouzitie Wegovy

Predtym, ako za¢nete pouZzivat pero Wegovy FlexTouch raz tyzdenne, vZdy si pozorne precditajte tieto
pokyny a porozpravajte sa so svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom o tom, ako si Wegovy
spravne podat’.

Pero Wegovy je davkovacie pero, ktoré obsahuje $tyri vim predpisané davky Wegovy, ¢o zodpoveda
Styrom davkam jedenkrat tyZdenne.

Prosim, pouzite tabul’ku vo viecku skatule, aby ste mali prehl’ad o tom, kolko injekcii ste pouzili a kol'’ko
davok zostava vo vasom pere.

Wegovy sa dodava v piatich réznych perach, z ktorych kazdé obsahuje jednu z nasledujticich
predpisanych dédvok semaglutidu:

Vidy zacnite kontrolou $titku na pere, aby ste sa uistili, Ze obsahuje vasu predpisani davku lieku
Wegovy.

Vase pero je navrhnuté na pouZitie s jednorazovymi ihlami 30G, 31G a 32G az do dizky 8 mm.

Balenie obsahuje:

e Pero Wegovy

e 4 ihly NovoFine Plus

e Pisomni informaciu pre pouzivatel'a

Pero Wegovy FlexTouch

Poznamka: Vase pero sa moze lisit’ velkostou a Stitok pera sa moze 1isit’ farbou od
prikladu zobrazeného na obrazkoch.
Tieto pokyny platia pre vsetky pera Wegovy FlexTouch
Datum

exspiracie Pocitadlo

Voli¢
EXP)Na  gavk )
zadnej Y iiavky
Okienko strane Ukazovatel  Davkovacie
Kryt pera pera Stitku davky tlacidlo

Ihla NovoFine Plus (priklad)

Vonkajsi Vnitorny Papierovy
kryt ihly kryt ihly Ihla stitok

1 Pripravte si pero s novou ihlou
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Skontrolujte nazov a davku na pere, aby ste sa uistili, Ze obsahuje
vam predpisant davku lieku Wegovy.

Stiahnite kryt pera.

(Pozri obrazok A).

Skontrolujte, ¢i je roztok v pere ¢iry a bezfarebny.

Pozrite sa do okienka pera. Ak roztok vyzera zakaleny alebo
zafarbeny, toto pero nepouZzivajte.

(Pozri obrazok B).

Pri kazdom podani injekcie vZdy pouzZite novu ihlu.

Vezmite si ihlu, ked’ ste pripraveny podat’ si injekciu.
Skontrolujte, ¢i nie je poskodeny papierovy stitok a vonkajsi kryt
ihly, ¢o by mohlo ovplyvnit’ sterilitu. Ak zistite akékol'vek
poskodenie, pouzite novu ihlu.

Odtrhnite papierovy Stitok.

(Pozri obrazok C).

Zatlacte ihlu rovno na pero. Otic¢anim utiahnite.

(Pozri obrazok D).
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Ihla je prekryta dvoma krytmi. Musite odstranit’ oba kryty.
Ak zabudnete odstranit’ oba kryty, nepodate si ziadnu injekciu
Wegovy.

Stiahnite vonkajsi kryt ihly a odloZte si ho na neskor. Budete ho
potrebovat’ po podani injekcie na bezpecné odstranenie ihly z pera.

QOdstrainte vnutorny kryt ihly a zahod’te ho. Na hrote ihly sa moze
objavit’ kvapka roztoku. Aj tak musite skontrolovat prietok, ak nové
pero pouzivate prvykrat. Pozri ,,Skontrolujte prietok s kazdym
novym perom”.

Nikdy nepouzivajte ohnutii alebo poskodenti ihlu. Dalgie informécie
o manipuldcii s ihlami ngjdete v casti ,,O vasich ihlach* pod tymito

pokynmi.

(Pozri obrazok E).

Skontrolujte prietok s kazdym novym perom

Ak pero uz pouzivate, prejdite na krok 2 ,,Nastavte si davku”.

Pred prvou injekciou s kazdym novym perom skontrolujte prietok
v pere Wegovy.

Otacajte volicom davky az kym neuvidite symbol kontroly prietoku
(I " e

(Pozri obrazok F).
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Uistite sa, ze symbol kontroly prietoku je zarovnany s ukazovatelom
davky.

(Pozri obrazok G).

Skontrolujte prietok

Drzte pero ihlou smerom nahor.
Tlacte a drzte davkovacie tlacidlo stlacené, kym sa pocitadlo
davky nevrati na -0~. Hodnota -0 musi byt’ zarovno s ukazovatel'om

davky.

Na hrote ihly sa mé objavit’ kvapka roztoku. Tato kvapka znamena,
Ze pero je pripravené na pouZitie.

Ak sa ziadna kvapka neobjavi, opat’ skontrolujte prietok. Toto by sa
malo zopakovat’ iba dvakrat.

Ak sa ani potom neobjavi Ziadna kvapka, vymeiite ihlu
a skontrolujte prietok eSte raz.

Ak sa kvapka roztoku stale neobjavi, pero nepouzivajte.

(Pozri obrazok H).

2 Nastavte si davku
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Otacajte volicom davky, kym sa pocitadlo davok nezastavi a
neukiZe vasu predpisani davku.

(Pozri obrazok I).

PreruSovana ¢iara ( 1) na pocitadle davok vas navedie k vasej davke.

Voli¢ davky pri oto¢eni dopredu, dozadu alebo pri prekroceni vasej
davky inak klikne. VZdy, ked’ otocite volicom davky, budete pocut’
»Kliknutie®. Nenastavujte davku pocitanim poctu kliknuti, ktoré
pocujete.

(Pozri obrazok J).

Prerusovana Ciara

Ked’ je vasa predpisana davka zarovnana s ukazovatelom

davky, nastavili ste si divku. Na tomto obrazku je davka
znazornena ako priklad.

Ak sa pocitadlo davok zastavi skor, ako dosiahnete svoju predpisani
davku, pozrite si Cast’ ,,Mate dostatok lieku Wegovy?“ pod tymito

pokynmi.

(Pozri obrazok K).

Priklad:
nastavenych
0,25 mg
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Vyberte si miesto vpichu

Vyberte si vrchnu ¢ast’ nadlaktia, vrchnt cast’ néh alebo brucho
(dodrziavajte vzdialenost’ 5 cm od pupka).

Mozete si podat’ injekciu do rovnakej oblasti tela kazdy tyzden, ale

uistite sa, Ze to nie je na rovnakom mieste, aké ste pouzili naposledy.

Vrchna ¢ast’
nadlaktia

Brucho

Vrchna ¢ast’
noh

O

3 Podajte si davku

Zaved’te ihlu do koze.

L
Presvedcte sa, Ze vidite pocitadlo davky. Neprekryvajte ho
prstami. Mohlo by sa tym prerusit’ podavanie injekcie.
(Pozri obrazok L).
Tlacte a drzte davkovacie tlacidlo stlacené, aZ pocitadlo davky M

ukaze 0= .

(Pozri obrazok M).

Stale drzte stla¢ené davkovacie tlacidlo s ihlou v koZi a pomaly
pocitajte do 6. “0- musi byt v jednej rovine s ukazovatel'om davky.
Ked’ sa pocitadlo davok vrati na 0, mézete pocut alebo citit’

kliknutie.

(Pozri obrazok N).
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W

Pocitajte
pomaly
1-2-3-4-5-6

\/

Vytiahnite ihlu z koZe. Ak ihlu vytiahnete skor, z hrotu ihly mbze
vytekat’ prud roztoku a v takom pripade sa nepoda cela davka.

Ak sa v mieste podania injekcie objavi krv, jemne nan pritlacte na
zastavenie krvacania.

Po podani injekcie mbzete na hrote ihly vidiet kvapku Wegovy. Je
to normalne a nema to vplyv na vaSu davku.

(Pozri obrazok O).

4 Po podani injekcie

Na rovnej ploche vsuiite hrot ihly do vonkajSieho krytu ihly bez
toho, aby ste sa dotykali ihly alebo vonkajsieho krytu ihly.

Ked’ je ihla zakryta, opatme na fiu na doraz zatlacte vonkajsi kryt
ihly.

(Pozri obrazok P).
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Odskrutkujte ihlu a opatrne ju zlikvidujte podl'a pokynov lekara,
zdravotnej sestry, lekamika alebo miestnych tiradov.

Nikdy sa nepokusajte dat’ vniitorny kryt ihly naspét’ na ihlu.
Mohli by ste sa ihlou pichnut’.

Ihlu vZdy zlikvidujte ihned’ po kazdom podani injekcie, aby ste
predisli zablokovaniu ihly, kontaminécii, infekcii a nepresnému
davkovaniu. Nikdy neskladujte pero s nasadenou ihlou.

(Pozri obrazok Q).

Po kazdom pouziti dajte kryt na pero, aby ste chranili Wegovy
pred svetlom.

Pozri obrazok R).

Ked’ je pero prazdne, zlikvidujte ho bez nasadenej ihly podla
pokynov lekdra, zdravotnej sestry, lekarnika alebo miestnych
uradov.

Uzaver pera a prazdnu skatul’ku moZzete vyhodit’ do domaceho
odpadu.
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O vaSich ihlach

Ako identifikovat’ zablokovanu alebo poskodeni ihlu

Ako zaobchadzat’ so zablokovanou ihlou

Ak sa po nepretrzitom stlacani davkovacieho tlacidla nezobrazi
na pocitadle davok 0, mozno ste pouzili zablokovanu alebo
poskodenu ihlu.

V tomto pripade ste si nepodali Ziadny liek Wegovy — aj ked’ sa

pocitadlo davok posunulo z povodnej davky, ktora ste nastavili.

Vymeiite ihlu podl'a pokynov v Casti ,,1 Pripravte si pero s
novou ihlou“ a prejdite na Cast’,,2 Nastavte si davku®.

Starostlivost’ o pero

S perom zaobchadzajte opatme. Hrubé zaobchadzanie alebo nespravne pouzivanie moze mat za nasledok
nepresné davkovanie. Ak sa to stane, méze dojst’ k tomu, Ze nedosiahnete cielovy ucinok lieku Wegovy.

Podmienky na uchovavanie pera najdete na zadnej strane tejto pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.
Nepodavajte si injekéne Wegovy, ktory bol vystaveny priamemu slne¢nému Ziareniu.
Nevystavujte Wegovy mrazu a nikdy si nepodavajte injekéne Wegovy, ktory bol zmrazeny. Pero
zlikvidujte.

Nenechajte pero spadnit’ ani narazit’ na tvrdy povrch.

NepokiiSajte sa pero znova napiiiat’. Po vyprazdneni sa musi zlikvidovat.

Nepokusajte sa pero opravovat’ ani rozoberat’.

Pero nevystavujte prachu, necistotim ani kvapalinam.

Pero neumyvajte, nenamacajte ani nemazte. V pripade potreby je mozné ho vycistit' jemnym
Cistiacim prostriedkom pomocou vlhkej handricky.

Mate dost’ lieku Wegovy?

Ak sa pocitadlo davok zastavi skor, ako dosiahnete svoju predpisana
davku, nezostava dostatok licku Wegovy na celi davku. Zlikvidujte
pero a pouzite nové Wegovy pero.

& Dolezité informacie

Podajte si len jednu davku Wegovy raz tyZdenne. Ak Wegovy nepouZzivate tak, ako je predpisané,
nemusite dosiahnut’ zamysl'any ucinok tohto lieku.

Ak pouzivate viac ako jeden typ injek¢ného lieku, je vel’mi dolezité pred pouzitim skontrolovat’
nazov a davku na Stitku vasho pera.

NepouZivajte toto pero bez pomoci, ak méate slaby zrak a neméZete postupovat’ podl’a tychto
pokynov. Ziskajte pomoc od osoby s dobrym zrakom, ktord je vyskolena na pouZivanie pera Wegovy.
Vzdy uchovavajte pero a ihly mimo dohPadu a dosahu inych, najmé deti.

Nikdy nezdielajte svoje pero alebo ihly s inymi 'ud'mi.

TIhly su len na jedno pouZitie. Nikdy nepouZivajte ihly opakovane, pretoze to moze viest’ k
zablokovaniu ihiel, kontaminacii, infekcii a nepresnému davkovaniu.

Opatrovatelia musia byt veP’mi opatrni pri manipulacii s pouzitymi ihlami, aby sa predislo
ndhodnému poraneniu ihlou a infekcii.
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Priloha 1V

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia
(rozhodnuti) o registracii
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Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lieckov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpeénosti (PSUR) pre semaglutid dospel PRAC
k tymto vedeckym zaverom:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o interakcii medzi semaglutidom a inymi kumarinovymi derivatmi zo
spontannych hlaseni vratane Siestich pripadov tizkej ¢asovej suvislosti, pozitivnej de-challange v
jednom pripade a pozitivnej de-challange a re-challange v jednom pripade, PRAC povazuje kauzalny
vztah medzi semaglutidom a interakciou s inymi derivatmi kumarinu za prinajmenSom opodstatnent
moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o liekoch obsahujtcich semaglutid sa maja
zodpovedajiicim spdsobom upravit’.

Vzhl'adom na dostupné udaje o Crevnej obstrukcii z literatiry a spontannych hlaseniach zahfiiajacich v
17 pripadoch uzku casovu stivislost, pozitivnej de-challange v desiatich pripadoch a pozitivnej de-
challange a re-challange v jednom pripade, PRAC povazuje kauzalny vztah medzi semaglutidom a
intestindlnou obstrukciou za prinajmensom opodstatnentt moznost’. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze
informacie o liekoch obsahujucich semaglutid sa maji zodpovedajucim sposobom upravit'.

Vybor pre humanne lieky (CHMP) presktimal odporac¢anie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi
a s odovodnenim odporacania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre semaglutid je CHMP toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujticeho (obsahujucich) semaglutid je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté

navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CHMP odportca zmenu podmienok rozhodnutia o registracii (rozhodnuti o registracii).
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