I LISA
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
Ozempic 0,25 mg sustelahus pen-sistlis
Ozempic 0,5 mg sustelahus pen-sustlis
Ozempic 1 mg sustelahus pen-sustlis
Ozempic 2 mg sustelahus pen-sustlis

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Ozempic 0,25 mg siistelahus

Uks ml lahust sisaldab 1,34 mg semaglutiidi*. Uks pen-siistel sisaldab 2 mg semaglutiidi* 1,5 ml
lahuses. Uks annus sisaldab 0,25 mg semaglutiidi 0,19 ml lahuses.

Ozempic 0,5 mg sustelahus

1,5 ml: tiks ml lahust sisaldab 1,34 mg semaglutiidi*. Uks pen-sustel sisaldab 2 mg
semaglutiidi* 1,5 ml lahuses. Uks annus sisaldab 0,5 mg semaglutiidi 0,37 ml lahuses.

3 ml: Uks ml lahust sisaldab 0,68 mg semaglutiidi*. Uks pen-siistel sisaldab 2 mg semaglutiidi* 3 ml
lahuses. Uks annus sisaldab 0,5 mg semaglutiidi 0,74 ml lahuses.

Ozempic 1 mq sistelahus

Uks ml lahust sisaldab 1,34 mg semaglutiidi*. Uks pen-siistel sisaldab 4 mg semaglutiidi* 3 ml
lahuses. Uks annus sisaldab 1 mg semaglutiidi 0,74 ml lahuses.

Ozempic 2 mg stustelahus

Uks ml lahust sisaldab 2,68 mg semaglutiidi*. Uks pen-siistel sisaldab 8 mg semaglutiidi* 3 ml
lahuses. Uks annus sisaldab 2 mg semaglutiidi 0,74 ml lahuses.

*Inimese gliikagoonitaolise peptiid-1 (GLP-1) analoog, mis on toodetud Saccharomyces cerevisiae
rakkudes rekombinantse DNA tehnoloogiaga.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus (sustevedelik).

Selge ja varvitu vdi peaaegu Vérvitu isotooniline lahus; pH = 7,4.
4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Ozempic on ndidustatud ebapiisavalt kontrollitud 2. tilpi diabeedi raviks tdiskasvanutele lisaks
dieedile ja flilsilisele koormusele

. monoteraapiana, kui metformiin on talumatuse voi vastunédidustuste tottu sobimatu

. lisaks teistele diabeediravimitele.
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Uuringute tulemusi erinevate kombinatsioonide, glikeemilise kontrolli, kardiovaskulaarsete juhtude ja
neerudega seotud juhtude ning uuritud populatsioonide kohta vt I18igud 4.4, 4.5 ja 5.1.

4.2  Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Algannus on 0,25 mg semaglutiidi tiks kord nadalas. 4 nédala parast tuleks annust suurendada 0,5 mg-
ni tiks kord néadalas. Péarast véhemalt 4 nadalat annuse 0,5 mg ks kord nédalas manustamist vdib vere
gliikoosisisalduse kontrolli edasiseks parandamiseks suurendada annust 1 mg-ni (iks kord nadalas.
Parast vahemalt 4 n&dalat annuse 1 mg Uks kord nédalas manustamist vdib glukeemilise kontrolli
edasiseks parandamiseks annust suurendada 2 mg-ni ks kord nédalas.

0,25 mg semaglutiidi ei ole séilitusannus. Suuremaid nédalasi annuseid kui 2 mg ei soovitata.

Kui Ozempic lisatakse senisele metformiini ja/vdi tiasolidiindiooni ravile vdi naatrium-gliikoosi
kotransporter 2 (SGLT2) inhibiitorile, vBib metformiini ja/voi tiasolidiindiooni voi SGLT2 inhibiitori
annus jaada endiseks.

Kui Ozempic lisatakse senisele sulfonulluurea-ravile véi insuliinile, tuleks kaaluda sulfontiluurea voi
insuliini annuse védhendamist, et véhendada hiipogliikeemia ohtu (vt 18igud 4.4 ja 4.8).

Ozempic’u annuse kohandamiseks pole patsiendil endal vaja glikoosisisaldust jalgida.
Patsiendipoolne vere gliikoosisisalduse jalgimine on vajalik sulfonluluurea véi insuliini annuse
kohandamiseks, eeskatt ravi alguses Ozempic’uga ja insuliini annuse vahendamisel. Insuliini annust
on soovitatav vahendada etapiviisiliselt.

Ununenud annus

Kui annus on vahele jaanud, tuleks see manustada nii Kiiresti kui vdimalik 5 p&eva jooksul pérast
ununenud annust. Kui méddunud on rohkem kui 5 péeva, tuleks ununenud annus vahele jétta ja
manustada jargmine annus tavaparasel annustamisgraafiku paeval. Mdlemal juhul vdivad patsiendid
seejarel jatkata oma tavaparase tks kord nédalas annustamisgraafikuga.

Manustamispdeva muutmine

Vajaduse korral v@ib iganadalast manustamispaeva muuta nii, et kahe annuse vaheline aeg on
vahemalt 3 pdeva (> 72 tundi). Pdrast uue manustamispaeva valimist tuleb jatkata tiks kord nadalas
manustamist.

Eripopulatsioonid

Eakad patsiendid
Annust ei ole tarvis kohandada vanusest soltuvalt.

Neerukahjustus
Kerge, médduka vdi raske neerukahjustuse korral ei ole annuse kohandamine vajalik. Semaglutiidi
kasutamise kogemus 18ppstaadiumi neeruhaigusega patsientidel on piiratud.

Maksakahjustus

Annuse kohandamine maksakahjustusega patsientidel ei ole vajalik. Semaglutiidi kasutamise kogemus
raske maksakahjustusega patsientidega on piiratud. Nende patsientide ravimisel semaglutiidiga tuleb
olla ettevaatlik (vt 16ik 5.2).

Lapsed

Semaglutiidi ohutust ja efektiivsust lastel ja alla 18-aastastel noorukitel ei ole veel tdestatud. Andmed
puuduvad.
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Manustamisviis
Subkutaanne.

Ozempic sustitakse subkutaanselt kdhtu, reide v6i dlavarde. Siistimiskohta vdib muuta ilma annust
kohandamata. Ozempic’ut ei tohi manustada veeni- ega lihasesiseselt.

Ozempic tuleb manustada tiks kord nédalas mis tahes ajal koos s66giga voi ilma.
Lisateavet manustamise kohta vt 16ik 6.6.

4.3 Vastundidustused

Ulitundlikkus toimeaine v@i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Uldist

Semaglutiidi ei tohi kasutada 1. ttpi diabeediga patsientidel ega diabeetilise ketoatsidoosi raviks.
Semaglutiid ei asenda insuliini. Insuliinisbltuvatel patsientidel, kes alustasid ravi GLP-1 retseptori
agonistiga, on parast insuliini jarsku arajatmist v6i annuse vahendamist teatatud diabeetilisest
ketoatsidoosist (vt 16ik 4.2).

Kasutamise kogemus puudub NYHA 1V klassi sidame paispuudulikkusega patsientide osas ja
seepérast semaglutiidi nendele patsientidele ei soovitata.

Uldanesteesia vdi siigava sedatsiooniga seotud aspiratsioon

GLP-1 retseptori agoniste saanud patsientidel on tldanesteesia vi siigava sedatsiooni ajal teatatud
aspiratsioonipneumoonia juhtudest. Seet@ttu tuleb enne Uldanesteesia vdi sligava sedatsiooniga
protseduuride tegemist arvestada mao jadksisalduse suurenenud riskiga, mis on tingitud mao
aeglustunud tuhjenemisest (vt 18ik 4.8).

Seedetrakti toimed

GLP-1 retseptori agonistide kasutamisega vOivad kaasneda seedetrakti haired. Sellega tuleks arvestada
neerupuudulikkusega patsientide ravimisel, sest iiveldus, oksendamine ja k6hulahtisus v8ivad
pdhjustada vedelikupuudust, millega v6ib kaasneda neerufunktsiooni halvenemine (vt 16ik 4.8).

Age pankreatiit

GLP-1 retseptori agonistide kasutamisel on esinenud dgedat pankreatiiti. Patsiente tuleb teavitada
ageda pankreatiidi iseloomulikest stimptomitest. Kui kahtlustatakse pankreatiiti, tuleb semaglutiidi
kasutamine katkestada. Kui pankreatiidi esinemine on tGendatud, ei tohi semaglutiidiga uuesti
alustada. Ettevaatlik tuleb olla pankreatiiti p6denud patsientide ravimisel.

Hupoglukeemia
Patsientidel, keda ravitakse semaglutiidi ja sulfoniiiluurea voi insuliini kombinatsiooniga, voib

suureneda hiipoglikeemia oht. Semaglutiidravi alustamisel saab hiipogliikeemia riski vahendada
sulfonutluurea voi insuliini annuse véhendamisega (vt 16ik 4.8).
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Diabeetiline retinopaatia

Diabeetilise retinopaatiaga patsientidel, keda ravitakse insuliini ja semaglutiidiga, on tdheldatud
diabeetilise retinopaatia komplikatsioonide valjakujunemise riski suurenemist. Insuliiniga ravitud
diabeetilise retinopaatiaga patsientide korral tuleb semaglutiidi kasutamisega olla ettevaatlik. Neid
patsiente tuleb hoolikalt jélgida ja ravida vastavalt ravijuhenditele. Vere glikoosisisalduse kontrolli
kiiret paranemist on seostatud diabeetilise retinopaatia ajutise halvenemisega, kuid ka teisi
toimemehhanisme ei saa valistada.

Ravimata v0i potentsiaalselt ebastabiilse diabeetilise retinopaatiaga 2. tlilipi diabeediga patsientidel
puudub semaglutiidi 2 mg kasutamise kogemus, seetdttu ei ole semaglutiid 2 mg nendele patsientidele
soovitatav.

Naatriumi sisaldus

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tahendab p&himdtteliselt
»haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Semaglutiid aeglustab mao tiihjenemist ja sellel on vdime mdjutada samaaegselt suu kaudu
manustatavate ravimite imendumise kiirust. Semaglutiidi tuleb kasutada ettevaatlikult patsientidel, kes
saavad suukaudselt ravimeid, mis vajavad kiiret imendumist seedetraktist.

Paratsetamool

Paratsetamooli farmakokineetika standardiseeritud soomiskatses leiti, et semaglutiid aeglustab mao
tihjenemise kiirust. Paratsetamooli AUCo_6o min ja Cmax V@henesid vastavalt 27% ja 23% pérast
semaglutiidi 1 mg samaaegset manustamist. Paratsetamooli plasmakontsentratsiooni (AUCo_s 1) see el
mdojutanud. Parast semaglutiidi 2,4 mg 20-n&dalast manustamist kliiniliselt olulist toimet mao
tihjenemise kiirusele ei tdheldatud, tdendoliselt tolerantsuse tekkimise tttu. Seega ei ole
paratsetamooli annust koos semaglutiidiga manustamisel vaja kohandada.

Suukaudsed rasestumisvastased ravimid

Eeldatavalt ei m@juta semaglutiid suukaudsete rasestumisvastaste ravimite toimet, sest semaglutiid ei
muutnud etunddldstradiooli ja levonorgestreeli plasmakontsentratsiooni kliiniliselt olulisel méaral, kui
suukaudset rasestumisvastast kombinatsioonravimit (0,03 mg etunttldstradiooli / 0,15 mg
levonorgestreeli) manustati samaaegselt semaglutiidiga. M6ju etlinluldstradiooli
plasmakontsentratsioonile puudus. Téheldati levonorgestreeli pusikontsentratsiooni suurenemist 20%.
Ukski nendest ihenditest ei mojutanud Crax.

Atorvastatiin

Semaglutiid ei muutnud atorvastatiini tldist plasmakontsentratsiooni parast atorvastatiini (40 mg)
tiksikannuse manustamist. Atorvastatiini Cmax vahenes 38%. See leiti olevat kliiniliselt mitteoluline.

Digoksiin

Semaglutiid ei muutnud digoksiini Gldist plasmakontsentratsiooni ega digoksiini Cmax parast digoksiini
(0,5 mg) uksikannuse manustamist.

Metformiin

Semaglutiid ei muutnud metformiini tldist ekspositsiooni ega metformiini Cpax parast 500 mg
metformiini kaks korda 60péevas manustamist 3,5 paeva jooksul.
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Varfariin ja teised kumariini derivaadid

Semaglutiid ei muutnud varfariini Gldist plasmakontsentratsiooni ega R- ja S-varfariini Cmax pérast
varfariini (25 mg) ksikannust, ja varfariini farmakodiinaamilisi toimeid ei mgjutatud rahvusvaheliselt
normaliseeritud suhtega (INR — International Normalised Ratio) m6dtmise pohjal kliiniliselt olulisel
maéaral. Siiski on atsenokumarooli ja semaglutiidi samaaegsel kasutamisel teatatud INR-vaartuse
langusest. Semaglutiidravi alustamisel on soovitatav varfariini voi teisi kumariini derivaate kasutavate
patsientide puhul sagedamini jélgida rahvusvahelist normaliseeritud suhet (INR).

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Fertiilses eas naised

Fertiilses eas naistel soovitatakse semaglutiidravi ajal kasutada rasestumisvastaseid vahendeid.
Rasedus

Loomkatsed on ndidanud kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3). Andmed semaglutiidi
kasutamise kohta rasedatel on piiratud. Seetdttu ei tohiks semaglutiidi kasutada raseduse ajal. Kui
patsient soovib rasestuda vGi rasestub, tuleb semaglutiidi kasutamine katkestada. Semaglutiidi
kasutamine tuleb pika poolvéartusaja tottu katkestada vahemalt 2 kuud enne kavandatavat rasedust (vt
16ik 5.2).

Imetamine

Imetavatel rottidel eritus semaglutiid rinnapiima. Kuna ohtu rinnaga toidetavale lapsele, ei saa
vélistada, ei tohi semaglutiidi kasutada imetamise ajal.

Fertiilsus

Semaglutiidi mdju inimeste viljastumisv@imele ei ole teada. Semaglutiid ei mdjutanud isaste rottide
fertiilsust. Emastel rottidel tdheldati innaperioodi pikenemist ja ovulatsioonide arvu vaikest langust
annuste korral, mis olid seotud emaslooma kehakaalu kaotusega (vt 18ik 5.3).

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Semaglutiid ei mdjuta v8i mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise v8imet. Kui seda
kasutatakse kombinatsioonis sulfontitluurea vdi insuliiniga, tuleks patsientidele soovitada
ettevaatusabindude rakendamist, valtimaks hipoglikeemiat autojuhtimise ja masinate késitsemise ajal
(vt 18ik 4.4).

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvoéte

Kaheksas Illa faasi uuringus raviti 4792 patsienti semaglutiidiga kuni 1 mg. Kliiniliste uuringute
kéigus taheldati kdrvaltoimetest kBige sagedamini seedetrakti haireid, sh iiveldust (vaga sage),
k6hulahtisust (vaga sage) ja oksendamist (sage). Uldiselt olid need reaktsioonid kerge v6i mddduka
raskusega ja luhiaegsed.

Korvaltoimete tabel

Tabelis 1 on loetletud kdikides 111 faasi uuringutes (sh pikaajaliste kardiovaskulaarsete tulemuste
uuring) ja turuletulekujargsetes aruannetes tuvastatud kérvaltoimed 2. tilipi diabeediga patsientidel
(t&psemalt kirjeldatud 18igus 5.1). Kdrvaltoimete sagedus (vélja arvatud diabeetilise retinopaatia
tisistused, vt tabeli 1 joonealust mérkust) pohineb Illa faasi uuringutel, vélja arvatud
kardiovaskulaarsete tulemuste uuring (vt tdiendavaid uksikasju tabeli all olevas tekstis).
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Karvaltoimed on loetletud allpool vastavalt organsiisteemi klassidele ja absoluutsele
esinemissagedusele. Esinemissagedused on véljendatud jargmiselt: viga sage (>1/10), sage

(>1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100), harv (>1/10 000 kuni <1/1000), véga harv

(<1/10 000) ja teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel. Igas esinemissageduse grupis
on kdrvaltoimed toodud tosiduse vahenemise jarjekorras.

Tabel 1. Semaglutiidi kdrvaltoimete sagedus

MedDRA
organsusteemi Vaga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
klass
Immuunsisteemi Ulitundlikkus® Anafilak-
haired tiline
reaktsioon

Ainevahetus- ja
toitumishaired

Hipoglikeemia?,
kui kasutatakse

koos insuliini voi
sulfoniliiluureaga

Hipogliukeemia?,
kui kasutatakse
koos muude
suukaudsete
diabeediravimi-
tega

Vahenenud
s00giisu

Narvisusteemi

Peapdoritus

Maitsetundlik-

haired kuse hdaire
Silma Diabeetilise
kahjustused retinopaatia
komplikatsioonid®
Stidame haired Stidame

l66gisageduse
tous

manustamiskoha
reaktsioonid

reaktsioonid

Seedetrakti liveldus Oksendamine Age pankreatiit Soolesulgus®
héired Kdhulahtisus Kdhuvalu Aeglustunud

K6hu paisumine | mao

Kdhukinnisus tiihjenemine

Seedehdire

Gastriit

Gastrodsofageaal-

ne reflukshaigus

Rohitsus

K6&hupuhitus
Maksa ja Sapikivid
sapiteede haired
Naha ja Angio-
nahaaluskoe 6deemd
héired
Uldised haired ja Vasimus Ststekoha

Uuringud

Lipaasi taseme
tbus

Amilaasi taseme
tous

Kehakaalu langus

3 Tosine (vajalik on teise isiku abi) hiipogliikeemia v&i siimptomaatiline hiipogliitkeemia kombinatsioonis vere
suhkrusisaldusega <3,1 mmol/l.
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b Diabeetilise retinopaatia komplikatsioonideks on: retinaalne fotokoagulatsioon, ravi intravitreaalsete ainetega,
klaaskeha verejooks, diabeedist tingitud pimedus (aeg-ajalt). Kardiovaskulaarsete tulemuste uuringul pdhinev
sagedus.

° Grupeeritud termin, mis hdlmab tlitundlikkusega seotud kdrvaltoimeid nagu l66ve ja nGgestdbi.

9 Turuletulekujérgsetest teatistest.

2-aastane kardiovaskulaarsete tulemuste ja ohutuse uuring
Kardiovaskulaarsete hdirete suure riskiga populatsioonis oli kdrvaltoimete profiil sarnane muude Illa
faasi uuringute korral (Kirjeldatud 18igus 5.1) taheldatuga.

Valitud kérvaltoimete kirjeldus

Hipoglikeemia
Semaglutiidi monoteraapia korral ei ilmnenud Uhtegi tdsise hlipoglikeemia juhtu. Tdsist

hipoglikeemiat tdheldati peamiselt juhul, kui semaglutiidi kasutati koos sulfonluluureaga

(1,2% patsientidest, 0,03 episoodi patsiendiaastas) voi insuliiniga (1,5% patsientidest, 0,02 episoodi
patsiendiaastas). Uksikuid juhte (0,1% patsientidest, 0,001 episoodi patsiendiaasta kohta) taheldati kui
semaglutiidi kasutati kombinatsioonis suukaudsete diabeediravimitega, vélja arvatud
sulfonditluureatega.

Ameerika Diabeediiihing (American Diabetes Association, ADA) Kklassifitseeritud hlpoglikeemia
ilmnes 11,3% (0,3 episoodi patsiendiaasta kohta) patsientidest, kui SGLT2 inhibiitorile lisati
SUSTAIN 9 uuringus 1 mg  semaglutiidi ~ vdrreldes 2,0% (0,04 episoodi  patsiendiaasta  kohta)
platseeboga ravitud patsientidest. Tosisest hupoglilkeemiast teatati vastavalt 0,7% (0,01 episoodi
patsiendiaasta kohta) ja 0% patsientidest.

40-nédalase Illb faasi uuringu kéigus 1 mg ja 2 mg semaglutiidi saavatel patsientidel tekkis enamik
hipoglikeemia episoodidest (45 episoodi 49-st), kui semaglutiidi kasutati koos sulfonttluurea voi
insuliiniga. Uldiselt ei suurenenud 2 mg semaglutiidi kasutamisel hiipogliikeemia risk.

Seedetrakti héired

liveldus tekkis 17% ja 19,9%, khulahtisus 12,2% ja 13,3% ning

oksendamine 6,4% ja 8,4% patsientidest, kui neid raviti vastavalt semaglutiidi annustega 0,5 mg
ja1lmg. Suurem osa episoodidest olid kerge kuni médduka raskusega ja lihikese kestusega. Nende
episoode tottu katkestas ravi 3,9% ja 5% patsientidest. Kdige sagedamini esinesid sellised episoodid
ravi esimestel kuudel. Seedetrakti kGrvaltoimed vdivad sagedamini esineda vaikese kehakaaluga
patsientidel, keda ravitakse semaglutiidiga.

40-néadalase Il1b faasi uuringu kdigus 1 mg ja 2 mg semaglutiidi saavatel patsientidel esines iiveldust
sarnastes proportsioonides vastavalt 1 mg ja 2 mg semaglutiidiga ravitud patsientidel. K6hulahtisuse ja
oksendamise osakaal oli 2 mg semaglutiidiga ravitud patsientide seas suurem kui | mg semaglutiidiga
ravitud patsientidel. Seedetrakti kdrvaltoimete tottu katkestati ravi samavéarses osakaalus patsientidel,
kes olid semaglutiidi 1 mg ja 2 mg ravirihmades.

SUSTAIN 9 uuringus esines 1 mg semaglutiidi kooskasutamisel SGLT 2 inhibiitoriga k6hukinnisust
ja gastroosofageaalset reflukshaigust vastavalt 6,7% ja 4% patsientidest vorreldes mitte tihegi
episoodiga platseeboga ravitud patsientidel. Nende episoodide levimus aja jooksul ei véhenenud.

Age pankreatiit
Il1a faasi Kliinilistes uuringutes oli dgeda pankreatiidi kinnitatud esinemissagedus

vastavalt 0,3% semaglutiidi ja 0,2% vordlusravimi puhul. Kaheaastases kardiovaskulaarseid tulemusi
hindavas uuringus oli &geda pankreatiidi kinnitatud esinemissagedus 0,5% semaglutiidi puhul
ning 0,6% platseebo puhul (vt 18ik 4.4).

Diabeetilise retinopaatia tiisistused

2-aastasesse Kliinilisse uuringusse kaasati 3297 2. tulipi diabeediga patsienti, kellel esines kérge
kardiovaskulaarne risk, pikaajaline diabeet ja ebapiisavalt kontrollitud veresuhkru tase. Selles uuringus
esines diabeetilise retinopaatia tusistusteks hinnatud episoode rohkem patsientidel, keda raviti

8
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semaglutiidiga (3%), vorreldes platseeboga (1,8%). Seda taheldati insuliiniga ravitud patsientidel,
kellel oli eelnevat diagnoositud diabeetiline retinopaatia. Ravirihmade vaheline erinevus ilmnes
varakult ja pisis kogu uuringu véltel. Retinopaatia tusistuste siistemaatiline hindamine toimus ainult
kardiovaskulaarses uuringus. Kuni 1 aasta kestnud uuringutes, mis hdlmasid 4807 2. tulipi diabeediga
patsienti, esines diabeetilise retinopaatiaga seotud kdrvaltoimeid sarnastes proportsioonides nii
patsientidel, keda raviti semaglutiidiga (1,7%) kui ka vGrdlusravimitega (2,0%).

Katkestamine kdrvaltoime t6ttu

Kdorvaltoimete tGttu katkestasid ravi 1,5% patsientidest platseebogrupis
ning 6,1% ja 8,7% patsientidest, keda raviti vastavalt semaglutiidi annustega 0,5 mg ja 1 mg. Kdige
sagedasem katkestamist pGhjustanud kdrvaltoime oli seedetrakti héire.

Siistekoha reaktsioonid
Sustekoha reaktsioone (nt siistekoha I66ve, ertiteem) esines 0,6% ja 0,5% patsientidest, kes said
vastavalt 0,5 mg ja 1 mg semaglutiidi. Need reaktsioonid olid tavaliselt kerged.

Immunogeensus
Kuna ravim sisaldab potentsiaalselt immunogeensete omadustega proteiine voi peptiide, vbivad

patsiendil semaglutiidravi jargselt tekkida antikehad. Semaglutiidivastaste antikehade suhtes
positiivsete patsientide osakaal igal ajahetkel parast uuringu alustamist oli madal (1...3%) ja thelgi
patsiendil ei olnud uuringu 16pus semaglutiidivastaseid neutraliseerivaid antikehasid vGi endogeense
GLP-1 neutraliseeriva toimega semaglutiidivastaseid antikehasid.

Stidame 166gisageduse suurenemine

GLP-1 retseptori agonistidega on tdheldatud stidame suurenenud l66gisagedust. I1la faasi uuringutes
téheldati Ozempic'uga ravitud patsientidel keskmist suurenemist 1...6 166ki minutis

algvaartusest 72...76 166ki minutis. Kardiovaskulaarsete riskifaktoritega patsientide pikaajalises
uuringus oli pérast 2-aastast ravi 16% Ozempic’uga ravi saanud patsientidel sidame 166gisageduse
suurenemine >10 166ki minutis vorreldes 11% platseeboriihma patsientidega.

Vdimalikest kérvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi mulgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist vGimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamisstisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Kliinilistes uuringutes on teavitatud kuni 4 mg Gksikannuse, ja kuni 4 mg nadalas kasutatud annustest.
Koige sagedamini tdheldatud korvaltoime oli iiveldus. Kdik patsiendid paranesid tisistusteta.

Semaglutiidi iileannustamise vastu ei ole spetsiifilist antidooti. Uleannustamise korral tuleb alustada
patsiendi kliinilistele nahtudele ja simptomitele vastavat toetavat ravi. Vajalik vdib olla nende
simptomite jalgimise ja ravi pikem periood, vottes arvesse semaglutiidi pikka poolvéartusaega, mis on
umbes 1 n&dal (vt 18ik 5.2).

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: diabeediraviks kasutatavad ained, gliikagoonilaadse peptiid-1 (GLP-1)
analoogid, ATC kood: A10BJ06
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Toimemehhanism

Semaglutiid on GLP-1 analoog 94%-lise jérjestuse homoloogiaga inimese GLP-1 suhtes. Semaglutiid
toimib GLP-1 retseptori agonistina, mis seob valikuliselt ja aktiveerib GLP-1 retseptorit, endogeense
GLP-1 sihtmarki.

GLP-1 on fisioloogiline hormoon, millel on mitmed tlesanded gliikoosi ja sd6giisu reguleerimisel,
kardiovaskulaarses ststeemis ja neerudes. GLP-1 retseptorid vahendavad spetsiifiliselt gliikoosi ja
s0dgiisu toimeid pankreases ja ajus.

Semaglutiid vahendab gliikoosist sdltuval moel veresuhkrut, stimuleerides insuliini vabastamist ja
véhendades gliikagooni sekretsiooni, kui veresuhkru sisaldus on kdrge. Veresuhkru vdhendamise
mehhanism h&lmab ka mao tiihjenemise mdningast aeglustumist varases séomisjargses faasis.
Hipogliikeemia ajal vahendab semaglutiid insuliini sekretsiooni ega pérsi glikkagooni sekretsiooni.

Semaglutiid véhendab kehakaalu ja keha rasvamassi labi energiatarbe vahendamise, mida pdhjustab
vahenenud sd0giisu. Peale selle véhendab semaglutiid soovi kérge rasvasisaldusega toidu jarele.

GLP-1 retseptorid asuvad ka siidames, veresoontes, immuunsisteemis ja neerudes. Semaglutiidi
toimemehhanism on tGen&oliselt mitmeteguriline. Kaudsed toimed tulenevad semaglutiidi soodsast
toimest plasmalipiididele, stistoolse vererdhu alandamisest ja pdletiku vahendamisest kliinilistes
uuringutes, kuid tdendoliselt avaldavad moju ka otsesed toimed. Loomkatsetes parssis semaglutiid
ateroskleroosi arenemist, piirates aterosklerootiliste naastude progressiooni aordis ja vahendades
poletikku naastudes.

Kliinilised andmed naitavad, et semaglutiid vahendab albuminuuriat neeruhaigusega patsientidel.

Farmakodiinaamilised toimed

Koik farmakodiinaamilised hindamised teostati semaglutiidi plasma pisikontsentratsiooni juures
parast 12 n&dalast ravi (sh annuse suurendamine) 1 mg tiks kord nadalas.

Paastu- ja s6dgijargne gliikoos

Semaglutiid vhendab paastu- ja s66gijargse glikoosi kontsentratsioone. 2. tiilipi diabeediga
patsientide 1 mg semaglutiid ja platseebo vdrdluses oli gliikoositaseme absoluutne muutus
algvaartusest (mmol/l) ja gliikoositaseme suhteline vdhenemine vdrreldes platseeboga jargmine:
paastuglikoos (1,6 mmol/l; vdhenemine 22%), 2-tunniline sdogijargne glikoos (4,1 mmol/l;
vahenemine 37%) 24 h keskmine glikoosisisaldus (1,7 mmol/l; vdhenemine 22%) ja s66gijargse
glukoositaseme kdikumine 3 toidukorra jooksul (0,6...1,1 mmol/l). Semaglutiid vahendas
paastuglikoosi taset parast esimest annust.

Beetarakkude funktsioon ja insuliini sekretsioon

Semaglutiid parandab beetarakkude funktsiooni. Platseeboga vorreldes parandas semaglutiid esimese
ja teise faasi insuliini vastust vastavalt 3 ja 2 korda ning suurendas beetaraku maksimaalset
sekretoorset voimekust 2. tilipi diabeediga patsientidel. Lisaks sellele suurendas ravi semaglutiidiga
paastuinsuliini kontsentratsioone vorreldes platseeboga.

Glukagooni sekretsioon

Semaglutiid vahendab paastu- ja sodgijargse glikagooni kontsentratsiooni. 2. tilpi diabeediga
patsientidel pGhjustas semaglutiid vdrreldes platseeboga jargmisi suhtelisi langusi glliikagooni tasemes:
paastuglikagoon (8...21%), sd6gijargse gliikkagooni vastus (14...15%) ja keskmine 24 tunni
glukagooni sisaldus (12%).

Glikoosist soltuv insuliini ja glikagooni sekretsioon

Semaglutiid vdhendab kérgenenud vere gliikoosi kontsentratsioone, stimuleerides insuliini vabastamist
ja véhendades gliikagooni sekretsiooni gliikoosist séltuval moel. Semaglutiidi saavatel 2. tltpi
diabeediga patisentidel oli insuliini vabastamise kiirus vorreldav tervete uuritavatega (joonis 1).
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Indutseeritud hipogliikeemia ajal ei m@jutanud semaglutiid platseeboga vorreldes loomulikke
vastureaktsioone gliikagooni kontsentratsiooni suurenemisele ega C-peptiidi vahenemisele 2. tiupi
diabeediga patsientidel.

Mao tiihjenemine
Semaglutiid pdhjustas varase sédgijargse mao tihjenemise mdningast aeglustumist, vdhendades
seejuures kiirust, millega glikkoos jouab sddgijargselt vereringesse.

SO0giisu, energiatarve ja toiduvalik

Platseeboga vorreldes véhendas semaglutiid kolme jarjestikuse ad libitum toidukorra

energiatarvet 18-35%. Seda toetasid semaglutiidiga indutseeritud s6dgiisu ohjamine nii tiihja kéhuga
kui ka s0dgijargselt, parem s6dmiskontroll, vaiksem so6dud toidu kogus ja suhteliselt védiksem isu
suure rasvasisaldusega toidu jarele.

Paastu- ja s60gijargsed lipiidid

Platseeboga vorreldes véhendas semaglutiid paastu-triglitseriidide ja vdga madala tihedusega
lipoproteiinide (very low density lipoproteins, VLDL) kolesteroolisisaldust vastavalt 12% ja 21%.
Soogijargne triglitseriidide ja VLDL-i kolesterooli vastus suure rasvasisaldusega sodgikorrale
vahenes >40%.

Stdame elektrofiisioloogia (QTc)
Semaglutiidi toimet siidame repolarisatsioonile testiti pdhjaliku QTc uuringuga. Semaglutiid ei
pikendanud QTc intervalle annusetasemete korral kuni 1,5 mg pusikontsentratsioonis.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Gliikeemilise kontrolli parandamine, kardiovaskulaarse haigestumise ja suremuse véhendamine,
kehakaalu vahendamine ja kroonilise neeruhaiguse riski vahendamine on 2. tiiipi diabeedi ravi
lahutamatu osa.

Semaglutiidi 0,5 mg ja 1 mg (ks kord nddalas efektiivsust ja ohutust hinnati kuues randomiseeritud
kontrollitud Illa faasi uuringus, mis hdlmas 7215 2. tllpi diabeediga patsienti (4107 neist said ravi
semaglutiidiga). Viie uuringu (SUSTAIN 1-5) esmaseks tulemusnéitajaks oli gliikeemilise efektiivsuse
hindamine, seevastu (ihe uuringu (SUSTAIN 6) esmaseks tulemusnéitajaks olid kardiovaskulaarsed
tulemused.

Semaglutiidi 2 mg uks kord nédalas efektiivsust ja ohutust hinnati I11b faasi uuringus (SUSTAIN
FORTE), milles osales 961 patsienti.

Lisaks viidi 1201 patsiendiga l&bi tks I11b faasi uuring (SUSTAIN 7), milles vdrreldi tiks kord nadalas
manustatud semaglutiidi 0,5 mg ja 1 mg efektiivsust ja ohutust Uks kord nédalas manustatud
dulaglutiidi 0,75 mg ja 1,5 mg. I11b faasi uuring (SUSTAIN 9) viidi 1abi, et uurida semaglutiidi
ohutust ja efektiivsust lisatuna ravile SGLT2 inhibiitoriga.

Ravi semaglutiidiga néitas pusivat, statistiliselt paremat ja kliiniliselt olulist HbA. ja kehakaalu
véhenemist kuni 2 aasta jooksul, vOrreldes platseeboga ja aktiivse kontrollraviga (sitagliptiin, glargiin-
insuliin, prolongeeritult vabanev eksenatiid ja dulaglutiid).

Semaglutiidi efektiivsust ei mdjutanud vanus, sugu, rass, rahvus, KMI ning kehakaal (kg) uuringu
alguses, diabeedi kestus ega neerufunktsiooni kahjustuse tase.

Tulemused kirjeldavad raviperioodil kdiki randomiseeritud uuringus osalejaid (analtiisid, mis
pdhinevad segamudelitel korduvate mddtmiste vdi mitme imputatsiooni korral).

Lisaks viidi 1&bi I11b faasi uuring (SUSTAIN 11), milles v&rreldi semaglutiidi ja aspart-insuliini toimet
lisatuna metformiinile ja optimeeritud glargiin-insuliinile (U100).
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Lisaks viidi 1&bi I11b faasi neeru tulemusnéitajate uuring (FLOW), milles vorreldi 1 mg semaglutiidi
Uks kord nédalas toimet vGrreldes platseeboga 3533 patsiendil, kellel oli 2. tiilipi diabeet ja krooniline

neeruhaigus.
Téapne informatsioon on toodud allpool.

SUSTAIN 1 — monoteraapia

30-nadalases topeltpimedas platseebokontrolliga uuringus méaarati 388 ebapiisava dieedi ja flusilise
koormusega patsiendile randomiseeritult semaglutiidi 0,5 mg vdi semaglutiidi 1 mg ks kord nédalas,

v0i platseebo.

Tabel 2. SUSTAIN 1. Tulemused 30. nadalal

Semaglutiid Semaglutiid Platseebo
0,5 mg 1mg

Ravikavatsuslik (ITT) populatsioon (N) 128 130 129
HbA:. (%)
Algvadrtus (keskmine) 8,1 8,1 8,0
Muutus algvaartusest 30. nddalal -1,5 -1,6 0
Erinevus platseebost [95% ClI] -1,41[-1,7,-1,1]° -1,5[-1,8, -1,2]° -
Patsiendid (%0), kes saavutasid 74 72 25
HbA1c <7%
FPG (mmol/l)
Algvadrtus (keskmine) 9,7 9,9 9,7
Muutus algvaartusest 30. nadalal -2,5 -2,3 -0,6
Kehakaal (kg)
Algvéartus (keskmine) 89,8 96,9 89,1
Muutus algvaartusest 30. nddalal -3,7 -4.5 -1,0
Erinevus platseebost [95% ClI] -2,7[-3,9, -1,6]° -3,6 [-4,7, -2,4]° -

4 <0,0001 (kahepoolne) paremus (superiority)

SUSTAIN 2 — Semaglutiid vs sitagliptiin — mélemad kombinatsioonis 1...2 suukaudse

diabeediravimiga (metformiin ja/voi tiasolidiindioon)

56-nédalases aktiivse kontrollgrupiga topeltpimedas uuringus maarati 1231 patsiendile

randomiseeritult semaglutiidi 0,5 mg tks kord n&dalas, semaglutiidi 1 mg tks kord nddalas voi

sitagliptiini 100 mg uks kord 60péaevas, kdiki kombinatsioonis metformiini (94%) ja/voi

tiasolidiindiooniga (6%).

Tabel 3. SUSTAIN 2. Tulemused 56. nadalal

Semaglutiid Semaglutiid Sitagliptiin
0,5mg 1 mg 100 mg
Ravikavatsuslik (ITT) populatsioon (N) 409 409 407
HbA:. (%0)
Algvadrtus (keskmine) 8,0 8,0 8,2
Muutus algvaartusest 56. nadalal -1,3 -1,6 -0,5
Erinevus sitagliptiinist [95% CI] -0,8[-0,9,-0,61* | -1,1[-1,2,-0,9]* -
Patsiendid (%0), kes saavutasid 69 78 36
HbA:c <7%
FPG (mmol/l)
Algvéartus (keskmine) 9,3 9,3 9,6
Muutus algvaartusest 56. nadalal -2,1 -2,6 -1,1
Kehakaal (kg)
Algvadrtus (keskmine) 89,9 89,2 89,3
Muutus algvaartusest 56. nadalal -4,3 -6,1 -1,9
Erinevus sitagliptiinist [95% CI] -2,3[-3,1,-1,6]* | -4,2[-4,9, -3,5]° -
4 <0,0001 (kahepoolne) paremus (superiority)
12
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Joonis 1. HbA:¢ (%) ja kehakaalu (kg) keskmine muutus algvéaartusest 56. nadalaks

SUSTAIN 7 — Semaglutiid vs dulaglutiid — m&lemad kombinatsioonis metformiiniga

40-n&dalases avatud uuringus randomiseeriti 1201 metformiini saanud patsienti 1:1:1:1 (ks kord
nédalas vastavalt semaglutiid 0,5 mg, dulaglutiid 0,75 mg, semaglutiid 1 mg v6i dulaglutiid 1,5 mg

ravile.

Uuringus vorreldi 0,5 mg semaglutiidi 0,75 mg dulaglutiidiga ja 1 mg semaglutiidi 1,5 mg

dulaglutiidiga.

Seedetrakti haired olid kdige sagedasemad kdrvaltoimed ja esinesid samavéarsel osal
semaglutiidi 0,5 mg (129 patsienti [43%]), semaglutiidi 1 mg (133 [ 44%]) ja dulaglutiidi 1,5 mg
(143 [48%]) saavatel patsientidel; vahem patsiente sai seedetrakti haireid dulaglutiid 0,75 mg-ga

(100 [33%)).

40. nadalal oli semaglutiidi (0,5 mg ja 1 mg) ja dulaglutiidi (0,75 mg ja 1,5 mg) kasutajate
pulsisageduse tdus vastavalt 2,4; 4,0 ja 1,6; 2,1 166ki minutis.

Tabel 4. SUSTAIN 7. Tulemused 40. nadalal

w - w N — [=]
5 o o &5 o o
Muutus algvaartusest

a
o

Semaglutiid | Semaglutiid | Dulaglutiid | Dulaglutiid
0,5 mg 1 mg 0,75 mg 1,5mg
Ravikavatsuslik (ITT) populatsioon | 301 300 299 299
(N)
HbA. (%)
Algvéartus (keskmine) 8,3 8,2 8,2 8,2
Muutus algvaartusest 40. nadalal -15 -1,8 -1,1 -1.4
Erinevus dulaglutiidist -0,4° -0,4° - -
[95% CI] [-0,6;-0,2]* | [-0,6;-0,3]%
Patiendid (%0) kes saavutasid 68 79 52 67
HbA:c <7%
FPG (mmol/L)
Algvéartus (keskmine) 9,8 9,8 9,7 9,6
Muutus algvaartusest 40. nddalal -2,2 -2,8 -1,9 -2,2
Kehakaal (kg)
Algvaartus (keskmine) 96,4 95,5 95,6 93,4
Muutus algvaartusest 40. nadalal -4,6 -6,5 -2,3 -3,0
Erinevus dulaglutiidist -2,3° -3,6° - -
[95% CI] [-3,0;-1,5)* | [-4,3;-2,8]°

®p <0,0001 (kahepoolne) paremus (superiority)
bsemaglutiid 0,5 mg vs dulaglutiid 0,75 mg

¢ semaglutiid 1 mg vs dulaglutiid 1,5 mg
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Dulaglutiid 1,5 mg
Joonis 2 HbA:. (%0) ja kehakaalu (kg) keskmine muutus algvéartusest 40. nadalaks.

SUSTAIN 3 — Semaglutiid vs. prolongeeritult vabanev eksenatiid kombinatsioonis metformiiniga voi
metformiini ja sulfoniililuureaga

56-nddalases avatud uuringus maérati 813 patsiendile, kes said ainult metformiini (49%), metformiini
koos sulfoniiluureaga (45%) vdi muud diabeediravi (6%) randomiseeritult semaglutiidi 1 mg voi
prolongeeritult vabanevat eksenatiidi 2 mg Uks kord nadalas.

Tabel 5. SUSTAIN 3. Tulemused 56. nadalal

Semaglutiid Prolongeeritult
1mg vabanev eksenatiid

2mg
Ravikavatsuslik (ITT) populatsioon (N) 404 405
HbA:: (%)
Algvaartus (keskmine) 8,4 8,3
Muutus algvaartusest 56. nadalal -15 -0,9
Erinevus eksenatiidist [95% CI] -0,6 [-0,8, -0,4]* -
Patsiendid (%0), kes saavutasid 67 40
HbA:c <7%
FPG (mmol/l)
Algvadrtus (keskmine) 10,6 10,4
Muutus algvaartusest 56. nadalal -2,8 -2,0
Kehakaal (kg)
Algvaartus (keskmine) 96,2 95,4
Muutus algvaartusest 56. nadalal -5,6 -1.9
Erinevus eksenatiidist [95% CI] -3,8 [-4,6, -3,0]° -

4 <0,0001 (kahepoolne) paremus (superiority)

SUSTAIN 4 — Semaglutiid vs glargiin-insuliin kombinatsioonis 1...2 suukaudse diabeediravimiga:
metformiin vGi metformiin ja sulfonliluurea

30-nédalases avatud vordlusuuringus maéarati 1089 patsiendile randomiseeritult semaglutiidi 0,5 mg
Uiks kord nédalas, semaglutiidi 1 mg ks kord nadalas vai glargiin-insuliini (ks kord 66péevas
samaaegselt metformiini (48%) voi metformiini koos sulfonutluureaga (51%).

Tabel 6. SUSTAIN 4. Tulemused 30. nadalal

VV-LAB-123018 1.0

Semaglutiid Semaglutiid Glargiin-
0,5mg 1 mg insuliin
Ravikavatsuslik (ITT) populatsioon (N) 362 360 360
HbA. (%)
Algvaartus (keskmine) 8,1 8,2 8,1
Muutus algvaartusest 30. nadalal -1.2 -1,6 -0,8
Erinevus glargiin-insuliinist [95% CI] -0,4[-0,5,-0,2)* | -0,8[-1,0,-0,7]? -
Patsiendid (%0), kes saavutasid 57 73 38
HbA:c <7%
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Semaglutiid Semaglutiid Glargiin-
0,5 mg 1mg insuliin

FPG (mmol/l)

Algvéartus (keskmine) 9,6 9,9 9,7
Muutus algvaartusest 30. nddalal -2,0 -2,7 -2,1
Kehakaal (kg)

Algvéartus (keskmine) 93,7 94,0 92,6
Muutus algvaartusest 30. nadalal -3,5 -52 +1,2
Erinevus glargiin-insuliinist [95% CI] -4,6 [-5,3, -4,0)° | -6,34[-7,0,-5,7]% -

4p <0001 (kahepoolne) paremus (superiority)

SUSTAIN 5 — Semaglutiid vs platseebo — kombinatsioonis basaalinsuliiniga

30-nadalases topeltpimedas platseebokontrolliga uuringus méarati 397-le basaalinsuliiniga koos voi
ilma metformiinita ebapiisavalt kontrollitud patsiendile randomiseeritult semaglutiidi 0,5 mg vdi
semaglutiidi 1 mg Uks kord nadalas, v6i platseebo.

Tabel 7. SUSTAIN 5. Tulemused 30. nadalal

Semaglutiid Semaglutiid Platseebo
0,5mg 1 mg

Ravikavatsuslik (ITT) populatsioon (N) 132 131 133
HbA:. (%0)
Algvadrtus (keskmine) 8,4 8,3 8,4
Muutus algvaartusest 30. nadalal -1,4 -1,8 -0,1
Erinevus platseebost [95% ClI] -1,4[-1,6,-1,1]° -1,8 [-2,0, -1,5]° -
Patsiendid (%0), kes saavutasid 61 79 11
HbA:c <7%
FPG (mmol/l)
Algvéartus (keskmine) 8,9 8,5 8,6
Muutus algvaartusest 30. nadalal -1,6 -2,4 -0,5
Kehakaal (kg)
Algvadrtus (keskmine) 92,7 92,5 89,9
Muutus algvaartusest 30. nadalal -3,7 -6,4 -1,4
Erinevus platseebost [95% ClI] -2,3[-3,3, -1,3]° -5,1[-6,1, -4,0]° -

4p <0001 (kahepoolne) paremus (superiority)

SUSTAIN FORTE — Semaglutiid 2 mg vs semaglutiid 1 mg

40-néddalases topeltpimedas uuringus randomiseeriti 961 patsienti, kelle ravivastus metformiinile koos
sulfoniuluureaga voi ilma ei olnud piisav, saama 2 mg semaglutiidi tks kord nadalas v&i 1 mg

semaglutiidi tks kord nadalas.

Ravi 2 mg semaglutiidiga p&hjustas parast 40-nadalast ravi statistiliselt parema HbA;. vdahenemise

vOrreldes 1 mg semaglutiidiga.

Tabel 8. SUSTAIN FORTE. Tulemused 40. nadalal

VV-LAB-123018 1.0

Semaglutiid Semaglutiid

1mg 2mg
Ravikavatsuslik (ITT) populatsioon (N) 481 480
HbA. (%)
Algvaartus (keskmine) 8,8 8,9
Muutus algvaartusest 40. nadalal -1.9 -2,2
Erinevus semaglutiidist 1 mg [95% CI] - -0,2[-0,4,-0,1]*
Patsiendid (%0), kes saavutasid 58 68
HbA:c <7%
FPG (mmol/l)
Algvéartus (keskmine) 10,9 10,7
Muutus algvaartusest 40. nddalal -3,1 -3,4

15




Semaglutiid Semaglutiid
1 mg 2 mg
Kehakaal (kg)
Algvéartus (keskmine) 98,6 100,1
Muutus algvaartusest 30. nddalal -6,0 -6,9
Erinevus semaglutiidist 1 mg [95% CI] -0,9[-1,7,-0,2]°

4p<0,001 (kahepoolne) paremus (superiority)
®p<0,05 (kahepoolne) paremus (superiority)

SUSTAIN 9 — Semaglutiid vs platseebo lisatuna ravile SGLT2 inhibiitoriga + metformiin vdi
sulfontdluurea

30-nédalases topeltpimedas platseebokontrolliga uuringus maéarati 302-le SGLT2 inhibiitoriga koos
vBi ilma metformiinita vdi sulfonliiluureata ebapiisavalt kontrollitud patsiendile

randomiseeritult 1,0 mg semaglutiidi voi platseebot.

Tabel 9. SUSTAIN 9. Tulemused 30. nadalal

Semaglutiid Platseebo
1 mg

Ravikavatsuslik (ITT) populatsioon(N) 151 151
HbA. (%)
Algvaartus (keskmine) 8,0 8,1
Muutus algvaartusest 30. nadalal -15 -0,1
Erinevus platseebost [95% Cl] -1,4[-1,6,-1,2]° -
Patsiendid (%0), kes saavutasid 78,7 18,7
HbA:c <7%
FPG (mmol/L)
Algvadrtus (keskmine) 9,1 8,9
Muutus algvaartusest 30. nddalal -2,2 0,0
Kehakaal (kg)
Algvaartus (keskmine) 89,6 93,8
Muutus algvaartusest 30. nadalal -4.7 -0,9
Erinevus platseebost [95% Cl] -3,8[-4,7,-2,9]° -

®p < 0,0001 (kahepoolne) paremus, korrigeeritud vastavalt HbA1. vaartuse ja kehakaalu astmelisele
jaotusele

SUSTAIN-11 — semaglutiid vs aspart-insuliin lisatuna ravile glargiin-insuliini + metformiiniga
52-nédalases avatud uuringus randomiseeriti parast 12-nédalast sissejuhatavat perioodi glargiin-
insuliini ja metformiiniga 1748 ebapiisavalt kontrollitud 2. tlilpi diabeediga patsienti 1 : 1 rihmadesse,
millele madrati iks kord nadalas semaglutiidi (0,5 mg v6i 1,0 mg) v6i kolm korda 06péevas aspart-
insuliini. Kaasatud populatsioonis oli diabeedi keskmine kestus 13,4 aastat ja keskmine HbA:. 8,6%
ning HbA;. eesmarkvéaartus 6,5...7,5%.

Semaglutiidiga ravi tulemusel vahenes HbA;; 52. nédalaks (-1,5% semaglutiidi rihmas vs. -1,2%
aspart-insuliini puhul).

Raskete hupoglikeemia episoodide arv mdlemas ravirtihmas oli véike (4 episoodi semaglutiidi rihmas
vs. 7 episoodi aspart-insuliini rihmas).

Ravieelne keskmine kehakaal vahenes 52. nddalaks semaglutiidi rihmas (-4,1 kg) ja suurenes aspart-
insuliini rihmas (+2,8 kg) ning ravirihmade vaheline hinnanguline erinevus oli -6,99 kg
(95% usaldusvahemik -7,41 kuni -6,57).

Kombinatsioon sulfoniitiluurea monoteraapiaga

SUSTAIN 6-s (vt alal6ik ,,Kardiovaskulaarne haigus”) said 123 patsienti uuringueelselt
sulfoniiiiluurea monoteraapiat. Hb A vaartus uuringu alguses oli 8,2%, 8,4% ja 8,4% vastavalt
semaglutiidi 0,5 mg, semaglutiidi 1 mg ja platseebo riihmas. 30. nddalal oli HbA;c muutus
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algvaartusest -1,6%, -1,5% ja 0,1% vastavalt semaglutiidi 0,5 mg, semaglutiidi 1 mg ja platseebo
korral.

Kombinatsioon sequinsuliiniga +1...2 suukaudse diabeediravimiga

SUSTAIN 6-s (vt alal6ik ,,Kardiovaskulaarne haigus)” said 867 patsienti uuringueelselt seguinsuliini
(koos suukaudse(te) diabeediravimi(te)ga vdi ilma). HbA;¢ vaartus uuringu alguses

oli 8,8%, 8,9% ja 8,9% vastavalt semaglutiidi 0,5 mg, semaglutiidi 1 mg ja platseebo

rihmas. 30. nadalal oli HbA;c muutus -1,3%, -1,8% ja -0,4% vastavalt semaglutiidi 0,5 mg,
semaglutiidi 1 mg ja platseebo rilhmas.

Kardiovaskulaarne haigus

104-néddalases topeltpimedas uuringus (SUSTAIN 6) madrati 3297 2. tlupi diabeedi ja kbrge
kardiovaskulaarse riskiga patsiendile lisaks tavaravile randomiseeritult kas semaglutiidi 0,5 mg ks
kord n&dalas, semaglutiidi 1 mg ks kord n&dalas v0i platseebot ning jélgiti seejérel 2 aastat. Kokku

IGpetas uuringu 98% patsientidest ja nendest patsientidest 99,6% seisund oli parast uuringu I6ppemist
teada.

Uurigu populatsioon liigitati vanuse jargi: 1598 patsienti (48,5%) >65 aastat, 321 (9,7%) >75 aastat

ja 20 (0,6%) >85 aastat. 2358 patsiendil oli normaalne neerufunktsioon vGi kerge neerukahjustus, 832-
I mGddukas ja 107 tdsine vo6i I16ppstaadiumi neerukahjustus. 61% olid meessoost, keskmine vanus

oli 65 aastat ja keskmine kehamassiindeks oli 33 kg/m?. Keskmine diabeedi kestvus oli 13,9 aastat.

Esmaseks tulemusnéitajaks oli aeg randomiseerimisest kuni tksk@ik millise olulise kardiovaskulaarse
siindmuse episoodini (Major Adverse Cardiovascular Event, MACE): kardiovaskulaarne surm,
surmaga mitteldppenud stidamelihaseinfarkt v6i surmaga mittel6ppenud insult.

MACE tulemusnditajate esmaste komponentide arv kokku oli 254, sh 108 (6,6%) semaglutiidiga

ja 146 (8,9%) platseeboga. Esmaste ja teiseste kardiovaskulaarsete tulemusnéitajate tulemusi vt
jooniselt 4. Semaglutiidiga ravi tulemusel vahenes kardiovaskulaarsetel pdhjustel tekkinud surma,
surmaga mitteldppenud stiidamelihaseinfarkti voi surmaga mitteldppenud insuldi esmase Gihendatud
tulemusnditaja risk 26%. Kardiovaskulaarsete surmade, surmaga mittel6ppenud miiokardiinfarktide ja
surmaga mitteldppenud insultide koguarvud uuringus olid vastavalt 90, 111 ja 71, sh juhte
semaglutiidiga vastavalt 44 (2,7%), 47 (2,9%) ja 27 (1,6%) (joonis 4). Esmase iihendatud
tulemusnditaja riski véhenemise tingis peamiselt surmaga mitteldppenud insultide arvu vdhenemine
(39%) ja surmaga mitteldppenud miokardiinfarktide arvu vdhenemine (26%) ilma erinevuseta
kardiovaskulaarsetes surmades (joonis 3).
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Joonis 3. Kaplan-Meieri ajadiagramm esimeste Gihendatud tulemusnditajate avaldumiseni:
kardiovaskulaarne surm, surmaga mitteldppenud muiokardiinfarkt véi surmaga mitteléppenud
infarkt (SUSTAIN 6)

Riskiméaar Semaglutiid Platseebo

(95% CI) N (%) N (%)
1648 1649
FAS (100) (100)
- 0,74 108 146
Esmane tulemusnaitaja - MACE (0,58- 0,95) (6.6) (8.9)
MACE komponendid
; 0,98 44 46
Kardiovaskulaarne surm (0,65-1,48) @2.7) 2.8)
s - 0,61 27 44
Surmaga mitteléppenud insult (0,38-0,99) (16) 2.7)
Surmaga mitteldppenud siidamelihase 0,74 47 64
infarkt (0,51-1,08) (2,9 (3.9
Muud teisesed tulemusnaitajad
- . 1,05 62 60
Kdik surmapdhjused (0,74-1,50) (3.8) (3,6)
0.2 1 5
Eelis semaglutiidil Eelise platseebol

Joonis 4. Foresti analUUsidiagramm: Ghendatud tulemusnaitaja, selle komponentide ja kdigi
surmapGhjuste esimese siindmuse aja analiis (SUSTAIN 6)

Esines 158 uut v0i sliveneva nefropaatia juhtumit. Riskitiheduste suhe [95% CI] nefropaatia
tekkimiseni (kroonilise makroalbuminuuria esmane teke, seerumi kreatiniinisisalduse plsiv
kahekordistumine, vajadus pideva neeruasendusravi jarele ja surm neeruhaiguse tottu)

oli 0,64 [0,46; 0,88], mis oli peamiselt tingitud kroonilise makroalbuminuuria esmase tekke
tulemusnaitajast.

Neerude tulemusnditajad

Topeltpimedas neerude tulemusnéitajate uuringus (FLOW) madrati lisaks tavaravile randomiseeritult
saama 1 mg semaglutiidi ks kord nadalas vdi platseebot kokku 3533 patsienti, kellel oli 2. tlipi
diabeet ja krooniline neeruhaigus hinnangulise glomerulaarfiltratsiooni kiirusega (eGFR)

50...75 ml/min/1,73 m? ning albumiini ja kreatiniini suhe uriinis (UACR) >300 ja <5000 mg/g v&i
eGFR néiduga 25...<50 ml/min/1,73 m? ning UACR >100 ja <5000 mg/g.

Uuring I8petati ennetéhtagselt seoses efektiivsuse tulemusnéitajatega parast plaanilist vaheanal{iusi
vastavalt s6ltumatu andmejérelevalve komisjoni (Independent Data Monitoring Committee)
soovitusele. Jalgimisperioodi mediaanaeg oli 40,9 kuud.

Uuringus osalejate keskmine vanus oli 66,6 aastat ja 69,7% olid mehed. Keskmine kehamassiindeks
oli uuringut alustades 32,0 kg/m?. Keskmine diabeedi kestus oli 17,4 aastat ja keskmine HbA .
algvaartus oli 7,8% (61,5 mmol/mol). Uuringu alguses oli keskmine eGFR 47 ml/min/1,73 m? ja
UACR mediaanvaartus 568 mg/g. Uuringut alustades raviti ligikaudu 95% patsientidest reniin-
angiotensiin-aldosterooni stisteemi inhibiitoritega ja 16% naatriumi-gliikoosi kotransporter 2 (SGLT2)
inhibiitoritega.

Tavaravile lisatuna nditas semaglutiid paremust vorreldes platseeboga esmase liittulemusnéitaja
ennetamisel (eGFR piisiv >50% véihenemine, piisiv eGFR <15 ml/min/1,73 m?, kroonilise
neeruasendusravi alustamine, renaalne surm voi kardiovaskulaarne surm), riskitiheduste suhe
0,76 [0,66; 0,88]9s% c1, Mis vastab 24%-lisele neeruhaiguse progresseerumise suhtelise riski
vahenemisele (vt joonis 5). Esmase liittulemusnditaja kdik komponendid eraldi mdjutasid
ravitulemust, kuigi renaalsete surmade arv oli véike (vt joonis 6).
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Tavaravile lisatuna nditas semaglutiid paremust vorreldes platseeboga, védhendades ravi ajal eGFR
aastase muutumise maara hinnanguliselt 1,16 ml/min/1,73m?%aastas [0,86; 1,47]oswci. Semaglutiidi ravi
parandas Uldist elulemust, vahendades oluliselt kdigil pdhjustel surmasid (vt joonis 6).

HR: 0,76
95% CI [0,66...0,88]

Episoodidega patsiendid (%)

Riskirtiihma subjektide arv
Semaglutiid
Platseebo

Aeg randomiseerimisest (kuud)
Semaglutiid Platseebo
Joonis 5 Esmase liittulemusnéitaja [(eGFR piisiv >50% vihenemine, piisiv eGFR <15

ml/min/1,73 m?, kroonilise neeruasendusravi alustamine, renaalne surm voi kardiovaskulaarne
surm (FLOW)) kumulatiivne esinemissagedus ajas.

Juhtude arv/

anallsitavate arv

HR [95% CI] (Sema 1,0 mg; platseebo)

Esmane tulemusnditaja |-v-| 0,76 [0,66; 0,88] 331/1767; 410/1766
eGFR pusiv >=50% véahenemine | 0,73[0,59; 0,89] 165/1766; 213/1766
Piisiv eGFR<15 i 0,80 [0,61; 1,06] 92/1767; 110/1766
Neeruasendusravi ——H 0,84 [0,63; 1,12] 87/1767; 100/1766
Renaalne surm | i 0,97 [0,27; 3,49] 5/1767; 5/1766
Kardiovaskulaarne surm |—v—| 0,71 [0,56; 0,89] 123/1767; 169/1766

MACE |—O—| 0,82 [0,68; 0,98] 212/1767; 254/1766
Surmaga mitteldppenud siidamelihase infarkt |—v—-| 0,80 [0,55; 1,15] 52/1767; 64/1766
Surmaga mitteléppenud insult H— 1,22 [0,84; 1,77] 63/1767; 51/1766
Kardiovaskulaarne surm |—v—| 0,71 [0,56; 0,89] 123/1767; 169/1766

Surm, kdik surmapdhjused | 0,80 [0,67; 0,95] 227/1767; 279/1766

Eelis Eelis
Sema 1,0 mg Platseebo
T T T T

0,2 0,5 1 2 5

Joonis 6 Foresti analttsidiagramm: esmase liittulemusnaitaja ja selle komponentide, MACE-i ja
selle komponentide ning kéigi surmapdhjuste ajaline analtitis esimese sindmuse tekkeni
(FLOW)

Kehakaal

Pirast iihe aasta pikkust ravi saavutas kehakaalu kaotuse >5% ja >10% rohkem uuritavaid, kes said
semaglutiidi annuses 0,5 mg (46% ja 13%) ja annuses 1 mg (52...62% ja 21...24%), vOrreldes
toimeainet sisaldavate v@rdlusravimitega sitagliptiin (18% ja 3%) ning prolongeeritult vabanev
eksenatiid (17% ja 4%).

40-nddalases vordlusuuringus dulaglutiidiga saavutas kaalulanguse > 5% ja > 10% rohkem
semaglutiidi 0,5 mg-ga ravitud patsiente (44% ja 14%) kui 0,75 mg dulaglutiidi saanud patsiente
(23% ja 3%) ning rohkem semaglutiidi 1 mg (kuni 63% ja 27%) patsiente kui 1,5 mg dulaglutiidiga
ravitud patsiente (30% ja 8%).
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SUSTAIN 6 uuringus saadi tavaravile lisatud semaglutiidi 0,5 mg ja 1 mg korral 104 n&dalaks oluline
ja pusiv kehakaalu véhenemine vorreldes platseebo 0,5 mg ja 1 mg-ga (vastavalt: -3,6 kg ja -4,9 kg
vs -0,7 kg ja -0,5 kg).

Neerude tulemusnéitajate uuringus FLOW véhendas 1 mg semaglutiidi, lisatuna tavaravile, pusivalt
kehakaalu 104. n&dalaks vorreldes platseeboga (-5,6 kg semaglutiidiga ja -1,4 kg platseeboriihmas).

Vererdhk

Keskmise sistoolse vererdhu markimisvaédrne alanemine oli taheldatav semaglutiidi 0,5 mg
(3,5...5,1 mmHg) ja semaglutiidi 1 mg (5,4...7,3 mmHg) kasutamisel kombinatsioonis suukaudsete
diabeediravimite vdi basaalinsuliiniga. Diastoolse vererdhu osas ei tdheldatud semaglutiidi ja
vBrdlusravimite vahel olulisi erinevusi. Ststoolse vererdhu vahenemine 2 mg ja 1 mg semaglutiidi
korral 40. nddalal oli vastavalt -5,3 mmHG ja —4,5 mmHg.

Lapsed
Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada Ozempic’uga labi viidud uuringute tulemused

laste Gihe v8i mitme alariihma kohta 2. tiiiipi diabeedi korral (vt 16ik 4.2 teave lastel kasutamise kohta).
5.2 Farmakokineetilised omadused

Endogeense GLP-1-ga vdrreldes on semaglutiidil pikem (ligikaudu tihe nédala pikkune)
poolvéartusaeg, mistdttu sobib preparaat subkutaanseks manustamiseks tiks kord nédalas.
Poolvédrtusaja pikenemise pdhimehhanism tugineb albumiiniga seondumisel, millega kaasneb
alanenud renaalne Kliirens ja kaitse metaboolse lagunemise eest. Lisaks on semaglutiid stabiilne DPP-
4 enstilimi lagundava toime suhtes.

Imendumine

Maksimaalne kontsentratsioon saavutati 1 kuni 3 paeva parast annustamist. Stabiilne
plasmakontsentratsioon saavutati parast 4...5 manustamist (iks kord nadalas. 2. tlitpi diabeediga
patsientide puhul olid keskmised stabiilsed kontsentratsioonid péarast 0,5 mg ja 1 mg semaglutiidi
subkutaanset manustamist vastavalt ligikaudu 16 nmol/l ning 30 nmol/l. Uuringus, kus vorreldi
semaglutiidi 1 mg ja 2 mg, olid tasakaalukontsentratsiooni keskmised kontsentratsioonid

vastavalt 27 nmol/l ja 54 nmol/l. Annuste 0,5 mg, 1 mg ja 2 mg korral suurenes semaglutiidi
plasmakontsentratsioon annusega proportsionaalselt. Sarnane plasmakontsentratsioon saavutati
semaglutiidi subkutaansel manustamisel kdhupiirkonda, reide vdi dlavarde. Subkutaanselt manustatud
semaglutiidi absoluutne biosaadavus oli 89%.

Jaotumine

Semaglutiidi keskmine jaotusruumala pérast subkutaanset manustamist 2. tliipi diabeediga
patsientidele oli ligikaudu 12,5 I. Semaglutiid seondus ulatuslikult plasma albumiiniga (>99%).

Biotransformatsioon

Enne eritumist metaboliseerub semaglutiid ulatuslikult peptiidi p6hiahela proteoltitilise I6hustumise
ja sellele jargneva rasvhappe kdrvalahela beeta-okslidatsiooni kéigus. Arvatavalt osaleb semaglutiidi
metabolismis neutraalse endopeptidaasi (NEP) enstiim.

Eritumine
Uuringus, kus kasutati Uhte radioloogilise margistusega semaglutiidi subkutaanset annust, leiti, et
semaglutiidiga seotud materjal eritus peamiselt uriini ja roojaga; ligikaudu 2/3 semaglutiidiga seotud

materjalist eritus uriiniga ja umbes 1/3 roojaga. Ligikaudu 3% annusest eritus uriiniga muutumatul
kujul semaglutiidina. 2. tulpi diabeediga patsientide puhul oli semaglutiidi kliirens ligikaudu 0,05 I/h.
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Semaglutiidi eliminatsiooni poolvaartusaeg on umbes 1 n&dal, mistdttu leidub semaglutiidi vereringes
ligikaudu 5 nadala véltel pérast viimast annust.

Eririhmad
Eakad patsiendid

Andmete pdhjal, mis périnevad Illa faasi uuringutest, kuhu kaasati 20...86 aasta vanused patsiendid,
ei mojutanud vanus semaglutiidi farmakokineetikat.

Sugu, rass ja etniline kuuluvus
Sugu, rass (valge, must v6i afro-ameerika, aasia) ja etniline kuuluvus (hispaania voi latiino vs
mittehispaani v6i mittelatiino) ei mdjutanud semaglutiidi farmakokineetikat.

Kehakaal

Kehakaal méjutab semaglutiidi plasmakontsentratsiooni. Suurema kehakaaluga kaasneb véiksem
plasmakontsentratsioon; patsientide kehakaalu erinevus 20% tingib plasmakontsentratsiooni ligikaudse
erinevuse 16%. Semaglutiidi annused 0,5 mg ja 1 mg tagavad killaldase stisteemse
plasmakontsentratsiooni kehakaalu vahemikus 40...198 kg.

Neerukahjustus
Neerukahjustus ei mdjutanud semaglutiidi farmakokineetikat kliiniliselt olulisel méaaral. Selle

tdendamiseks vorreldi semaglutiidi Uksikannust 0,5 mg neerukahjustuse erineva raskusastmega
patsientidel (kergekujulise, keskmise raskusastmega vdi raskekujulise neerukahjustusega voi dialilsi
saavatel patsientidel) ning normaalse neerufunktsiooniga uuritavatel. Lisaks leidis see Illa faasi
uuringutest kogutud andmete pohjal kinnitust 2. tilpi diabeedi ja neerukahjustusega uuritavate puhul,
ehkki kasutuskogemused 18ppstaadiumi neeruhaigusega patsientidel olid piiratud.

Maksakahjustus
Maksakahjustus ei omanud mingit mdju semaglutiidi plasmakontsentratsioonile. Semaglutiidi

farmakokineetikat hinnati maksakahjustuse erineva raskusega patsientidel (kerge, médduka voi raske
maksakahjustus) ning normaalse maksafunktsiooniga uuritavatel uuringus, kus kasutati semaglutiidi
tiksikannust 0,5 mg.

Lapsed
Semaglutiidi ei ole lastel uuritud.

Immunogeensus
Semaglutiidivastaseid antikehi tekkis ravi ajal semaglutiidi 1 mg ja 2,4 mg annusega harva (vt

I16ik 4.8) ja see reaktsioon ei paistnud mdjutavat semaglutiidi farmakokineetikat.
5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse ja genotoksilisuse prekliinilised uuringud ei ole naidanud
kahjulikke toimeid inimesele.

Narilistel tdheldatud mitteletaalsed kilpn&d&rme C-rakulised kasvajad kuuluvad GLP-1 retseptori
agonistide ravimiriihma kdrvaltoimete hulka. Rottide ja hiirtega labi viidud 2-aastastes
kantserogeensusuuringutes pdhjustas semaglutiid kliinilisele ekspositsioonile vastava ekspositsiooni
korral kilpndadrme C-rakulisi kasvajaid. Teisi raviga seotud kasvajaid ei tdheldatud. Nariliste C-rakulisi
kasvajaid pBhjustab mittegenotoksiline spetsiifiline GLP-1 retseptori vahendatud mehhanism, mille
suhtes nérilised on eriti tundlikud. Selle relevantsus inimeste puhul on arvatavalt vahene, aga seda ei
saa tdielikult vélistada.

Rottidega l&bi viidud fertiilsusuuringutes ei mdjutanud semaglutiid paaritumisvGimet ega isaste rottide

viljakust. Emastel rottidel taheldati innaperioodi pikenemist ja kollakehade (ovulatsioonide) véikest
vahenemist annuste korral, mis olid seotud emaslooma kehakaalu kaotusega.
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Rottidega I&bi viidud embriio ja loote arengule avalduva mju uuringutes péhjustas semaglutiid
kliiniliselt olulistest ekspositsioonidest madalamate korral embruotoksilisust. Semaglutiid pdhjustas
emasloomade kehakaalu markimisvééarset langust ning vahendas embriiote ellujadmist ja kasvu.
Loodete puhul tdheldati raskeid skeleti ja sisikonna véararenguid, muu hulgas esines neid pikkades
luudes, ribides, selgrooliilides, sabas, veresoontes ning ajuvatsakestes. Toimemehhanismi hindamised
osutasid sellele, et embriotoksilisus hdlmas embrio toitainete varustuse hairumist rebukotis, mida
vahendas GLP-1 retseptor. L&htudes rebukoti anatoomia ja funktsiooni liikidevahelistest erinevustest
ning GLP-1 retseptori vdhesest ekspressioonist mitteinimprimaatide rebukotis, ei ole see mehhanism
inimeste puhul tdendoliselt asjakohane. Siiski ei saa vélistada semaglutiidi toimet embriole.

Kidlikute ja jaava makaakidega labi viidud arengutoksilisuse uuringutes taheldati kliiniliselt oluliste
ekspositsioonide korral sagedasemat tiinuse katkemist ning veidi suuremat loote anomaaliate
esinemissagedust. Need leiud olid kooskdlas emasloomade kehakaalu markimisvaarse langusega
kuni 16% ulatuses. Ei ole teada, kas need kdrvalmdjud on seotud GLP-1 otsesel toimel vahenenud
emaslooma alanenud toidu tarbimisega.

Jaava makaakidel hinnati postnataalset kasvu ja arengut. Vastsiindinud olid poegimisel veidi
véiksemad, kuid kasv normaliseerus laktatsiooniperioodil.

Noorrottidel pdhjustas semaglutiid sugukiipsuse hilistumist nii isaste kui ka emaste rottide korral.
Vastav hilistumine ei mdjutanud kummagi soo fertiilsust ja paljunemisvdimet ega emasloomade
tiinuse plsimajaamist.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Dinaatriumvesinikfosfaatdihlidraat

Propuleengliikool

Fenool

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)

Naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks)

Sustevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

6.3 Kadlblikkusaeg

Enne esmakordset kasutamist

Ozempic 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg ja 2 mg
3 aastat.

Pérast esmakordset avamist

K®6lblikkusaeg kasutamisel: 6 nadalat.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C v6i kiilmkapis (2 °C kuni 8 °C). Mitte lasta Ozempic’ul kiilmuda. Kui
pen-sistel ei ole kasutusel, peab see olema korgiga suletud, et hoida seda valguse eest kaitstult.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Hoida eemal jahutuselemendist.
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Mitte lasta Ozempic’ul kiilmuda.

Hoida pen-sustlit suletud korgiga valguse eest kaitstult.

Séilitamistingimused pérast ravimpreparaadi esmakordset kasutamist vt 16ik 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

1,5 ml v6i 3 ml Klaasist (I tutpi klaasist) kolbampull, mille tks ots on suletud kummist
(klorobuttiilist) kolviga ja teine alumiiniumkorgiga, milles on lamineeritud kummist
(bromobuttdlist/poliisopreenist) tihend. Kolbampull on pandud tihekordselt kasutatavasse pen-
sustlisse, mis on valmistatud pollpropdleenist, poluoksimetileenist, poliikarbonaadist ja

akrdulnitriilbutadieenstireenist.

Pakendi suurused

Ozempic 0,25 mgq sustelahus
Uks pen-siistel sisaldab 1,5 ml lahust, mis on mdeldud 4-ks 0,25 mg annuseks.
1 pen-sistel ja 4 Ghekordset néela NovoFine Plus

Ozempic 0,5 mg siistelahus

1,5 ml: Uks pen-sustel sisaldab 1,5 ml lahust, mis on mdeldud 4-ks 0,5 mg annuseks.
1 pen-sistel ja 4 Ghekordset n6ela NovoFine Plus

3 pen-sustlit ja 12 Uhekordset ndela NovoFine Plus

3 ml: iks pen-sistel sisaldab 3 ml lahust, mis on mdeldud 4-ks 0,5 mg annuseks.
1 pen-sustel ja 4 Gihekordset nGela NovoFine Plus
3 pen-sustlit ja 12 Ghekordset ndela NovoFine Plus

Ozempic 1 mq sustelahus

Uks pen-siistel sisaldab 3 ml lahust, mis on mdeldud 4-ks 1 mg annuseks.
1 pen-sustel ja 4 Uhekordset ndela NovoFine Plus

3 pen-sustlit ja 12 Uhekordset ndela NovoFine Plus

Ozempic 2 mg sustelahus

Uks pen-siistel sisaldab 3 ml lahust, mis on mdeldud 4-ks 2 mg annuseks.
1 pen-sustel ja 4 tihekordset nGela NovoFine Plus

3 pen-sustlit ja 12 Uhekordset ndela NovoFine Plus

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kéasitlemiseks

Patsiendil tuleb stistendel pérast iga sustimiskorda &ra visata ja hoida pen-sistlit ilma ststendelata. See
vOib aidata véltida ndelte ummistumist, saastumist, nakkusi, ravimi lekkimist ja ebatdpseid annuseid.

Pen-siistel on kasutamiseks ainult Ghele isikule.
Ozempic’ut ei tohi kasutada, kui see ei ole selge ja varvitu voi peaaegu varvitu.
Ozempic’ut ei tohi kasutada, kui see on olnud kilmunud.

Ozempic’ut saab manustada 30G, 31G ja 32G ndeltega, mille pikkus on kuni 8 mm.

Kasutamata ravimpreparaat v0i jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.
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7. MUUGILOA HOIDJA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Taani

8. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/17/1251/002
EU/1/17/1251/003
EU/1/17/1251/004
EU/1/17/1251/005
EU/1/17/1251/006
EU/1/17/1251/010
EU/1/17/1251/011
EU/1/17/1251/012
EU/1/17/1251/013

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiugiloa esmase véljastamise kuupéev: 8. veebruar 2018

Miudgiloa viimase uuendamise kuupéev: 21. september 2022

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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http://www.ema.europa.eu/

Il LISA

A.  BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTHIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD
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A.  BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Taani

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Ozempic 0,25 mg, 0,5 mg ja 2 mg

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Taani

Ozempic 1 mg

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Taani

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Prantsusmaa

Ravimi trikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.
B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded
N6uded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpievade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiugiloa hoidja peab nbutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 1&bi viima vastavalt

mudgiloa taotluse moodulis 1.8.2 kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.
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Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
» Euroopa Ravimiameti ndudel;
*  kui muudetakse riskijuhtimisstisteemi, eriti, kui saadakse uut teavet, mis v8ib oluliselt
mdjutada riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimohutuse voi riski
minimeerimise) eesmark.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS

29

VV-LAB-123018 1.0



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ozempic 0,25 mg siistelahus pen-sustlis
semaglutidum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks annus (0,19 ml) sisaldab 0,25 mg semaglutiidi (1,34 mg/ml),

3. ABIAINED

dinaatriumvesinikfosfaatdihldraati, proplleengliikooli, fenooli,
vesinikkloriidhapet/naatriumhiidroksiidi (pH reguleerimiseks), stistevett. Lisateavet vaata pakendi
infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

sustelahus

1 x 1,5 ml pen-sustel ja 4 Ghekordset ndela (4 annust)

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
tiks kord nédalas

Kasutage semaglutiidi tiks kord nédalas
Markige ules ststimiseks valitud nddalapéev |
Sustisin iganddalase annuse jargmistel kuupaevadel

Subkutaanne

Avada siit

Tosta siit

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.
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7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Hoidke pen-sustlit ilma ndelata.
Kasutamiseks ainult thele isikule.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Visata pen-sustel dra pérast 6 nddala méédumist esmakordsest kasutamisest.

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Parast pen-sistli esmakordset kasutamist hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida pen-sustlit suletud korgiga valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Taani

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1251/002

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Ozempic 0,25 mg
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| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vd6tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit

| 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI SILT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Ozempic 0,25 mg siistevedelik
semaglutidum
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

Uks kord nadalas

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1,5ml
(4 annust)

6.  MuUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ozempic 0,5 mg sustelahus pen-sustlis
semaglutidum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks annus (0,37 ml) sisaldab 0,5 mg semaglutiidi (1,34 mg/ml),

3. ABIAINED

dinaatriumvesinikfosfaatdihldraati, proplleengliikooli, fenooli,
vesinikkloriidhapet/naatriumhiidroksiidi (pH reguleerimiseks), stistevett. Lisateavet vaata pakendi
infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

sustelahus

1 x 1,5 ml pen-sustel ja 4 (hekordset ndela (4 annust)
3 x 1,5 ml pen-sustel ja 12 tihekordset ndela (12 annust)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
uks kord néadalas

Kasutage semaglutiidi ks kord nadalas
Markige Ules slstimiseks valitud nadalapaev |
Sustisin iganddalase annuse jargmistel kuupéevadel

L I 1]
[ L I ]
I | I

subkutaanne

Avada siit

Tosta siit
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Hoidke pen-sustlit ilma ndelata.
Kasutamiseks ainult hele isikule.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Visata pen-sustel &ra pérast 6 nddala moodumist esmakordsest kasutamisest.

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Parast pen-sistli esmakordset kasutamist hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida pen-sustlit suletud korgiga valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Taani

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1251/003 1 pen-sustel ja 4 (ihekordset ndela
EU/1/17/1251/004 3 pen-sustlit ja 12 tihekordset ndela

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Ozempic 0,5 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v06tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Ozempic 0,5 mg sustevedelik
semaglutidum
s.C.

2. MANUSTAMISVIIS

uks kord nadalas

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1,5ml
(4 annust)

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ozempic 0,5 mg sustelahus pen-sustlis
semaglutidum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks annus (0,74 ml) sisaldab 0,5 mg semaglutiidi (0,68 mg/ml),

3. ABIAINED

dinaatriumvesinikfosfaatdihldraati, proplleengliikooli, fenooli,
vesinikkloriidhapet/naatriumhiidroksiidi (pH reguleerimiseks), stistevett. Lisateavet vaata pakendi
infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

sustelahus

1 x 3 ml pen-sustel ja 4 Gihekordset nGela (4 annust)
3 x 3 ml pen-sustel ja 12 uhekordset ndela (12 annust)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
uks kord néadalas

Kasutage semaglutiidi ks kord nadalas
Markige Ules slstimiseks valitud nadalapaev |
Sustisin iganddalase annuse jargmistel kuupéevadel

L I 1]
[ L I ]
I | I

subkutaanne

Avada siit

Tosta siit
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Hoidke pen-sistlit ilma ndelata.
Kasutamiseks ainult Ghele isikule.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Visata pen-sistel ara parast 6 nddala méddumist esmakordsest kasutamisest.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Pdrast pen-sistli esmakordset kasutamist hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida pen-sistlit suletud korgiga valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1251/012 1 pen-siistel ja 4 tihekordset ndela
EU/1/17/1251/013 3 pen-sustlit ja 12 tihekordset ndela

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Ozempic 0,5 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v06tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Ozempic 0,5 mg sustevedelik
semaglutidum
s.C.

2. MANUSTAMISVIIS

uks kord nadalas

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3mi
(4 annust)

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ozempic 1 mg sustelahus pen-sustlis
semaglutidum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks annus (0,74 ml) sisaldab 1 mg semaglutiidi (1,34 mg/ml),

3. ABIAINED

dinaatriumvesinikfosfaatdihldraati, proplleengliikooli, fenooli,
vesinikkloriidhapet/naatriumhiidroksiidi (pH reguleerimiseks), stistevett. Lisateavet vaata pakendi
infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

sustelahus

1 x 3 ml pen-sustel ja 4 (ihekordset nGela (4 annust)
3 x 3 ml pen-sustlit ja 12 Ghekordset ndela (12 annust)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Uks kord néadalas

Kasutage semaglutiidi ks kord nadalas
Markige Ules slstimiseks valitud nadalapaev |
Sustisin iganddalase annuse jargmistel kuupéevadel

LI JL I ]
I

subkutaanne

Avada siit

Tosta siit
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Hoidke pen-sustlit ilma ndelata.
Kasutamiseks ainult hele isikule.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Visata pen-sustel &ra pérast 6 nddala moodumist esmakordsest kasutamisest.

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Parast pen-sistli esmakordset kasutamist hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida pen-sustlit suletud korgiga valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Taani

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1251005 1 pen-sustel ja 4 (ihekordset ndela
EU/1/17/1251/006 3 pen-sustlit and 12 ihekordset ndela

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Ozempic 1 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Ozempic 1 mg sustevedelik
semaglutidum
s.C.

2. MANUSTAMISVIIS

uks kord nadalas

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3mi
(4 annust)

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ozempic 2 mg sustelahus pen-sustlis
semaglutidum

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks annus (0,74 ml) sisaldab 2 mg semaglutiidi (2,68 mg/ml),

3. ABIAINED

dinaatriumvesinikfosfaatdihldraati, proplleengliikooli, fenooli,
vesinikkloriidhapet/naatriumhiidroksiidi (pH reguleerimiseks), stistevett. Lisateavet vaata pakendi
infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

sustelahus

1 x 3 ml pen-sustel ja 4 (ihekordset nGela (4 annust)
3 x 3 ml pen-sustlit ja 12 Ghekordset ndela (12 annust)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Uks kord néadalas

Kasutage semaglutiidi ks kord nadalas
Markige Ules slstimiseks valitud nadalapaev
Sustisin iganddalase annuse jargmistel kuupéevadel

subkutaanne

Avada siit

Tosta siit
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Hoidke pen-sustlit ilma ndelata.
Kasutamiseks ainult hele isikule.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Visata pen-sustel &ra pérast 6 nddala moodumist esmakordsest kasutamisest.

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Parast pen-sistli esmakordset kasutamist hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida pen-sustlit suletud korgiga valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Taani

12.  MUUGILOA NUMBRID

EU/1/17/1251/010 1 pen-sustel ja 4 (ihekordset ndela
EU/1/17/1251/011 3 pen-sustlit and 12 ihekordset ndela

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

47

VV-LAB-123018 1.0



| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Ozempic 2 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI SILT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Ozempic 2 mg sustevedelik
semaglutidum
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

Uks kord nadalas

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3mi
(4 annust)

6.  MuUU

Novo Nordisk A/S
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Ozempic 0,25 mg sistelahus pen-sustlis
semaglutiid (semaglutidum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vi meditsiinidega.
Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Ozempic ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ozempic’u kasutamist
Kuidas Ozempic’ut kasutada

Voimalikud kérvaltoimed

Kuidas Ozempic’ut séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ok wnE

1. Mis ravim on Ozempic ja milleks seda kasutatakse

Ozempic sisaldab toimeainet semaglutiidi. See aitab teie organismil alandada veresuhkru sisaldust
ainult siis, kui veresuhkru sisaldus on liiga kdrge, ning v@ib aidata ennetada siidamehaigust 2. tlupi
diabeediga patsientidel. See aitab aeglustada ka neerufunktsiooni halvenemist 2. tttipi diabeediga
patsientidel toimemehhanismi abil, mis ei s6ltu veresuhkru langetamisest.

Ozempic’ut kasutatakse 2. tilipi diabeedi raviks taiskasvanutel (18-aastased ja vanemad), kui dieedist

ja flusilisest koormusest ei piisa:

. ainsa ravimina, kui te ei saa kasutada metformiini (lihte teist diabeediravimit) vdi

. koos teiste diabeediravimitega, kui need iksi ei kontrolli piisavalt teie veresuhkru sisaldust.
Nende ravimite hulka vdivad kuuluda suukaudsed voi stistitavad (nagu insuliin)
diabeediravimid.

On oluline, et jatkaksite oma dieedi ja treeningplaaniga, mille on méaéranud teie arst, apteeker voi
meditsiinidde.

2. Mida on vaja teada enne Ozempic’u kasutamist

Ozempic’ut ei tohi kasutada

. kui olete semaglutiidi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes

allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne selle ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.

See ravim ei ole sama mis insuliin ja seda ei tohi kasutada, kui:

. teil on 1. thupi diabeet — haigusseisund, mille korral organism ei tooda insuliini;

. teil tekib diabeetiline ketoatsidoos — diabeedi tlsistus, millega kaasnevad kdrge veresuhkur,
hingamisraskused, segasusseisund, tlemaarane janu, hingeGhu magus I6hn v8i magus vdi metalne
maitse suus.

Ozempic ei ole insuliin ja seetbttu ei tohi seda kasutada insuliini asemel.
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Kui teate, et teile on kavas teha operatsioon ildanesteesias (unetaoline seisund operatsiooni ajal),
teatage oma arstile, et kasutate Ozempic’ut.

Toime seedeelunditele

Selle ravimi kasutamise ajal vdite tunda iiveldust, oksendada v@i kannatada kdhulahtisuse all. Need
kdrvaltoimed vbivad pbhjustada vedelikupuudust (dehidratsiooni). On oluling, et jooksite
vedelikupuuduse valtimiseks piisavalt vedelikke. See on eriti tahtis siis, kui teil on neeruprobleeme.
Kui teil on kisimusi v6i kahtlusi, pidage nGu oma arstiga.

Tugev ja pidev kéhuvalu, mis vdib olla tingitud dgedast pankreatiidist

Kui teil on kdhupiirkonnas tugev ja pusiv valu, pddrduge viivitamatult arsti poole, sest tegu vaib olla
ageda pankreatiidi (kdhunaarme pdletiku) simptomiga. Kéhunéarmepdletikule viitavad hoiatavad
nahud on loetletud 18igus 4.

Madal veresuhkur (hiipogliikeemia)

Selle ravimi kombineerimine sulfondiluurea v6i insuliiniga v6ib suurendada madala veresuhkru
(hiipoglukeemia) tekkeriski. Madala veresuhkru ohumérkidega tutvumiseks vt 18ik 4. Arst vdib paluda
teil veresuhkru sisaldust maota. See aitab arstil otsustada, kas madala veresuhkru tekkeriski
vahendamiseks tuleb muuta sulfondiiiluurea vai insuliini annust.

Diabeetiline silmahaigus (retinopaatia)

Kui teil on diabeetiline silmahaigus ja te kasutate insuliini, siis v8ib see ravim pdhjustada ndgemise
halvenemist ning see seisund v6ib vajada ravi. Raakige arstile, kui teil on diabeetiline silmahaigus v0i
kui teil esineb selle ravimi kasutamisel probleeme silmadega. Kui teil on potentsiaalselt ebastabiilne
diabeetiline silmahaigus, ei ole teil soovitatav Ozempic 2 mg kasutada.

Lapsed ja noorukid
Seda ravimit ei soovitata alla 18-aasta vanustele lastele ja noorukitele, sest ravimi ohutus ja efektiivsus
selles vanuseriihmas ei ole veel tdestatud.

Muud ravimid ja Ozempic

Teatage oma arstile, apteekrile v8i meditsiinidele, kui te votate voi olete hiljuti votnud vdi kavatsete
vGtta mis tahes muid ravimeid, muu hulgas taimseid preparaate vdi kasimutgiravimeid, mille
ostmiseks ei ole vaja retsepti.

Teavitage kindlasti oma arsti, apteekrit vdi meditsiinidde, kui te vGtate monda alljargnevatest

ravimitest:

. varfariin voi muud sarnased ravimid, mida vOetakse suu kaudu vere hitibimise vdhendamiseks
(suukaudsed antikoagulandid). Kontrollimaks, kui Kiiresti teie veri hiitbib, vdite vajada sagedasi
vereanalliise.

. kui te kasutate insuliini, radgib arst teile, kuidas insuliini annust vahendada, ning soovitab teil
oma veresuhkru taset sagedamini jélgida, et valtida huperglukeemiat (kdrge veresuhkru tase) ja
diabeetilist ketoatsidoosi (diabeedi tusistus, mis tekib siis, kui organism ei suuda
insuliinipuuduse t6ttu glikoosi lagundada).

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase v3i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Seda ravimit ei tohi raseduse ajal kasutada, sest ei ole teada, kas see vdib mdjutada siindimata last.
Seet6ttu on selle ravimi kasutamise ajal soovitatav kasutada rasestumisvastaseid vahendeid. Kui
planeerite rasedust, arutage arstiga ravi muutmist, kuna selle ravimi kasutamine tuleb I6petada
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vahemalt 2 kuud enne rasestumist. Kui jaate selle ravimi kasutamise ajal rasedaks, raakige
viivitamatult oma arstiga, sest teie ravi on vaja muuta.

Arge kasutage seda ravimit imetamise ajal, sest ei ole teada, kas see eritub rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Tdenéoliselt ei mdjuta Ozempic autojuhtimise ja masinate késitsemise vBimet. Kui kasutate seda
ravimit koos sulfonulluurea v6i insuliiniga, voib tekkida veresuhkru langus (hiipogliikeemia), mis
vBib vahendada teie keskendumisvdimet. Arge juhtige autot ega kasutage masinaid, kui kogete madala
veresuhkru siimptome. Tutvuge madala veresuhkru suurenenud riski puudutava teabega 18igu 2 osas
»Hoiatused ja ettevaatusabindud” ning madala veresuhkru ohumérkidega I8igus 4. Lisateabe
saamiseks pidage ndu oma arstiga.

Naatriumi sisaldus
Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pdhimdtteliselt
»haatriumivaba*.

3. Kuidas Ozempic’ut kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage nbu oma arsti, apteekri voi meditsiiniéega.

Millist annust kasutada

. Algannus esimeseks neljaks nédalaks on 0,25 mg ks kord nédalas.

. Nelja nadala méodudes suurendab arst teie annuse 0,5 mg-ni ks kord nadalas.

. Aurst vBib otsustada suurendada teie annuse 1 mg-ni tks kord nédalas, kui annus 0,5 mg (ks
kord nadalas ei hoia teie veresuhkrut piisavalt kontrolli all.

. Arst vBib suurendada teie annust 2 mg-ni ks kord nédalas, kui annus 1 mg ks kord nadalas ei

hoia teie veresuhkrut piisavalt kontrolli all.
Arge muutke oma annust, kui arst ei ole seda soovitanud.

Kuidas Ozempic’ut manustatakse

Ozempic’ut sustitakse naha alla (subkutaanselt). Seda ravimit ei tohi sustida veeni ega lihasesse.

. Sobivaimad kohad sustimiseks on reite esikuljed, kdhupiirkond vai Glavars.

. Kui kasutate pen-sustlit esimest korda, nditab arst voi meditsiinidde teile, kuidas seda kasutada.
Uksikasjalikud kasutusjuhised on toodud kaesoleva pakendi infolehe teisel kiiljel.

Millal tuleb Ozempic’ut kasutada
. Kasutage seda ravimit tiks kord nédalas ja vBimalusel alati samal nadalapéeval.
. Voite ennast sustida mis tahes kellaajal ja s60gikordadest sdltumatult.

Et teil oleks lihtsam selle ravimi ainult Uks kord nédalas ststimist meeles pidada, on soovitatav
markida karbile ststimiseks valitud nddalapéev (néiteks kolmap&ev) ning kirjutada igal sustimiskorral
karbile vastav kuupéev.

Vajaduse korral vdite ravimi igan&dalase siisti tegemise pdeva muuta, kuid viimasest sustimiskorrast
peab mododas olema vahemalt 3 pdeva. Pédrast uue annustamispaeva valimist jatkake ravimi
manustamisega Uks kord nédalas.

Kui te kasutate Ozempic’ut rohkem kui ette ndhtud

Kui kasutate Ozempic’ut rohkem Kkui ette nahtud, teavitage sellest viivitamatult oma arsti. Teil vdib
tekkida kdrvaltoimeid, nagu naiteks iiveldus.
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Kui te unustate Ozempic’ut kasutada

Kui unustasite Uhe annuse stistida ja:

. Ozempic’u ettenahtud manustamispéevast on méddunud 5 paeva vGi véahem, kasutage ravimit
kohe, kui see teile meelde tuleb, ning seejarel sustige jargmine annus manustamisgraafikus
ettendhtud péeval nagu tavaliselt;

. Ozempic’u ettendhtud manustamispaevast on méddunud rohkem kui 5 paeva, jatke ununenud
annus vahele ning seejérel slstige jargmine annus manustamisgraafikus ettendhtud péeval nagu
tavaliselt.

Arge siistige kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral manustamata.

Kui te Iopetate Ozempic’u kasutamise
Arge l18petage selle ravimi kasutamist ilma oma arstiga réékimata. Kui te I6petate ravimi kasutamise,
vOib teie veresuhkur tdusta.

Kui teil on lisaklsimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nGu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Tosised kdrvaltoimed

Sage (vOivad esineda kuni hel inimesel 10-st)
. Diabeetilise silmahaiguse (retinopaatia) tusistused — peate kohe radkima arstile, kui teil tekib
selle ravimi kasutamisel silmadega probleeme, nditeks ndgemishaireid.

Aeg-ajalt (vBivad esineda kuni tGhel inimesel 100-st)
. Pankrease poletik (4ge pankreatiit), mis v8ib pShjustada plsivat tugevat valu kdhus ja seljas.
Selliste sumptomite ilmnemisel po6rduge viivitamatult arsti poole.

Harv (vOivad esineda kuni thel inimesel 1000-st)

. Rasked allergilised reaktsioonid (anafuilaktilised reaktsioonid, angioddeem). Peate otsima
viivitamatult arstiabi ja teavitama kohe oma arsti, kui teil tekivad simptomid, nagu
hingamisraskused, ndo, huulte, keele ja/vi kdri turse koos neelamisraskusega ning Kiired
stidameld06gid.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
. Soolesulgus. Raskekujuline k6hukinnisus koos téiendavate simptomitega, nagu kdhuvalu,
puhitus, oksendamine jne.

Muud kdrvaltoimed

Vaga sage (vdivad esineda rohkem kui thel inimesel 10-st)

. liveldus — see mo6dub tavaliselt aja jooksul.
. K6hulahtisus — see md6dub tavaliselt aja jooksul.
. Madal veresuhkru sisaldus (huipogliikeemia), kui seda ravimit kasutatakse koos sulfonutluureat

vdi insuliini sisaldava ravimiga.

Sage (voivad esineda kuni thel inimesel 10-st)

. Oksendamine.

. Madal veresuhkru tase (hlipoglikeemia), kui seda ravimit kasutatakse koos suukaudse
diabeediravimiga, kuid mis ei ole sulfoniiluurea vai insuliin.

Madala veresuhkru ohumargid vdivad ilmneda ootamatult. Nende hulka vdivad kuuluda kiilm higi,
jahe kahvatu nahk, peavalu, Kiire slidame 166gisagedus, iiveldus v8i tugev naljatunne, muutused
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négemises, unisus voi ndrkustunne, narvilisus, arevus vdi segadustunne, keskendumisraskused voi
varisemine.

Arst dpetab teile, kuidas kdituda madala veresuhkru korral ja annab teile juhised olukorraks, kui
peaksite taheldama neid simptomeid.

Veresuhkru madalale tasemele langemise ten&osus on suurem, kui kasutate ka sulfonutluureat voi
insuliini. Teie arst vOib vahendada nende ravimite annust enne, kui alustate selle ravimi kasutamist.

. Seedehdire

. Maopdletik (gastriit) — simptomite hulka kuuluvad k8huvalu, iiveldus vai oksendamine

. Maohappe tagasivool ehk kdrvetised, mida nimetatakse ka gastroosofageaalseks
reflukshaiguseks

. Kdhuvalu

. Kdhu pundumine

. Kdhukinnisus

. Rdéhatus

. Sapikivid

. Peap6oritus

. Vasimus

. Kehakaalu véhenemine

. So06giisu véahenemine

. Kdhugaasid (k8hupuhitus)

. Pankrease ensiuimide (nditeks lipaasi ja amilaasi) taseme tdus

Aeg-ajalt (voivad tekkida kuni thel inimesel 100-st)

. Toidu vdi jookide muutunud maitse
. Kiire pulss
. Sustekoha reaktsioonid — néiteks verevalum, valu, arritus, sugelus ja 166ve

. Allergilised reaktsioonid nagu 166ve, stigelus v8i ndgestdbi
. Aeglustunud mao tiihjenemine.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk@ik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiiniéega.
Kdorvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt \V lisa) kaudu. Teatades aitate saada ronkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Ozempic’ut séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on méargitud pen-sistli sildil ja karbil parast
tahist ,,EXP”. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele p&evale.

Enne avamist

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida eemal jahutuselemendist. Hoida suletud
otsikuga valguse eest kaitstult.

Kasutamise ajal

. Vdite pen-sustlit sdilitada 6 nadalat, kui hoiate seda temperatuuril kuni 30 °C v&i killmkapis
(2 °C...8 °C) jahutuselemendist eemal. Arge laske Ozempic’ul kiilmuda ja &rge kasutage
ravimit, kui see on olnud kilmunud.

. Kui te pen-sustlit ei kasuta, peab see olema suletud korgiga, et hoida ravimit valguse eest
kaitstult.
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Arge kasutage seda ravimit, kui markate, et lahus ei ole selge ja varvitu v6i peaaegu varvitu.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ozempic sisaldab

. Toimeaine on semaglutiid. Uks ml stistelahust sisaldab 1,34 mg semaglutiidi. Uks pen-siistel
sisaldab 2 mg semaglutiidi 1,5 ml lahuses. Uks annus sisaldab 0,25 mg semaglutiidi 0,19 ml
lahuses.

. Teised koostisosad on dinaatriumvesinikfosfaatdihidraat, propuleengliikool, fenool, stistevesi,

naatriumhudroksiid/vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks). Vt ka 16ik 2 ,,Naatriumi sisaldus®.

Kuidas Ozempic vélja néaeb ja pakendi sisu
Ozempic on selge ja varvitu vGi peaaegu varvitu sustelahus pen-sustlis.
Uks pen-ststel sisaldab 1,5 ml lahust, mis on mdeldud 4-ks 0,25 mg annuseks.

Ozempic 0,25 mg sistelahus on saadaval pakendis suurusega:
1 pen-sustel ja 4 tihekordselt kasutatavat ndela NovoFine Plus.

Midgiloa hoidja ja tootja
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Taani

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Ozempic 0,25 mg stistelahus pen-stistlis kasutusjuhend

Tutvuge nende juhistega hoolikalt enne Ozempic pen-sustli
kasutamist.

Pidage ndu oma arsti, meditsiinide v0i apteekriga, kuidas
Ozempic’ut Bigesti ststida.

Kasutage pen-sustlis olevat ravimit ainult nii, nagu ette n&htud.
Esmalt kontrollige pen-sustlit veendumaks, et see sisaldab
ravimit Ozempic 0,25 mg, ning seejarel vaadake alltoodud
jooniseid, et dppida tundma pen-sustli ja nGela erinevaid osi.
Kui olete pime vdi vaegnagija ning te ei ole vdimeline pen-
sustlil olevat annuse loendurit lugema, siis arge kasutage
seda pen-sustlit ilma kdrvalise abita. Kiisige abi hea
nagemisega isikult, kes oskab Ozempic pen-sustlit kasutada.

Pen-sistel on siistevahend, mis v8imaldab valida annuse suurust.

See sisaldab 2 mg semaglutiidi ning valida saab ainult 0,25 mg
annuseid. Uks kasutamata pen-siistel sisaldab nelja 0,25 mg
annust. Kui olete selle pen-sistliga neli annust &ra siistinud, jaab
osa lahusest veel pen-sustlisse. Pen-siistel tuleb &ra visata.

Kasutage karbikaane sisekdiljel olevat tabelit, et pidada jarge,
mitu sustet olete teinud ja millal te need tegite.

Pen-sustel on ette nahtud kasutamiseks kuni 8 mm pikkuste
Uhekordsete 30G, 31G ja 32G ndeltega.
Pakendisse kuuluvad ndelad NovoFine Plus.

Ozempic pen-sustel ja noel
(naide)

Noela
Pen-sistli valiskate
kork
Noela
sisekate
Néel
Paberkleebis
Pen-sustli
aken
Pen-sustli
etikett

Annuse loendur
Annuse osuti

Dosaator .
Vélja-
voolu

Annusenu .

PP tahis

& Oluline teave

Poorake neile markustele erilist tdhelepanu, kuna need on olulised pen-sistli ohutuks kasutamiseks.

1. Pen-sistli ettevalmistamine uue ndelaga

. Kontrollige pen-sustli nime ja varvilist etiketti
veendumaks, et see sisaldab ravimit Ozempic 0,25 mg.
See on eriti oluline, kui kasutate enam kui ht ttdpi
susteravimeid. Vale ravimi kasutamine vGib teie tervist

kahjustada.
. Eemaldage pen-sustli kork.
. Kontrollige, kas pen-sustlis olev lahus on selge ja

varvitu. Vaadake labi pen-sustli akna. Kui lahus ndib
hégune vdi on varvunud, drge seda pen-sistlit kasutage.
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Votke uus noel.

Kontrollige paberkleebist ja ndela véliskatet kahjustuste
osas, mis vBivad mdjutada steriilsust. Kahjustuste
ilmnemisel kasutage uut néela.

Rebige paberkleebis ara.

Veenduge, et ndel on digesti kinnitatud.

Likake ndel otse pen-sstlile.
Keerake, kuni see on tugevalt kinnitunud.

Noel on kaetud kahe kattega. Peate eemaldama
moélemad katted. Kui unustate katted eemaldamata, ei
susti te lahust ldse.

Tommake &ra ndela véaliskate ja hoidke see alles.
Vajate seda parast siistimist, et ndela ohutult pen-sustlilt
eemaldada.

Eemaldage ndela sisekate ja visake &ra. Kui Uritate seda
tagasi asetada, vOite end ndelaga kogemata torgata.

Ndoela otsa v6ib ilmuda lahusetilk. See on normaalne, kuid peate
véljavoolu siiski kontrollima, kui kasutate uut pen-sustlit esimest
korda. Vaadake punkti 2 ,,Véljavoolu kontrollimine iga uue pen-
ststliga”.

Arge kinnitage pen-sustlile uut ndela enne, kui olete valmis
siisti tegema.

A Kasutage igaks susteks alati uut ndela.
See aitab ennetada ndelte ummistumist, saastumist, nakkust ja ebatdpset annustamist.

A Arge kunagi kasutage paindunud voi kahjustunud ndela.

2. Valjavoolu kontrollimine iga uue pen-sistliga

Kui teie pen-sistel on juba kasutusel, siis lugege edasi
punkti 3 ,,Annuse valimine®. Kontrollige véljavoolu ainult
enne esmakordset stistimist uue pen-sustliga.

Keerake dosaator véljavoolu indikaatori siimbolini
(==-=), mis on kohe péarast numbrit ,,0“. Veenduge, et
valjavoolu indikaatori simbol oleks annuse osutiga samal
joonel.

Valjavoolu
tahis valitud

Hoidke pen-sustlit nii, et ndel oleks suunatud tles.
Vajutage ja hoidke annusenuppu all, kuni annuse
loendur tagasi vaartuseni ,,0“ jéuab. Number ,,0“ peab
olema annuse osutiga kohakuti.

Ndela otsa peab ilmuma lahusetilk.

Noela otsa vdib jaada vaike tilk, kuid seda ei sustita.
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Kui tilka ei ilmu, korrake punkti 2 ,,Véljavoolu kontrollimine iga uue pen-siistliga” kuni 6 korda. Kui ka
siis tilka ei ilmu, vahetage ndel ja korrake punkti 2 ,,Valjavoolu kontrollimine iga uue pen-sistliga” veel
kord.

Kui lahuse tilka ikka ei ilmu, visake pen-sistel dra ja kasutage uut.

A Veenduge alati, et tilk ilmub ndela otsa, enne kui kasutate uut pen-sistlit esmakordselt. See tagab
lahuse voolamise.
Kui tilka ei ilmu, ei susti te ravimit isegi siis, kui annuse loendur liigub. See vdib osutada
ummistunud v8i kahjustunud ndelale.
Kui te ei kontrolli enne uue pen-sistliga esimese siisti tegemist véljavoolu, ei pruugi te manustada
ette ndhtud annust ning Ozempic’u eeldatav toime pole tagatud.

3. Annuse valimine

. Keerake dosaatorit, et valida 0,25 mg annust.
Jatkake keeramist kuni annuse loendur peatub ning
néitab 0,25 mg.

Valitud on
0,25 mg

Ainult annuse loendur ja annuse osuti nditavad, et valitud on 0,25 mg.
Saate valida ainult 0,25 mg annuse kohta. )
Dosaator klBpsatab edasi, tagasi ja lle 0,25 mg keeramisel erinevalt. Arge loendage pen-sustli kl6psatusi.

M\ Enne selle ravimi stistimist kontrollige alati annuse loenduri ja annuse osuti abil, et olete
valinud 0,25 mg.
Arge loendage pen-siistli kldpsatusi.
Dosaatoriga v6ib valida ainult 0,25 mg annuse. 0,25 mg peab 6ige annuse tagamiseks olema
annuse osutiga tpselt samal joonel.

4, Annuse ststimine

. Sisestage ndel nahka nii, nagu arst v6i meditsiinidde teile
naidanud on. )
. Veenduge, et ndete annuse loendurit. Arge katke annuse

loendurit sbrmedega. See vdib sustimist takistada.

. Vajutage ja hoidke annusenuppu all. Jalgige, kuni
annuse loendur naaseb vaartuseni ,,0*.
Number ,,0“ peab olema annuse osutiga kohakuti. Seejarel
voite kuulda vdi tunda kldpsatust.

. Jatkake annusenupu allhoidmist, hoides samal ajal
ndela naha sees.
. Hoides annusenuppu all, loendage aeglaselt kuueni. Loenda aeglaselt:
. Kui ndel eemaldada varem, v@ite naha ndela otsast Loaass
voolavat lahuseniret. Sellisel juhul te ei manustanud kogu
annust.
. Tommake ndel nahast valja. Nuld vdite vabastada
annusenupu.

Kui slistekohale ilmub verd, vajutage sellele drnalt.

Parast slstimist vBib ndela otsa ilmuda lahusetilk. See on hormaalne ega mdjuta asja sustitud annust.
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N Jélgige alati annuse loendurit, et teada, mitu mg sustite. Vajutage annusenuppu ja hoidke seda all,
kuni annuse loendur naaseb vaartuseni ,,0“.

Ummistunud vdi kahjustunud néela tuvastamine

- Kui pérast korduvat annusenupu vajutamist ei ndita annuse loendur vaartust ,,0“, voisite kasutada
ummistunud vdi kahjustunud ndela.

- Sellisel juhul ei saanud te Uldse ravimit, kuigi annuse loendur liikus madratud algannuse vaartuse
juurest edasi.

Ummistunud ndela kdrvaldamine

Asendage ndel, jargides punktis 5 ,,Parast ststimist” Kirjeldatud suuniseid, ning korrake kdiki
toiminguid, alustades punktist 1 ,,Uue ndelaga pen-sustli ettevalmistamine”. Valige kindlasti vajalik
tervikannus.

Arge kunagi puudutage annuse loendurit siistimise ajal. See v@ib siistimist takistada.

5. Parast sustimist

Visake ndel parast iga ststimist alati ara, et tagada
ststimise mugavus ja valtida nGelte ummistumist. Kui
ndel on ummistunud, ei susti te ravimit ldse.

. Juhtige ndela ots tasasel pinnal nGela valiskattesse ilma
ndela ja ndela véliskatet puudutamata.

. Kui ndel on kaetud, suruge ndela véliskate
ettevaatlikult noelale taielikult peale.

. Keerake ndel lahti ja visake ettevaatlikult &ra vastavalt

teie arsti, meditsiinide vOi apteekri juhistele voi kohalikele
eeskirjadele.

. Pange pen-sistli kork pérast iga kasutuskorda pen-
sustlile, et kaitsta lahust valguse eest.

Kui pen-sustel saab tiihjaks, havitage see ilma ndelata, jargides arsti, meditsiinide, apteekri vdi kohalikke
eeskirju.

iy Arge kunagi proovige panna noela sisekatet tagasi ndelale. Te vite end ndelaga torgata.
A Eemaldage noel alati parast iga ststimist kohe pen-sustlilt.

See aitab ennetada n6elte ummistumist, saastumist, nakkust, lahuse lekkimist ja ebatépset
annustamist.

Taiendav oluline teave

. Hoidke pen-sistlit ning ndelu alati teiste, eeskatt laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
. Arge kunagi jagage oma pen-sustlit vi ndelu teiste inimestega.
. Hooldajad peavad kasutatud ndelte kasitsemisel olema véga ettevaatlikud, et véltida nendega enda

vigastamist ja ristnakatumist.

Pen-sistli hooldamine

Olge pen-sustli k&sitsemisel hoolikas. Nduetele mittevastava késitsemise voi vadrkasutamisega voib
kaasneda ebatdpne annustamine. Kui see peaks juhtuma, ei pruugi olla tagatud selle ravimi eeldatav toime.

. Arge jatke pen-sustlit autosse vdi mujale, kus v&ib minna liiga kuumaks voi killmaks.

. Arge siistige Ozempic’ut, kui see on olnud kiilmunud. Sel juhul ei pruugi ravim ettendhtud moju
avaldada.

. Arge siistige Ozempic’ut, mis on olnud otsese paikesevalguse kaes. Selle juhise eiramisel ei pruugi
olla tagatud ravimi eeldatav toime.

. Arge laske pen-suistlil kokku puutuda tolmu, mustuse ega vedelikega.

. Arge peske, leotage ega maarige pen-sistlit. Seda v@ib puhastada leebetoimelise pesuvahendi ja
niiske lapiga.
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Arge pillake pen-sustlit maha ega l66ge seda kdvade pindade vastu. Mahapillamisel v3i mingi
probleemi kahtluse korral kinnitage uus ndel ja kontrollige enne sustimist valjavoolu.

. Arge Uritage pen-sistlit uuesti taita.

. Arge proovige pen-sistlit parandada ega seda osadeks lahti votta.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Ozempic 0,5 mg sustelahus pen-sustlis
semaglutiid (semaglutidum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vi meditsiinidega.
Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Ozempic ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ozempic’u kasutamist
Kuidas Ozempic’ut kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Ozempic’ut séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ok whE

1. Mis ravim on Ozempic ja milleks seda kasutatakse

Ozempic sisaldab toimeainet semaglutiidi. See aitab teie organismil alandada veresuhkru sisaldust
ainult siis, kui veresuhkru sisaldus on liiga kdrge, ning v@ib aidata ennetada siidamehaigust 2. tlupi
diabeediga patsientidel. See aitab aeglustada ka neerufunktsiooni halvenemist 2. tltipi diabeediga
patsientidel toimemehhanismi abil, mis ei s6ltu veresuhkru langetamisest.

Ozempic’ut kasutatakse 2. tilipi diabeedi raviks taiskasvanutel (18-aastased ja vanemad), kui dieedist

ja flusilisest koormusest ei piisa:

. ainsa ravimina, kui te ei saa kasutada metformiini (lihte teist diabeediravimit) vdi

. koos teiste diabeediravimitega, kui need iksi ei kontrolli piisavalt teie veresuhkru sisaldust.
Nende ravimite hulka vdivad kuuluda suukaudsed voi stistitavad (nagu insuliin)
diabeediravimid.

On oluline, et jatkaksite oma dieedi ja treeningplaaniga, mille on méaéranud teie arst, apteeker voi
meditsiinidde.

2. Mida on vaja teada enne Ozempic’u kasutamist

Ozempic’ut ei tohi kasutada

. kui olete semaglutiidi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes

allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne selle ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.

See ravim ei ole sama mis insuliin ja seda ei tohi kasutada, kui:

. teil on 1. thupi diabeet — haigusseisund, mille korral organism ei tooda insuliini;

. teil tekib diabeetiline ketoatsidoos — diabeedi tlsistus, millega kaasnevad kdrge veresuhkur,
hingamisraskused, segasusseisund, tlemaarane janu, hingeGhu magus I6hn vGi magus voi
metalne maitse suus.

Ozempic ei ole insuliin ja seetdttu ei tohi seda kasutada insuliini asendajana.
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Kui teate, et teile on kavas teha operatsioon ildanesteesias (unetaoline seisund operatsiooni ajal),
teatage oma arstile, et kasutate Ozempic’ut.

Toime seedeelunditele

Selle ravimi kasutamise ajal vdite tunda iiveldust, oksendada v@i kannatada kdhulahtisuse all. Need
kdrvaltoimed vbivad pbhjustada vedelikupuudust (dehidratsiooni). On oluling, et jooksite
vedelikupuuduse valtimiseks piisavalt vedelikke. See on eriti tahtis siis, kui teil on neeruprobleeme.
Kui teil on kisimusi v6i kahtlusi, pidage nGu oma arstiga.

Tugev ja pidev kéhuvalu, mis vdib olla tingitud dgedast pankreatiidist

Kui teil on kdhupiirkonnas tugev ja pusiv valu, pddrduge viivitamatult arsti poole, sest tegu vaib olla
ageda pankreatiidi (kdhunaarme pdletiku) simptomiga. Kéhunéarmepdletikule viitavad hoiatavad
nahud on loetletud 18igus 4.

Madal veresuhkur (hiipogliikeemia)

Selle ravimi kombineerimine sulfondiluurea v6i insuliiniga v6ib suurendada madala veresuhkru
(hiipoglukeemia) tekkeriski. Madala veresuhkru ohumérkidega tutvumiseks vt 18ik 4. Arst vdib paluda
teil veresuhkru sisaldust maota. See aitab arstil otsustada, kas madala veresuhkru tekkeriski
vahendamiseks tuleb muuta sulfondiiiluurea vai insuliini annust.

Diabeetiline silmahaigus (retinopaatia)

Kui teil on diabeetiline silmahaigus ja te kasutate insuliini, siis v8ib see ravim pdhjustada ndgemise
halvenemist ning see seisund v6ib vajada ravi. Raakige arstile, kui teil on diabeetiline silmahaigus v0i
kui teil esineb selle ravimi kasutamisel probleeme silmadega. Kui teil on potentsiaalselt ebastabiilne
diabeetiline silmahaigus, ei ole teil soovitatav Ozempic 2 mg kasutada.

Lapsed ja noorukid
Seda ravimit ei soovitata alla 18-aasta vanustele lastele ja noorukitele, sest ravimi ohutus ja efektiivsus
selles vanuseriihmas ei ole veel tdestatud.

Muud ravimid ja Ozempic

Teatage oma arstile, apteekrile v8i meditsiinidele, kui te votate voi olete hiljuti votnud vdi kavatsete
vGtta mis tahes muid ravimeid, muu hulgas taimseid preparaate vdi kasimudgiravimeid, mille
ostmiseks ei ole vaja retsepti.

Teavitage kindlasti oma arsti, apteekrit vdi meditsiinidde, kui te vGtate monda alljargnevatest

ravimitest:

. varfariin voi muud sarnased ravimid, mida vOetakse suu kaudu vere hilibimise vdhendamiseks
(suukaudsed antikoagulandid). Kontrollimaks, kui Kiiresti teie veri hiitbib, vdite vajada sagedasi
vereanallise.

. kui te kasutate insuliini, raagib arst teile, kuidas insuliini annust vahendada, ning soovitab teil
oma veresuhkru taset sagedamini jélgida, et valtida huperglikeemiat (kdrge veresuhkru tase) ja
diabeetilist ketoatsidoosi (diabeedi tusistus, mis tekib siis, kui organism ei suuda
insuliinipuuduse t6ttu glikoosi lagundada).

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase v3i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist nbu oma arstiga.

Seda ravimit ei tohi raseduse ajal kasutada, sest ei ole teada, kas see vdib mdjutada siindimata last.
Seet6ttu on selle ravimi kasutamise ajal soovitatav kasutada rasestumisvastaseid vahendeid. Kui
planeerite rasedust, arutage arstiga ravi muutmist, kuna selle ravimi kasutamine tuleb I6petada
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vahemalt 2 kuud enne rasestumist. Kui jaate selle ravimi kasutamise ajal rasedaks, raakige
viivitamatult oma arstiga, sest teie ravi on vaja muuta.

Arge kasutage seda ravimit imetamise ajal, sest ei ole teada, kas see eritub rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Tdenéoliselt ei mdjuta Ozempic autojuhtimise ja masinate késitsemise vBimet. Kui kasutate seda
ravimit koos sulfonulluurea v6i insuliiniga, voib tekkida veresuhkru langus (hiipogliikeemia), mis
vBib vahendada teie keskendumisvdimet. Arge juhtige autot ega kasutage masinaid, kui kogete madala
veresuhkru siimptome. Tutvuge madala veresuhkru suurenenud riski puudutava teabega 18igu 2 osas
»Hoiatused ja ettevaatusabindud” ning madala veresuhkru ohumérkidega I8igus 4. Lisateabe
saamiseks pidage ndu oma arstiga.

Naatriumi sisaldus
Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pdhimdtteliselt
»haatriumivaba*.

3. Kuidas Ozempic’ut kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage n6u oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Millist annust kasutada

. Algannus esimeseks neljaks nédalaks on 0,25 mg ks kord nédalas.

. Nelja nadala méddudes suurendab arst teie annuse 0,5 mg-ni ks kord nadalas.

. Arst vBib otsustada suurendada teie annuse 1 mg-ni tks kord nadalas, kui annus 0,5 mg (ks
kord nadalas ei hoia teie veresuhkrut piisavalt kontrolli all.

. Arst vBib suurendada teie annust 2 mg-ni ks kord nédalas, kui annus 1 mg tiks kord nadalas ei

hoia teie veresuhkrut piisavalt kontrolli all.
Arge muutke oma annust, kui arst ei ole seda soovitanud.

Kuidas Ozempic’ut manustatakse

Ozempic’ut sustitakse naha alla (subkutaanselt). Seda ravimit ei tohi sustida veeni ega lihasesse.

. Sobivaimad kohad sustimiseks on reite esikuljed, kdhupiirkond vai Glavars.

. Kui kasutate pen-sustlit esimest korda, nditab arst voi meditsiinidde teile, kuidas seda kasutada.
Uksikasjalikud kasutusjuhised on toodud kaesoleva pakendi infolehe teisel kiiljel.

Millal tuleb Ozempic’ut kasutada
. Kasutage seda ravimit tiks kord nédalas ja vBimalusel alati samal nadalapéeval.
. Voite ennast sustida mis tahes kellaajal ja sédgikordadest sdltumatult.

Et teil oleks lihtsam selle ravimi ainult Uks kord nédalas ststimist meeles pidada, on soovitatav
markida karbile stistimiseks valitud nddalapéev (néiteks kolmapéev) ning kirjutada igal sustimiskorral
karbile vastav kuupéev.

Vajaduse korral vdite ravimi iganédalase siisti tegemise pdeva muuta, kuid viimasest sustimiskorrast
peab moodas olema vahemalt 3 pdeva. Pédrast uue annustamispaeva valimist jatkake ravimi
manustamisega Uks kord nédalas.

Kui te kasutate Ozempic’ut rohkem kui ette ndhtud

Kui kasutate Ozempic’ut rohkem Kkui ette nahtud, teavitage sellest viivitamatult oma arsti. Teil vdib
tekkida kdrvaltoimeid, nagu naiteks iiveldus.
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Kui te unustate Ozempic’ut kasutada

Kui unustasite Uhe annuse stistida ja:

. Ozempic’u ettenahtud manustamispéevast on méddunud 5 paeva vGi véhem, kasutage ravimit
kohe, kui see teile meelde tuleb, ning seejarel sustige jargmine annus manustamisgraafikus
ettendhtud péeval nagu tavaliselt;

. Ozempic’u ettendhtud manustamispaevast on méddunud rohkem kui 5 paeva, jatke ununenud
annus vahele ning seejérel slstige jargmine annus manustamisgraafikus ettendhtud péeval nagu
tavaliselt.

Arge siistige kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral manustamata.

Kui te Iopetate Ozempic’u kasutamise
Arge l18petage selle ravimi kasutamist ilma oma arstiga réékimata. Kui te I6petate ravimi kasutamise,
vOib teie veresuhkur tdusta.

Kui teil on lisaklsimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nGu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Tosised kdrvaltoimed

Sage (vOivad esineda kuni hel inimesel 10-st)
. Diabeetilise silmahaiguse (retinopaatia) tusistused — peate kohe radkima arstile, kui teil tekib
selle ravimi kasutamisel silmadega probleeme, nditeks ndgemishaireid.

Aeg-ajalt (vdivad esineda kuni Ghel inimesel 100-st)
. Pankrease poletik (4ge pankreatiit), mis v8ib pShjustada plsivat tugevat valu kdhus ja seljas.
Selliste simptomite ilmnemisel pdérduge viivitamatult arsti poole.

Harv (vOivad esineda kuni thel inimesel 1000-st)

. Rasked allergilised reaktsioonid (anafulaktilised reaktsioonid, angioddeem). Peate otsima
viivitamatult arstiabi ja teavitama kohe oma arsti, kui teil tekivad simptomid, nagu
hingamisraskused, ndo, huulte, keele ja/vGi kdri turse koos neelamisraskusega ning kiired
stidameld6gid.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
. Soolesulgus. Raskekujuline k6hukinnisus koos téiendavate simptomitega, nagu kdhuvalu,
puhitus, oksendamine jne.

Muud kdrvaltoimed

Vaga sage (vdivad esineda rohkem kui thel inimesel 10-st)

. liveldus — see mo6dub tavaliselt aja jooksul.
. Kohulahtisus — see md6dub tavaliselt aja jooksul.
. Madal veresuhkru sisaldus (hiipogliikeemia), kui seda ravimit kasutatakse koos sulfonitluureat

vOdi insuliini sisaldava ravimiga.

Sage (vBivad esineda kuni hel inimesel 10-st)

. Oksendamine.

. Madal veresuhkru tase (hlipoglikeemia), kui seda ravimit kasutatakse koos suukaudse
diabeediravimiga, kuid mis ei ole sulfondiluurea vai insuliin.
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Madala veresuhkru ohumargid vdivad ilmneda ootamatult. Nende hulka v8ivad kuuluda kiilm higi,
jahe kahvatu nahk, peavalu, kiire siidame I66gisagedus, iiveldus v6i tugev néljatunne, muutused
négemises, unisus v8i ndrkustunne, narvilisus, arevus voi segadustunne, keskendumisraskused voi
varisemine.

Arst dpetab teile kuidas kdituda madala veresuhkru korral ja annab teile juhised olukorraks, kui
peaksite taheldama neid simptomeid.

Veresuhkru madalale tasemele langemise ten&osus on suurem, kui kasutate ka sulfonutluureat voi
insuliini. Teie arst vBib vahendada nende ravimite annust enne, kui alustate selle ravimi kasutamist.

. Seedehdire

. Maopdletik (gastriit) — simptomite hulka kuuluvad kdhuvalu, iiveldus voi oksendamine

. Maohappe tagasivool ehk kdrvetised, mida nimetatakse ka gastrodsofageaalseks
reflukshaiguseks

. Kdhuvalu

. Koéhu pundumine

. Kdhukinnisus

. Rdhatus

. Sapikivid

. Peap6oritus

. Véasimus

. Kehakaalu vdhenemine

. S6dgiisu véahenemine

. Kdhugaasid (kGhupuhitus)

. Pankrease enstiimide (néiteks lipaasi ja amilaasi) taseme tdus

Aeg-ajalt (vbivad tekkida kuni Ghel inimesel 100-st)

. Toidu vdi jookide muutunud maitse
. Kiire pulss
. Slstekoha reaktsioonid — nditeks verevalum, valu, arritus, stgelus ja 166ve

. Allergilised reaktsioonid nagu 166ve, stigelus vBi ndgestdbi
. Aeglustunud mao tuhjenemine.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kérvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Ozempic’ut séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pen-sustli sildil ja karbil parast
tahist ,,EXP”. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Enne avamist

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida eemal jahutuselemendist. Hoida suletud
otsikuga valguse eest kaitstult.

Kasutamise ajal
. Vdite pen-sistlit sdilitada 6 nadalat, kui hoiate seda temperatuuril kuni 30 °C v&i killmkapis

(2 °C...8 °C) jahutuselemendist eemal. Arge laske Ozempic’ul kiilmuda ja &rge kasutage
ravimit, kui see on olnud kilmunud.
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. Kui te pen-sistlit ei kasuta, peab see olema suletud korgiga, et hoida ravimit valguse eest
kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit, kui markate, et lahus ei ole selge ja varvitu voi peaaegu varvitu.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ozempic sisaldab

. Toimeaine on semaglutiid.

. 1,5 ml: iiks ml siistelahust sisaldab 1,34 mg semaglutiidi. Uks pen-siistel sisaldab 2 mg
semaglutiidi 1,5 ml lahuses. Uks annus sisaldab 0,5 mg semaglutiidi 0,37 ml lahuses.

. 3 ml: iiks ml siistelahust sisaldab 0,68 mg semaglutiidi. Uks pen-siistel sisaldab 2 mg
semaglutiidi 3 ml lahuses. Uks annus sisaldab 0,5 mg semaglutiidi 0,74 ml lahuses.

. Teised koostisosad on dinaatriumvesinikfosfaatdinudraat, propuleengliikool, fenool, sustevesi,

naatriumhudroksiid/vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks). Vt ka I6ik 2 ,,Naatriumi sisaldus®.

Kuidas Ozempic vélja néeb ja pakendi sisu

Ozempic on selge ja varvitu vOi peaaegu Vérvitu ststelahus pen-sustlis.

1,5 ml: Uks pen-sustel sisaldab 1,5 ml lahust, mis on mdeldud 4-ks 0,5 mg annuseks.
3 ml: ks pen-sustel sisaldab 3 ml lahust, mis on mdeldud 4-ks 0,5 mg annuseks.

Ozempic 0,5 mg sustelahus on saadaval pakendi suurustega:

1 pen-sistel ja 4 Ghekordselt kasutatavat néela NovoFine Plus.
3 pen-sustlit ja 12 Uhekordselt kasutatavat néela NovoFine Plus.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Muugiloa hoidja ja tootja

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Taani

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Ozempic 0,5 mg sustelahus pen-sustlis kasutusjuhend

Tutvuge nende juhistega hoolikalt enne Ozempic pen-sustli
kasutamist. Pidage ndu oma arsti, meditsiiniGe v3i apteekriga,
kuidas Ozempic’ut digesti siistida.

Esmalt kontrollige pen-sustlit veendumalks, et see sisaldab
ravimit Ozempic 0,5 mg, ning seejérel vaadake alltoodud
jooniseid, et dppida tundma pen-sustli ja nGela erinevaid osi.
Kui olete pime vdi vaegnégija ning te ei ole véimeline pen-
sustlil olevat annuse loendurit lugema, siis arge kasutage
seda pen-sustlit ilma kdrvalise abita. Kisige abi hea
négemisega isikult, kes oskab Ozempic pen-sustlit kasutada.
Pen-sistel on slistevahend, mis vdimaldab valida annuse suurust.
See sisaldab 2 mg semaglutiidi ning valida saab ainult 0,5 mg
annuseid. Uks kasutamata pen-sustel sisaldab nelja 0,5 mg
annust.

Kasutage karbikaane sisekiiljel olevat tabelit, et pidada jarge,
mitu sistet olete teinud ja millal te need tegite.

Pen-sustel on ette nahtud kasutamiseks kuni 8 mm pikkuste
uhekordsete 30G, 31G ja 32G ndeltega.
Pakendisse kuuluvad ndelad NovoFine Plus.

Pange tahele: teie pen-sustel vGib suuruse poolest erineda pildil
kujutatust. Need juhised kehtivad kdigi Ozempic 0,5 mg pen-
ststlite kohta.

Ozempic pen-sustel ja ndel
(néide)

Noela
Pen-sustli valiskate
kork
Noela
sisekate
Nael
Paberkleebis
Pen-sistli
aken
Pen-sistli
etikett

Annuse loendur
Annuse osuti

Dosaator Vlja-
voolu
shi
Annusenupp tahis

& Oluline teave

P6orake neile markustele erilist tdhelepanu, kuna need on olulised pen-sistli ohutuks kasutamiseks.

1. Pen-sustli ettevalmistamine uue néelaga

. Kontrollige pen-sustli nime ja varvilist etiketti
veendumaks, et see sisaldab ravimit Ozempic 0,5 mg. See
on eriti oluline, kui kasutate enam kui Uht tadpi
susteravimeid. Vale ravimi kasutamine voib teie tervist

kahjustada.
. Eemaldage pen-sustli kork.
. Kontrollige, kas pen-sustlis olev lahus on selge ja

varvitu. Vaadake labi pen-sustli akna. Kui lahus ndib
h&gune vdi on varvunud, drge seda pen-sistlit kasutage.
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Votke uus noel.

Kontrollige paberkleebist ja ndela véliskatet kahjustuste
osas, mis vBivad mdjutada steriilsust. Kahjustuste
ilmnemisel kasutage uut néela.

Rebige paberkleebis ara.

Veenduge, et ndel on digesti kinnitatud.

Likake ndel otse pen-sstlile.
Keerake, kuni see on tugevalt kinnitunud.

Noel on kaetud kahe kattega. Peate eemaldama
moélemad katted. Kui unustate katted eemaldamata, ei
susti te lahust ldse.

Tommake &ra noela véliskate ja hoidke see alles. Vajate
seda pérast suistimist, et néela ohutult pen-sistlilt
eemaldada.

Eemaldage ndela sisekate ja visake &ra. Kui Uritate seda
tagasi asetada, vOite end ndelaga kogemata torgata.

Ndoela otsa v6ib ilmuda lahusetilk. See on normaalne, kuid peate
véljavoolu siiski kontrollima, kui kasutate uut pen-sustlit esimest
korda. Vaadake punkti 2 ,,Véljavoolu kontrollimine iga uue pen-
ststliga”.

Arge kinnitage pen-sustlile uut ndela enne, kui olete valmis
siisti tegema.

A Kasutage igaks susteks alati uut ndela.
See aitab ennetada ndelte ummistumist, saastumist, nakkust ja ebatdpset annustamist.

A Arge kunagi kasutage paindunud voi kahjustunud ndela.

2. Valjavoolu kontrollimine iga uue pen-sistliga

Kui teie pen-sistel on juba kasutusel, siis lugege edasi
punkti 3 ,,Annuse valimine®. Kontrollige véljavoolu ainult
enne esmakordset stistimist uue pen-sustliga.

Keerake dosaator véljavoolu indikaatori siimbolini
(==-=), mis on kohe pérast numbrit ,,0“. Veenduge, et
valjavoolu indikaatori simbol oleks annuse osutiga samal
joonel.

Valjavoolu
tahis valitud

Hoidke pen-sustlit nii, et ndel oleks suunatud tles.
Vajutage ja hoidke annusenuppu all, kuni annuse
loendur tagasi vaartuseni ,,0“ jéuab. Number ,,0“ peab
olema annuse osutiga kohakuti.

Ndela otsa peab ilmuma lahusetilk.

Noela otsa vdib jaada vaike tilk, kuid seda ei sustita.
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Kui tilka ei ilmu, korrake punkti 2 ,,Véljavoolu kontrollimine iga uue pen-siistliga” kuni 6 korda. Kui ka
siis tilka ei ilmu, vahetage ndel ja korrake punkti 2 ,,Valjavoolu kontrollimine iga uue pen-siistliga” veel
kord.

Kui lahusetilka ikka ei ilmu, visake pen-siistel &ra ja kasutage uut.

A Veenduge alati, et tilk ilmub ndela otsa, enne kui kasutate uut pen-sistlit esmakordselt. See tagab
lahuse voolamise.
Kui tilka ei ilmu, ei susti te ravimit isegi siis, kui annuse loendur liigub. See vdib osutada
ummistunud v8i kahjustunud ndelale.
Kui te ei kontrolli enne uue pen-sistliga esimese sisti tegemist véljavoolu, ei pruugi te manustada
ette ndhtud annust ning Ozempic’u eeldatav toime pole tagatud.

3. Annuse valimine

. Keerake dosaatorit, et valida 0,5 mg annust.
Jatkake keeramist kuni annuse loendur peatub ning
néitab 0,5 mg.

Valitud
on 0,5 mg

Ainult annuse loendur ja annuse osuti nditavad, et valitud on 0,5 mg.

Saate valida ainult 0,5 mg annuse. Kui teie pen-sistel sisaldab vahem kui 0,5 mg, siis peatub annuse loendur
enne, kui kuvatakse 0,5.

Dosaator kldpsatab edasi, tagasi ja iile 0,5 mg keeramisel erinevalt. Arge loendage pen-siistli kldpsatusi.

M\ Enne selle ravimi stistimist kontrollige alati annuse loenduri ja annuse osuti abil, et olete
valinud 0,5 mg.
Arge loendage pen-siistli kldpsatusi.
Dosaatoriga v6ib valida ainult 0,5 mg annuse. 0,5 mg peab Gige annuse tagamiseks olema annuse
osutiga samal joonel.

Jarelejadnud lahuse koguse kontrollimine

. Jarelejdanud lahuse koguse kontrollimiseks, kasutage
annuse loendurit; keerake dosaatorit, kuni annuse loendur
peatub. Kui see nditab numbrit 0,5, on pen-sustlisse
jaénud véhemalt 0,5 mg.

Kui annuse loendur peatub enne 0,5 mg téhist, pole

jarelejaanud lahuse kogus 0,5 mg manustamiseks piisav. Annuse

loendur
peatus:
0,5mg alles

A Kui pen-sustlisse pole jadnud piisavalt lahust vajaliku annuse manustamiseks, arge seda kasutage.
Kasutage uut Ozempic pen-sistlit.

4. Annuse ststimine

. Sisestage ndel nahka nii, nagu arst véi meditsiinidde teile
néidanud on. )
. Veenduge, et ndete annuse loendurit. Arge katke annuse

loendurit sérmedega. See vdib sustimist takistada.

. Vajutage ja hoidke annusenuppu all, kuni annuse
loendur naaseb vaartuseni ,,0“. Number ,,0“ peab olema
annuse osutiga kohakuti. Seejarel voite kuulda vdi tunda
kldpsatust.

. Jatkake annusenupu allhoidmist, hoides samal ajal
ndela naha sees.
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. Hoides annusenuppu all, loendage aeglaselt kuueni. Loenda aeglaselt:

. Kui ndel eemaldada varem, voite naha ndela otsast
voolavat lahuseniret. Sellisel juhul te ei manustanud kogu
annust.

1-2-3-4-5-6

. Tommake ndel nahast vélja. Nuld vdite vabastada
annusenupu.
Kui sustekohale ilmub verd, vajutage sellele drnalt.

Parast sustimist vdib ndela otsa ilmuda lahusetilk. See on normaalne ega mojuta &sja slstitud annust.

A Jélgige alati annuse loendurit, et teada, mitu mg sustite. Vajutage annusenuppu ja hoidke seda all,
kuni annuse loendur naaseb vééartuseni ,,0%.

Ummistunud v8i kahjustunud ndela tuvastamine

- Kui pérast korduvat annusenupu vajutamist ei ndita annuse loendur vaartust ,,0“, visite kasutada
ummistunud vai kahjustunud ndela.

- Sellisel juhul ei saanud te uldse ravimit, kuigi annuse loendur liikus médratud algannuse véartuse
juurest edasi.

Ummistunud ndela kdrvaldamine

Asendage ndel, jargides punktis 5 ,,Parast sustimist” kirjeldatud suuniseid, ning korrake kdiki
toiminguid, alustades punktist 1 ,,Uue nBelaga pen-sistli ettevalmistamine”. Valige kindlasti vajalik
tervikannus.

Arge kunagi puudutage annuse loendurit siistimise ajal. See v3ib siistimist takistada.

5. Péarast sustimist

Visake ndel parast iga sustimist alati &ra, et tagada
sustimise mugavus ja valtida néelte ummistumist. Kui
ndel on ummistunud, ei susti te ravimit uldse.

. Juhtige ndela ots tasasel pinnal ndela valiskattesse ilma
ndela ja nela valiskatet puudutamata.

. Kui ndel on kaetud, suruge ndela véliskate ettevaatlikult
noelale taielikult peale.

. Keerake ndel lahti ja visake ettevaatlikult &ra vastavalt

teie arsti, meditsiiniGe voi apteekri juhistele vdi kohalikele
eeskirjadele.

. Pange pen-sistli kork parast iga kasutuskorda pen-
sustlile, et kaitsta lahust valguse eest.

Kui pen-sustel saab tiihjaks, visake see dra ilma ndelata, jargides arsti, meditsiinide, apteekri voi kohalikke
eeskirju.

A Arge kunagi proovige panna ndela sisekatet tagasi ndelale. Te vdite end ndelaga torgata.
A Eemaldage ndel alati parast iga sustimist kohe pen-sustlilt.
See aitab ennetada ndelte ummistumist, saastumist, nakkust, lahuse lekkimise ja ebatépset
annustamist.

A Taiendav oluline teave
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. Hoidke pen-sistlit ning ndelu alati teiste, eeskatt laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

. Arge kunagi jagage oma pen-siistlit vdi ndelu teiste inimestega.

. Hooldajad peavad kasutatud noelte kasitsemisel olema véga ettevaatlikud, et véltida nendega enda
vigastamist ja ristnakatumist.

Pen-sistli hooldamine

Olge pen-sustli késitsemisel hoolikas. Nduetele mittevastava késitsemise voi vadrkasutamisega voib
kaasneda ebatdpne annustamine. Kui see peaks juhtuma, ei pruugi olla tagatud selle ravimi eeldatav toime.

. Arge jatke pen-sistlit autosse voi mujale, kus v8ib minna liiga kuumaks vai kiilmaks.

. Arge sustige Ozempic’ut, kui see on olnud kilmunud. Sel juhul ei pruugi ravim ettenahtud mdju
avaldada.

. Arge siistige Ozempic’ut, mis on olnud otsese paikesevalguse kaes. Selle juhise eiramisel ei pruugi
olla tagatud ravimi eeldatav toime.

. Arge laske pen-sustlil kokku puutuda tolmu, mustuse ega vedelikega.

. Arge peske, leotage ega maarige pen-sistlit. Seda v@ib puhastada leebetoimelise pesuvahendi ja
niiske lapiga.

. Arge pillake pen-suistlit maha ega l6oge seda kdvade pindade vastu. Mahapillamisel v6i mingi
probleemi kahtluse korral kinnitage uus ndel ja kontrollige enne siistimist valjavoolu.

. Arge Uritage pen-sustlit uuesti taita. Tiihjaks saanud pen-sstel tuleb &ra visata.

. Arge proovige pen-siistlit parandada ega seda osadeks lahti vétta.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Ozempic 1 mg sustelahus pen-sustlis
semaglutiid (semaglutidum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vi meditsiinidega.
Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Ozempic ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ozempic’u kasutamist
Kuidas Ozempic’ut kasutada

Voimalikud kérvaltoimed

Kuidas Ozempic’ut séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ok wnE

1. Mis ravim on Ozempic ja milleks seda kasutatakse

Ozempic sisaldab toimeainet semaglutiidi. See aitab teie organismil alandada veresuhkru sisaldust
ainult siis, kui veresuhkru sisaldus on liiga kdrge, ning v@ib aidata ennetada siidamehaigust 2. tlupi
diabeediga patsientidel. See aitab aeglustada ka neerufunktsiooni halvenemist 2. tttipi diabeediga
patsientidel toimemehhanismi abil, mis ei s6ltu veresuhkru langetamisest.

Ozempic’ut kasutatakse 2. tiilipi diabeedi raviks taiskasvanutel (18-aastased ja vanemad), kui dieedist

ja flusilisest koormusest ei piisa:

. ainsa ravimina, kui te ei saa kasutada metformiini (lihte teist diabeediravimit) vdi

. koos teiste diabeediravimitega, kui need (iksi ei kontrolli piisavalt teie veresuhkru sisaldust.
Nende ravimite hulka vdivad kuuluda suukaudsed voi stistitavad (nagu insuliin)
diabeediravimid.

On oluline, et jatkaksite oma dieedi ja treeningplaaniga, mille on méaéranud teie arst, apteeker voi
meditsiinidde.

2. Mida on vaja teada enne Ozempic’u kasutamist

Ozempic’ut ei tohi kasutada

. kui olete semaglutiidi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes

allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne selle ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.

See ravim ei ole sama mis insuliin ja seda ei tohi kasutada, kui:

. teil on 1. thupi diabeet — haigusseisund, mille korral organism ei tooda insuliini;

. teil tekib diabeetiline ketoatsidoos — diabeedi tlsistus, millega kaasnevad kdrge veresuhkur,
hingamisraskused, segasusseisund, tilemaarane janu, hingeGhu magus I6hn v6i magus voi
metalne maitse suus.

Ozempic ei ole insuliin ja seetdttu ei tohi seda kasutada insuliini asendajana.
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Kui teate, et teile on kavas teha operatsioon ildanesteesias (unetaoline seisund operatsiooni ajal),
teatage oma arstile, et kasutate Ozempic’ut.

Toime seedeelunditele

Selle ravimi kasutamise ajal vdite tunda iiveldust, oksendada v@i kannatada kdhulahtisuse all. Need
kdrvaltoimed vbivad pbhjustada vedelikupuudust (dehudratsiooni). On oluline, et jooksite
vedelikupuuduse valtimiseks piisavalt vedelikke. See on eriti tahtis siis, kui teil on neeruprobleeme.
Kui teil on kisimusi v6i kahtlusi, pidage nGu oma arstiga.

Tugev ja pidev kéhuvalu, mis vdib olla tingitud dgedast pankreatiidist

Kui teil on kdhupiirkonnas tugev ja pusiv valu, pddrduge viivitamatult arsti poole, sest tegu vaib olla
ageda pankreatiidi (kdhunaarme pdletiku) simptomiga. Kéhunéarmepdletikule viitavad hoiatavad
nahud on loetletud 18igus 4.

Madal veresuhkur (hiipogliikeemia)

Selle ravimi kombineerimine sulfondiluurea v6i insuliiniga v6ib suurendada madala veresuhkru
(hiipoglukeemia) tekkeriski. Madala veresuhkru ohumérkidega tutvumiseks vt 18ik 4. Arst vdib paluda
teil veresuhkru sisaldust maota. See aitab arstil otsustada, kas madala veresuhkru tekkeriski
vahendamiseks tuleb muuta sulfondiiiluurea vai insuliini annust.

Diabeetiline silmahaigus (retinopaatia)

Kui teil on diabeetiline silmahaigus ja te kasutate insuliini, siis v8ib see ravim pdhjustada ndgemise
halvenemist ning see seisund v6ib vajada ravi. Raakige arstile, kui teil on diabeetiline silmahaigus v0i
kui teil esineb selle ravimi kasutamisel probleeme silmadega. Kui teil on potentsiaalselt ebastabiilne
diabeetiline silmahaigus, ei ole teil soovitatav Ozempic 2 mg kasutada.

Lapsed ja noorukid
Seda ravimit ei soovitata alla 18-aasta vanustele lastele ja noorukitele, sest ravimi ohutus ja efektiivsus
selles vanuseriihmas ei ole veel tdestatud.

Muud ravimid ja Ozempic

Teatage oma arstile, apteekrile v8i meditsiinidele, kui te votate voi olete hiljuti votnud vdi kavatsete
vGtta mis tahes muid ravimeid, muu hulgas taimseid preparaate vdi kasimutgiravimeid, mille
ostmiseks ei ole vaja retsepti.

Teavitage kindlasti oma arsti, apteekrit vdi meditsiinidde, kui te vGtate monda alljargnevatest

ravimitest:

. varfariin voi muud sarnased ravimid, mida vOetakse suu kaudu vere hitibimise vdhendamiseks
(suukaudsed antikoagulandid). Kontrollimaks, kui Kiiresti teie veri hiitbib, vdite vajada sagedasi
vereanallise.

. kui te kasutate insuliini, radgib arst teile, kuidas insuliini annust vahendada, ning soovitab teil
oma veresuhkru taset sagedamini jélgida, et valtida huperglukeemiat (kdrge veresuhkru tase) ja
diabeetilist ketoatsidoosi (diabeedi tusistus, mis tekib siis, kui organism ei suuda
insuliinipuuduse t6ttu glikoosi lagundada).

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase v3i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Seda ravimit ei tohi raseduse ajal kasutada, sest ei ole teada, kas see vdib mdjutada siindimata last.
Seet6ttu on selle ravimi kasutamise ajal soovitatav kasutada rasestumisvastaseid vahendeid. Kui
planeerite rasedust, arutage arstiga ravi muutmist, kuna selle ravimi kasutamine tuleb I6petada
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vahemalt 2 kuud enne rasestumist. Kui jaate selle ravimi kasutamise ajal rasedaks, raakige
viivitamatult oma arstiga, sest teie ravi on vaja muuta.

Arge kasutage seda ravimit imetamise ajal, sest ei ole teada, kas see eritub rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Tdenéoliselt ei mdjuta Ozempic autojuhtimise ja masinate késitsemise vBimet. Kui kasutate seda
ravimit koos sulfonulluurea v6i insuliiniga, voib tekkida veresuhkru langus (hiipogliikeemia), mis
vBib vahendada teie keskendumisvdimet. Arge juhtige autot ega kasutage masinaid, kui kogete madala
veresuhkru siimptome. Tutvuge madala veresuhkru suurenenud riski puudutava teabega 18igu 2 osas
»Hoiatused ja ettevaatusabindud” ning madala veresuhkru ohumérkidega I8igus 4. Lisateabe
saamiseks pidage ndu oma arstiga.

Naatriumi sisaldus
Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pdhimdtteliselt
»haatriumivaba*.

3. Kuidas Ozempic’ut kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage nbu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Millist annust kasutada

. Algannus esimeseks neljaks nédalaks on 0,25 mg ks kord nédalas.

. Nelja nadala méddudes suurendab arst teie annuse 0,5 mg-ni ks kord nadalas.

. Arst vBib otsustada suurendada teie annuse 1 mg-ni tks kord nadalas, kui annus 0,5 mg (ks
kord nadalas ei hoia teie veresuhkrut piisavalt kontrolli all.

. Arst vBib suurendada teie annust 2 mg-ni ks kord nédalas, kui annus 1 mg tiks kord nadalas ei

hoia teie veresuhkrut piisavalt kontrolli all.
Arge muutke oma annust, kui arst ei ole seda soovitanud.

Kuidas Ozempic’ut manustatakse

Ozempic’ut sustitakse naha alla (subkutaanselt). Seda ravimit ei tohi sustida veeni ega lihasesse.

. Sobivaimad kohad sustimiseks on reite esikuljed, kdhupiirkond vai Glavars.

. Kui kasutate pen-sustlit esimest korda, nditab arst voi meditsiinidde teile, kuidas seda kasutada.
Uksikasjalikud kasutusjuhised on toodud kaesoleva pakendi infolehe teisel kiiljel.

Millal tuleb Ozempic’ut kasutada
. Kasutage seda ravimit tiks kord nédalas ja vBimalusel alati samal nddalapéeval.
. Voite ennast sustida mis tahes kellaajal ja s6dgikordadest sdltumatult.

Et teil oleks lihtsam selle ravimi ainult Uks kord nédalas ststimist meeles pidada, on soovitatav
markida karbile stistimiseks valitud nadalapéev (néiteks kolmapéev) ning kirjutada igal sustimiskorral
karbile vastav kuupéev.

Vajaduse korral vdite ravimi iganédalase siisti tegemise pdeva muuta, kuid viimasest sustimiskorrast
peab mododas olema vahemalt 3 paeva. Pdrast uue annustamispaeva valimist jatkake ravimi
manustamisega Uks kord nédalas.

Kui te kasutate Ozempic’ut rohkem kui ette ndhtud

Kui kasutate Ozempic’ut rohkem Kkui ette nahtud, teavitage sellest viivitamatult oma arsti. Teil vdib
tekkida kdrvaltoimeid, nagu naiteks iiveldus.
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Kui te unustate Ozempic’ut kasutada

Kui unustasite Uhe annuse stistida ja:

. Ozempic’u ettenahtud manustamispéevast on méddunud 5 paeva vGi véhem, kasutage ravimit
kohe, kui see teile meelde tuleb, ning seejarel sustige jargmine annus manustamisgraafikus
ettendhtud péeval nagu tavaliselt;

. Ozempic’u ettendhtud manustamispaevast on méddunud rohkem kui 5 paeva, jatke ununenud
annus vahele ning seejérel slstige jargmine annus manustamisgraafikus ettendhtud péeval nagu
tavaliselt.

Arge siistige kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral manustamata.

Kui te Iopetate Ozempic’u kasutamise
Arge l18petage selle ravimi kasutamist ilma oma arstiga réékimata. Kui te I6petate ravimi kasutamise,
vOib teie veresuhkur tdusta.

Kui teil on lisaklsimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nGu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Tosised kdrvaltoimed

Sage (vOivad esineda kuni hel inimesel 10-st)
. Diabeetilise silmahaiguse (retinopaatia) tusistused — peate kohe radkima arstile, kui teil tekib
selle ravimi kasutamisel silmadega probleeme, nditeks ndgemishaireid.

Aeg-ajalt (vdivad esineda kuni Ghel inimesel 100-st)
. Pankrease poletik (4ge pankreatiit), mis v8ib pShjustada plsivat tugevat valu kdhus ja seljas.
Selliste simptomite ilmnemisel pdérduge viivitamatult arsti poole.

Harv (vOivad esineda kuni thel inimesel 1000-st)

. Rasked allergilised reaktsioonid (anafulaktilised reaktsioonid, angioddeem). Peate otsima
viivitamatult arstiabi ja teavitama kohe oma arsti, kui teil tekivad simptomid, nagu
hingamisraskused, ndo, huulte, keele ja/vGi kdri turse koos neelamisraskusega ning kiired
stidameld6gid.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
. Soolesulgus. Raskekujuline k6hukinnisus koos téiendavate simptomitega, nagu kdhuvalu,
puhitus, oksendamine jne.

Muud kdrvaltoimed

Vaga sage (vdivad esineda rohkem kui thel inimesel 10-st)

. liveldus — see mo6dub tavaliselt aja jooksul.
. Kohulahtisus — see md6dub tavaliselt aja jooksul.
. Madal veresuhkru sisaldus (hiipogliikeemia), kui seda ravimit kasutatakse koos sulfoniiluureat

vdi insuliini sisaldava ravimiga.

Sage (vbivad esineda kuni thel inimesel 10-st)

. Oksendamine.

. Madal veresuhkru tase (hlipoglikeemia), kui seda ravimit kasutatakse koos suukaudse
diabeediravimiga, kuid mis ei ole sulfoniiluurea vai insuliin.

Madala veresuhkru ohumargid v@ivad ilmneda ootamatult. Nende hulka vdivad kuuluda kiilm higi,
jahe kahvatu nahk, peavalu, Kiire slidame 166gisagedus, iiveldus v8i tugev naljatunne, muutused
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négemises, unisus voi ndrkustunne, narvilisus, arevus vdi segadustunne, keskendumisraskused voi
varisemine.

Arst dpetab teile kuidas kéituda madala veresuhkru korral ja annab teile juhised olukorraks, kui
peaksite taheldama neid simptomeid.

Veresuhkru madalale tasemele langemise ten&osus on suurem, kui kasutate ka sulfonutluureat voi
insuliini. Teie arst vOib vahendada nende ravimite annust enne, kui alustate selle ravimi kasutamist.

. Seedehdire

. Maopdletik (gastriit) — simptomite hulka kuuluvad k8huvalu, iiveldus vai oksendamine

. Maohappe tagasivool ehk kdrvetised, mida nimetatakse ka gastroosofageaalseks
reflukshaiguseks

. Kdhuvalu

. Kdhu pundumine

. Kdhukinnisus

. Rdéhatus

. Sapikivid

. Peap6oritus

. Vasimus

. Kehakaalu véhenemine

. So06giisu véahenemine

. Kdhugaasid (k8hupuhitus)

. Pankrease ensiuimide (nditeks lipaasi ja amilaasi) taseme tdus

Aeg-ajalt (voivad tekkida kuni thel inimesel 100-st)

. Toidu vdi jookide muutunud maitse
. Kiire pulss
. Sustekoha reaktsioonid — néiteks verevalum, valu, arritus, sugelus ja 166ve

. Allergilised reaktsioonid nagu 166ve, stigelus v8i ndgestdbi
. Aeglustunud mao tiihjenemine.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk@ik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiiniéega.
Kdorvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt \V lisa) kaudu. Teatades aitate saada ronkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Ozempic’ut séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on méargitud pen-sistli sildil ja karbil parast
tahist ,,EXP”. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele p&evale.

Enne avamist

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida eemal jahutuselemendist. Hoida suletud
otsikuga valguse eest kaitstult.

Kasutamise ajal

. Vdite pen-sustlit sdilitada 6 nadalat, kui hoiate seda temperatuuril kuni 30 °C v&i killmkapis
(2 °C...8 °C) jahutuselemendist eemal. Arge laske Ozempic’ul kiilmuda ja &rge kasutage
ravimit, kui see on olnud kilmunud.

. Kui te pen-sustlit ei kasuta, peab see olema suletud korgiga, et hoida ravimit valguse eest
kaitstult.
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Arge kasutage seda ravimit, kui markate, et lahus ei ole selge ja varvitu v6i peaaegu varvitu.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ozempic sisaldab

. Toimeaine on semaglutiid. Uks ml stistelahust sisaldab 1,34 mg semaglutiidi. Uks pen-siistel
sisaldab 4 mg semaglutiidi 3 ml lahuses. Uks annus sisaldab 1 mg semaglutiidi 0,74 ml lahuses.
. Teised koostisosad on dinaatriumvesinikfosfaatdihidraat, propileengliikool, fenool, sustevesi,

naatriumhudroksiid/vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks). Vt ka 18ik 2 ,,Naatriumi sisaldus*.

Kuidas Ozempic vélja ndeb ja pakendi sisu
Ozempic on selge ja varvitu voi peaaegu varvitu stistelahus pen-ststlis.
Uks pen-sustel sisaldab 3 ml lahust, mis on mdeldud 4-ks 1 mg annuseks.

Ozempic 1 mg sustelahus on saadaval pakendi suurustega:
1 pen-siistel ja 4 Ghekordselt kasutatavat néela NovoFine Plus.
3 pen-sustlit ja 12 Uhekordselt kasutatavat néela NovoFine Plus.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla magil.

Muugiloa hoidja
Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Taani

Tootja

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Taani

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres
Prantsusmaa

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

78

VV-LAB-123018 1.0


http://www.ema.europa.eu/

Ozempic 1 mg sustelahus pen-sustlis kasutusjuhend

Tutvuge nende juhistega hoolikalt enne Ozempic pen-sustli
kasutamist.

Pidage ndu oma arsti, meditsiinide v0i apteekriga, kuidas
Ozempic’ut Bigesti ststida.

Esmalt kontrollige pen-sustlit veendumaks, et see sisaldab
ravimit Ozempic 1 mg, ning seejérel vaadake alltoodud
jooniseid, et dppida tundma pen-sustli ja nbela erinevaid osi.
Kui olete pime vGi vaegnagija ning te ei ole v8imeline pen-
sustlil olevat annuse loendurit lugema, siis arge kasutage
seda pen-sustlit ilma kdrvalise abita. Kisige abi hea
nagemisega isikult, kes oskab Ozempic pen-sustlit kasutada.
Pen-siistel on slistevahend, mis vdimaldab valida annuse suurust.
See sisaldab 4 mg semaglutiidi ning valida saab ainult 1 mg
annuseid. Uks kasutamata pen-siistel sisaldab nelja 1 mg annust.

Kasutage karbikaane sisekiiljel olevat tabelit, et pidada jarge,
mitu slstet olete teinud ja millal te need tegite.

Pen-sustel on ette nahtud kasutamiseks kuni 8 mm pikkuste
uhekordsete 30G, 31G ja 32G ndeltega.
Pakendisse kuuluvad nelad NovoFine Plus.

Ozempic pen-sustel ja noel
(néide)

Noela
Pen-sistli valiskate
kork
Noela
sisekate
Noel
Paber-
kleebis
Pen-sistli
aken
Pen-sustli
etikett
Annuse loendur
Annuse osuti
Dosaator
Valja-
Annusenupp voolu
tahis

is Oluline teave

Pdorake neile markustele erilist tahelepanu, kuna need on olulised pen-sistli ohutuks kasutamiseks.

1. Pen-sistli ettevalmistamine uue ndelaga

. Kontrollige pen-sustli nime ja varvilist etiketti
veendumaks, et see sisaldab ravimit Ozempic 1 mg. See
on eriti oluline, kui kasutate enam kui Uht tudpi
ststeravimeid. Vale ravimi kasutamine vGib teie tervist

kahjustada.
. Eemaldage pen-sustli kork.
. Kontrollige, kas pen-sustlis olev lahus on selge ja

varvitu. Vaadake labi pen-sustli akna. Kui lahus néib
h&gune vdi on varvunud, drge seda pen-sistlit kasutage.
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Votke uus noel.

Kontrollige paberkleebist ja ndela véliskatet kahjustuste
osas, mis vBivad mdjutada steriilsust. Kahjustuste
ilmnemisel kasutage uut néela.

Rebige paberkleebis ara.

Veenduge, et ndel on digesti kinnitatud.

Likake ndel otse pen-sstlile.
Keerake, kuni see on tugevalt kinnitunud.

Noel on kaetud kahe kattega. Peate eemaldama
moélemad katted. Kui unustate katted eemaldamata, ei
susti te lahust tldse.

Tommake &ra ndela véaliskate ja hoidke see alles.
Vajate seda parast siistimist, et ndela ohutult pen-sustlilt
eemaldada.

Eemaldage ndela sisekate ja visake &ra. Kui Uritate seda
tagasi asetada, vOite end ndelaga kogemata torgata.

Noela otsa v6ib ilmuda lahusetilk. See on normaalne, kuid peate
véljavoolu siiski kontrollima, kui kasutate uut pen-sustlit esimest
korda. Vaadake punkti 2 ,,Véljavoolu kontrollimine iga uue pen-
ststliga”.

Arge kinnitage pen-sustlile uut ndela enne, kui olete valmis
siisti tegema.

A Kasutage igaks susteks alati uut ndela.
See aitab ennetada nbelte ummistumist, saastumist, nakkust ja ebatdpset annustamist.

A Arge kunagi kasutage paindunud voi kahjustunud ndela.

2. Véljavoolu kontrollimine iga uue pen-sistliga

Kui teie pen-sistel on juba kasutusel, siis lugege edasi
punkti 3 ,,Annuse valimine®“. Kontrollige véljavoolu ainult
enne esmakordset stistimist uue pen-sustliga.

Keerake dosaator indikaatori simbolini (== =), mis on
kohe pérast numbrit ,,0“. Veenduge, et véljavoolu
indikaatori simbol oleks annuse osutiga samal joonel.

Valjavoolu
tahis valitud

Hoidke pen-sustlit nii, et ndel oleks suunatud Gles.
Vajutage ja hoidke annusenuppu all, kuni annuse
loendur tagasi vaartuseni ,,0“ jduab. Number ,,0“ peab
olema annuse osutiga kohakuti.

Noela otsa peab ilmuma lahusetilk.

Noela otsa vOib jadda vaike tilk, kuid seda ei sistita.
Kui tilka ei ilmu, korrake punkti 2 ,,Valjavoolu kontrollimine iga uue pen-sistliga” kuni 6 korda. Kui ka
siis tilka ei ilmu, vahetage ndel ja korrake punkti 2 ,,Véljavoolu kontrollimine iga uue pen-sistliga” veel

kord.
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Kui lahusetilka ikka ei ilmu, visake pen-siistel &ra ja kasutage uut.

A Veenduge alati, et tilk ilmub ndela otsa, enne kui kasutate uut pen-sustlit esmakordselt. See tagab
lahuse voolamise.
Kui tilka ei ilmu, ei susti te ravimit isegi siis, kui annuse loendur liigub. See vdib osutada
ummistunud v8i kahjustunud ndelale.
Kui te ei kontrolli enne uue pen-siistliga esimese susti tegemist valjavoolu, ei pruugi te manustada
ette ndhtud annust ning Ozempic’u eeldatav toime pole tagatud.

3. Annuse valimine

. Keerake dosaatorit, et valida 1 mg annust.
Jatkake keeramist kuni annuse loendur peatub ning
néitab 1 mg.

Valitud on
1 mg

Ainult annuse loendur ja annuse osuti néitavad, et valitud on 1 mg.

Saate valida ainult 1 mg annuse. Kui teie pen-sustel sisaldab véhem kui 1 mg, siis peatub annuse loendur
enne, kui kuvatakse 1.

Dosaator kldpsatab edasi, tagasi ja iile 1 mg keeramisel erinevalt. Arge loendage pen-siistli klGpsatusi.

M\ Enne selle ravimi stistimist kontrollige alati annuse loenduri ja annuse osuti abil, et olete
valinud 1 mg.
Arge loendage pen-siistli kldpsatusi.
Dosaatoriga v@ib valida ainult 1 mg annuse. 1 mg peab Gige annuse tagamiseks olema annuse
osutiga samal joonel.

Jarelejddnud lahuse koguse kontrollimine

. Jérelejdanud lahuse koguse kontrollimiseks, kasutage
annuse loendurit; keerake dosaatorit, kuni annuse
loendur peatub.

Kui see néitab numbrit 1, on pen-sistlisse jadnud
véahemalt 1 mg.

Kui annuse loendur peatub enne 1 mg t&hist, pole Annuse
jarelejainud lahuse kogus 1 mg manustamiseks piisav. :[?eeaqﬁ;‘_r
1 mg alles

A Kui pen-sustlisse pole jadnud piisavalt lahust vajaliku annuse manustamiseks, arge seda kasutage.
Kasutage uut Ozempic pen-sustlit.

4. Annuse ststimine

. Sisestage ndel nahka nii, nagu arst véi meditsiinidde teile
néidanud on. )
. Veenduge, et ndete annuse loendurit. Arge katke annuse

loendurit sbrmedega. See vdib sustimist takistada.

. Vajutage ja hoidke annusenuppu all, kuni annuse
loendur naaseb vaartuseni ,,0“. Number ,,0“ peab olema
annuse osutiga kohakuti. Seejarel voite kuulda vdi tunda
kldpsatust.

. Jétkake annusenupu allhoidmist, hoides samal ajal
ndela naha sees.
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Hoides annusenuppu all, loendage aeglaselt kuueni. Loenda aeglaselt:
Kui nBel eemaldada varem, vite ndha nbela otsast 1-2-3-4-5-6
voolavat lahuseniret. Sellisel juhul te ei manustanud kogu
annust.

Tommake ndel nahast valja. Nuld vdite vabastada
annusenupu.
Kui slistekohale ilmub verd, vajutage sellele drnalt.

Parast ststimist vOib ndela otsa ilmuda lahusetilk. See on hormaalne ega mdjuta asja sustitud annust.

A Jalgige alati annuse loendurit, et teada, mitu mg sustite. Vajutage annusenuppu ja hoidke seda all,
kuni annuse loendur naaseb vééartuseni ,,0%.
Ummistunud v8i kahjustunud ndela tuvastamine

- Kui pérast korduvat annusenupu vajutamist ei ndita annuse loendur vaartust ,,0“, visite kasutada
ummistunud vai kahjustunud ndela.

- Sellisel juhul ei saanud te Gldse ravimit, kuigi annuse loendur liikus méératud algannuse vaartuse
juurest edasi.
Ummistunud ndela kdrvaldamine
Asendage ndel, jargides punktis 5 ,,Parast sustimist” kirjeldatud suuniseid, ning korrake kdiki
toiminguid, alustades punktist 1 ,,Uue nBelaga pen-sustli ettevalmistamine”. Valige kindlasti vajalik
tervikannus.
Arge kunagi puudutage annuse loendurit siistimise ajal. See v3ib siistimist takistada.

5. Parast sustimist

Visake ndel parast iga sustimist alati &ra, et tagada
sustimise mugavus ja valtida néelte ummistumist. Kui
ndel on ummistunud, ei susti te ravimit uldse.

Juhtige ndela ots tasasel pinnal ndela véaliskattesse ilma
ndela ja nela valiskatet puudutamata.

Kui ndel on kaetud, suruge ndela véliskate
ettevaatlikult ndelale taielikult peale.

Keerake ndel lahti ja visake ettevaatlikult &ra vastavalt
teie arsti, meditsiiniGe voi apteekri juhistele vdi kohalikele
eeskirjadele.

Pange pen-sistli kork parast iga kasutuskorda pen-
sustlile, et kaitsta lahust valguse eest.

Kui pen-sustel saab tiihjaks, visake see &ra ilma ndelata, jargides arsti, meditsiinide, apteekri vdi kohalikke

eeskirju.
iy Arge kunagi proovige panna noela sisekatet tagasi ndelale. Te vite end ndelaga torgata.
A Eemaldage ndel alati parast iga sustimist kohe pen-sustlilt.
See aitab ennetada ndelte ummistumist, saastumist, nakkust, lahuse lekkimist ja ebatépset
annustamist.
/N Taiendav oluline teave
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Hoidke pen-sistlit ning ndelu alati teiste, eeskatt laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kunagi jagage oma pen-siistlit vdi ndelu teiste inimestega.

Hooldajad peavad kasutatud noelte kasitsemisel olema véga ettevaatlikud, et véltida nendega enda
vigastamist ja ristnakatumist.

Pen-sistli hooldamine

Olge pen-sustli késitsemisel hoolikas. Nduetele mittevastava késitsemise voi vadrkasutamisega voib
kaasneda ebatdpne annustamine. Kui see peaks juhtuma, ei pruugi olla tagatud selle ravimi eeldatav toime.

Arge jatke pen-sistlit autosse voi mujale, kus v8ib minna liiga kuumaks vai kiilmaks.

Arge sustige Ozempic’ut, kui see on olnud kilmunud. Sel juhul ei pruugi ravim ettenahtud mdju
avaldada.

Arge siistige Ozempic’ut, mis on olnud otsese paikesevalguse kaes. Selle juhise eiramisel ei pruugi
olla tagatud ravimi eeldatav toime.

Arge laske pen-sustlil kokku puutuda tolmu, mustuse ega vedelikega.

Arge peske, leotage ega maarige pen-sistlit. Seda v@ib puhastada leebetoimelise pesuvahendi ja
niiske lapiga.

Arge pillake pen-suistlit maha ega l6oge seda kdvade pindade vastu. Mahapillamisel v6i mingi
probleemi kahtluse korral kinnitage uus ndel ja kontrollige enne siistimist valjavoolu.

Arge Uritage pen-sustlit uuesti taita. Tiihjaks saanud pen-sstel tuleb &ra visata.

Arge proovige pen-siistlit parandada ega seda osadeks lahti vétta.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Ozempic 2 mg sustelahus pen-sustlis
semaglutiid (semaglutidum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.
Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Ozempic ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ozempic’u kasutamist
Kuidas Ozempic’ut kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Ozempic’ut séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ok wnE

1. Mis ravim on Ozempic ja milleks seda kasutatakse

Ozempic sisaldab toimeainet semaglutiidi. See aitab teie organismil alandada veresuhkru sisaldust
ainult siis, kui veresuhkru sisaldus on liiga kdrge, ning v@ib aidata ennetada siidamehaigust 2. tlupi
diabeediga patsientidel. See aitab aeglustada ka neerufunktsiooni halvenemist 2. tltipi diabeediga
patsientidel toimemehhanismi abil, mis ei s6ltu veresuhkru langetamisest.

Ozempic’ut kasutatakse 2. tiilipi diabeedi raviks taiskasvanutel (18-aastased ja vanemad), kui dieedist

ja flusilisest koormusest ei piisa:

. ainsa ravimina, kui te ei saa kasutada metformiini (lihte teist diabeediravimit) vdi

. koos teiste diabeediravimitega, kui need iksi ei kontrolli piisavalt teie veresuhkru sisaldust.
Nende ravimite hulka vdivad kuuluda suukaudsed voi stistitavad (nagu insuliin)
diabeediravimid.

On oluline, et jatkaksite oma dieedi ja treeningplaaniga, mille on méaéranud teie arst, apteeker voi
meditsiinidde.

2. Mida on vaja teada enne Ozempic’u kasutamist

Ozempic’ut ei tohi kasutada

. kui olete semaglutiidi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes

allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne selle ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.

See ravim ei ole sama mis insuliin ja seda ei tohi kasutada, kui:

. teil on 1. thupi diabeet — haigusseisund, mille korral organism ei tooda insuliini;

. teil tekib diabeetiline ketoatsidoos — diabeedi tlsistus, millega kaasnevad kdrge veresuhkur,
hingamisraskused, segasusseisund, tlemaarane janu, hingeGhu magus I6hn vGi magus voi
metalne maitse suus.

Ozempic ei ole insuliin ja seetdttu ei tohi seda kasutada insuliini asendajana.
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Kui teate, et teile on kavas teha operatsioon ildanesteesias (unetaoline seisund operatsiooni ajal),
teatage oma arstile, et kasutate Ozempic’ut.

Toime seedeelunditele

Selle ravimi kasutamise ajal vdite tunda iiveldust, oksendada v@i kannatada kdhulahtisuse all. Need
kdrvaltoimed vbivad pbhjustada vedelikupuudust (dehidratsiooni). On oluling, et jooksite
vedelikupuuduse valtimiseks piisavalt vedelikke. See on eriti tahtis siis, kui teil on neeruprobleeme.
Kui teil on kisimusi v6i kahtlusi, pidage nGu oma arstiga.

Tugev ja pidev kéhuvalu, mis vdib olla tingitud dgedast pankreatiidist

Kui teil on kdhupiirkonnas tugev ja pusiv valu, pddrduge viivitamatult arsti poole, sest tegu vaib olla
ageda pankreatiidi (kdhunaarme pdletiku) simptomiga. Kéhunéarmepdletikule viitavad hoiatavad
nahud on loetletud 18igus 4.

Madal veresuhkur (hiipogliikeemia)

Selle ravimi kombineerimine sulfondiluurea v6i insuliiniga v6ib suurendada madala veresuhkru
(hiipoglukeemia) tekkeriski. Madala veresuhkru ohumérkidega tutvumiseks vt 18ik 4. Arst vdib paluda
teil veresuhkru sisaldust madta. See aitab arstil otsustada, kas madala veresuhkru tekkeriski
vahendamiseks tuleb muuta sulfondiilluurea vai insuliini annust.

Diabeetiline silmahaigus (retinopaatia)

Kui teil on diabeetiline silmahaigus ja te kasutate insuliini, siis v8ib see ravim pdhjustada ndgemise
halvenemist ning see seisund v6ib vajada ravi. Raakige arstile, kui teil on diabeetiline silmahaigus v0i
kui teil esineb selle ravimi kasutamisel probleeme silmadega. Kui teil on potentsiaalselt ebastabiilne
diabeetiline silmahaigus, ei ole teil soovitatav Ozempic 2 mg kasutada.

Lapsed ja noorukid
Seda ravimit ei soovitata alla 18-aasta vanustele lastele ja noorukitele, sest ravimi ohutus ja efektiivsus
selles vanuseriihmas ei ole veel tdestatud.

Muud ravimid ja Ozempic

Teatage oma arstile, apteekrile v8i meditsiinidele, kui te votate voi olete hiljuti votnud vdi kavatsete
vGtta mis tahes muid ravimeid, muu hulgas taimseid preparaate vdi kasimutgiravimeid, mille
ostmiseks ei ole vaja retsepti.

Teavitage kindlasti oma arsti, apteekrit vdi meditsiinidde, kui te vGtate monda alljargnevatest

ravimitest:

. varfariin voi muud sarnased ravimid, mida vOetakse suu kaudu vere hitibimise vdhendamiseks
(suukaudsed antikoagulandid). Kontrollimaks, kui Kiiresti teie veri hiitbib, vdite vajada sagedasi
vereanalliise.

. kui te kasutate insuliini, raagib arst teile, kuidas insuliini annust vahendada, ning soovitab teil
oma veresuhkru taset sagedamini jélgida, et valtida huperglukeemiat (kdrge veresuhkru tase) ja
diabeetilist ketoatsidoosi (diabeedi tusistus, mis tekib siis, kui organism ei suuda
insuliinipuuduse t6ttu glikoosi lagundada).

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vGi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Seda ravimit ei tohi raseduse ajal kasutada, sest ei ole teada, kas see vdib mdjutada teie siindimata last.
Seet0ttu on selle ravimi kasutamise ajal soovitatav kasutada rasestumisvastaseid vahendeid. Kui
planeerite rasedust, arutage arstiga ravi muutmist, kuna selle ravimi kasutamine tuleb I6petada
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vahemalt 2 kuud enne rasestumist. Kui jaate selle ravimi kasutamise ajal rasedaks, raakige
viivitamatult oma arstiga, sest teie ravi on vaja muuta.

Arge kasutage seda ravimit imetamise ajal, sest ei ole teada, kas see eritub rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Tdenéoliselt ei mdjuta Ozempic autojuhtimise ja masinate késitsemise vBimet. Kui kasutate seda
ravimit koos sulfonulluurea v6i insuliiniga, voib tekkida veresuhkru langus (hiipogliikeemia), mis
vBib vahendada teie keskendumisvdimet. Arge juhtige autot ega kasutage masinaid, kui kogete madala
veresuhkru simptomeid. Tutvuge madala veresuhkru suurenenud riski puudutava teabega 18igu 2 osas
»Hoiatused ja ettevaatusabindud” ning madala veresuhkru ohumérkidega I8igus 4. Lisateabe
saamiseks pidage ndu oma arstiga.

Naatriumi sisaldus
Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pdhimdtteliselt
»haatriumivaba*.

3. Kuidas Ozempic’ut kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage n6u oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Millist annust kasutada

. Algannus esimeseks neljaks nédalaks on 0,25 mg ks kord nédalas.

. Nelja nadala méddudes suurendab arst teie annuse 0,5 mg-ni ks kord nadalas.

. Arst vBib otsustada suurendada teie annustl mg-ni (ks kord néadalas, kui annus 0,5 mg tks kord
nadalas ei hoia teie veresuhkrut piisavalt kontrolli all.

. Arst vBib suurendada teie annust 2 mg -ni ks kord nadalas, kui annus 1 mg tks kord nédalas ei

hoia teie veresuhkrut piisavalt kontrolli all.
Arge muutke oma annust, kui arst ei ole seda soovitanud.

Kuidas Ozempic’ut manustatakse

Ozempic’ut sustitakse naha alla (subkutaanselt). Seda ravimit ei tohi sustida veeni ega lihasesse.

. Sobivaimad kohad sustimiseks on reite esikiljed, kdhupiirkond vai Glavars.

. Kui kasutate pen-sistlit esimest korda, naitab arst voi meditsiinidde teile, kuidas seda kasutada.
Uksikasjalikud kasutusjuhised on toodud kaesoleva pakendi infolehe teisel kiiljel.

Millal tuleb Ozempic’ut kasutada
. Kasutage seda ravimit (iks kord nadalas ja vdimalusel alati samal n&ddalapéeval.
. Voite ennast sustida mis tahes kellaajal ja sédgikordadest sdltumatult.

Et teil oleks lihtsam selle ravimi ainult Uks kord nédalas ststimist meeles pidada, on soovitatav
markida karbile stistimiseks valitud nddalapéev (néiteks kolmapéev) ning kirjutada igal sustimiskorral
karbile vastav kuupdev.

Vajaduse korral vdite ravimi igan&dalase siisti tegemise pdeva muuta, kuid viimasest sustimiskorrast
peab moodas olema vahemalt 3 paeva. Pérast uue annustamispdeva valimist jatkake ravimi
manustamisega Uks kord néadalas.

Kui te kasutate Ozempic’ut rohkem kui ette nghtud

Kui kasutate Ozempic’ut rohkem Kkui ette nahtud, teavitage sellest viivitamatult oma arsti. Teil vdib
tekkida kdrvaltoimeid, nagu naiteks iiveldus.
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Kui te unustate Ozempic’ut kasutada

Kui unustasite Uhe annuse stistida ja:

. Ozempic’u ettendhtud manustamispéevast on méddunud 5 paeva vGi vahem, kasutage ravimit
kohe, kui see teile meelde tuleb, ning seejarel sustige jargmine annus manustamisgraafikus
ettendhtud péeval nagu tavaliselt;

. Ozempic’u ettenahtud manustamispéevast on méddunud rohkem kui 5 péeva, jatke ununenud
annus vahele ning seejérel siistige jargmine annus manustamisgraafikus ettenahtud péeval nagu
tavaliselt.

Arge siistige kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral manustamata.

Kui te Iopetate Ozempic’u kasutamise
Arge l6petage selle ravimi kasutamist ilma oma arstiga rdékimata. Kui te I6petate ravimi kasutamise,
vOib teie veresuhkur tdusta.

Kui teil on lisaklsimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nGu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Tosised kdrvaltoimed

Sage (vOivad esineda kuni hel inimesel 10-st)
. Diabeetilise silmahaiguse (retinopaatia) tusistused — peate kohe radkima arstile, kui teil tekib
selle ravimi kasutamisel silmadega probleeme, nditeks nagemishaireid.

Aeg-ajalt (vdivad esineda kuni Ghel inimesel 100-st)
. Pankrease pdletik (dge pankreatiit), mis vdib pdhjustada plsivat tugevat valu kdhus ja seljas.
Selliste simptomite ilmnemisel pddrduge viivitamatult arsti poole.

Harv (vdivad esineda kuni thel inimesel 1000-st)

. Rasked allergilised reaktsioonid (anafulaktilised reaktsioonid, angioddeem). Peate otsima
viivitamatult arstiabi ja teavitama kohe oma arsti, kui teil tekivad simptomid, nagu
hingamisraskused, ndo, huulte, keele ja/v6i kdri turse koos neelamisraskusega ning Kiired
stidameld6gid.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
. Soolesulgus. Raskekujuline k6hukinnisus koos téiendavate simptomitega, nagu kdhuvalu,
puhitus, oksendamine jne.

Muud kdrvaltoimed

Vaga sage (vdivad esineda rohkem kui thel inimesel 10-st)

. liveldus — see md6dub tavaliselt aja jooksul.
. Kohulahtisus — see md6dub tavaliselt aja jooksul.
. Madal veresuhkru sisaldus (hiipogliikeemia), kui seda ravimit kasutatakse koos sulfoniiluureat

vdi insuliini sisaldava ravimiga.

Sage (voivad esineda kuni thel inimesel 10-st)

. Oksendamine.

. Madal veresuhkru tase (hlipoglikeemia), kui seda ravimit kasutatakse koos suukaudse
diabeediravimiga, kuid mis ei ole sulfoniiluurea vai insuliin.

Madala veresuhkru ohuméargid vdivad ilmneda ootamatult. Nende hulka vdivad kuuluda kiilm higi,
jahe kahvatu nahk, peavalu, kiire slidame 166gisagedus, iiveldus v@i tugev naljatunne, muutused
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négemises, unisus- voi ndrkustunne, narvilisus, drevus- voi segadustunne, keskendumisraskused voi
varisemine.

Arst dpetab teile kuidas kéituda madala veresuhkru korral ja annab teile juhised olukorraks, kui
peaksite taheldama neid simptomeid.

Veresuhkru madalale tasemele langemise tGen&osus on suurem, kui kasutate ka sulfonutluureat voi
insuliini. Teie arst vOib vahendada nende ravimite annust enne, kui alustate selle ravimi kasutamist.

. Seedehéire

. Maopdletik (gastriit) — simptomite hulka kuuluvad kéhuvalu, iiveldus vGi oksendamine

. Maohappe tagasivool ehk kdrvetised, mida nimetatakse ka gastrogsofageaalseks
reflukshaiguseks

. Kdhuvalu

. Kdhu pundumine

. Kdhukinnisus

. Rdéhatus

. Sapikivid

. Peapdoritus

. Vasimus

. Kehakaalu véhenemine

. Sdéogiisu vahenemine

. Kdhugaasid (k8hupuhitus)

. Pankrease ensiiiimide (nditeks lipaasi ja amiilaasi) taseme tdus

Aeg-ajalt (vOivad tekkida kuni thel inimesel 100-st)

. Toidu vdi jookide muutunud maitse

. Kiire pulss

. Sustekoha reaktsioonid — naiteks verevalum, valu, drritus, stigelus ja 166ve
. Allergilised reaktsioonid nagu 166ve, stigelus vBi ndgestdbi

. Aeglustunud mao tiihjenemine.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk@ik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiiniéega.
Kdorvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt \V lisa) kaudu. Teatades aitate saada ronkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Ozempic’ut séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on méargitud pen-sistli sildil ja karbil parast
tahist ,,EXP”. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele p&evale.

Enne avamist

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida eemal jahutuselemendist. Hoida suletud
otsikuga valguse eest kaitstult.

Kasutamise ajal

. Vdite pen-sustlit sdilitada 6 nadalat, kui hoiate seda temperatuuril kuni 30 °C v&i killmkapis
(2 °C...8 °C) jahutuselemendist eemal. Arge laske Ozempic’ul kiilmuda ja &rge kasutage
ravimit, kui see on olnud kilmunud.

. Kui te pen-sustlit ei kasuta, peab see olema suletud korgiga, et hoida ravimit valguse eest
kaitstult.
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Arge kasutage seda ravimit, kui markate, et lahus ei ole selge ja varvitu v6i peaaegu varvitu.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ozempic sisaldab

. Toimeaine on semaglutiid. Uks ml stistelahust sisaldab 2,68 mg semaglutiidi. Uks pen-ststel
sisaldab 8 mg semaglutiidi 3 ml lahuses. Uks annus sisaldab 2 mg semaglutiidi 0,74 ml
lahuses.

. Teised koostisosad on dinaatriumfosfaatdihlidraat, propileengliikool, fenool, siistevesi,

naatriumhudroksiid/vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks). Vt ka 16ik 2 ,,Naatriumi sisaldus®.

Kuidas Ozempic vélja néaeb ja pakendi sisu
Ozempic on selge ja varvitu voi peaaegu varvitu ststelahus pen-sstlis.
Uks pen-sustel sisaldab 3 ml lahust, mis on mdeldud 4-ks 2 mg annuseks.

Ozempic 2 mg sustelahus on saadaval pakendites suurustega:

1 pen-sustel ja 4 tihekordselt kasutatavat ndela NovoFine Plus.
3 pen-sistlit ja 12 Ghekordselt kasutatavat ndela NovoFine Plus.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Mudgiloa hoidja ja tootja

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Taani

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Ozempic 2 mg sustelahus pen-sustlis kasutusjuhend

Tutvuge nende juhistega hoolikalt enne Ozempic pen-sustli
kasutamist. Pidage ndu oma arsti, meditsiiniGe v3i apteekriga,
kuidas Ozempic’ut digesti siistida.

Esmalt kontrollige pen-sustlit veendumaks, et see sisaldab
ravimit Ozempic 2 mg, ning seejérel vaadake alltoodud
jooniseid, et dppida tundma pen-sustli ja nbela erinevaid osi.
Kui olete pime vGi vaegnagija ning te ei ole v8imeline pen-
sustlil olevat annuse loendurit lugema, siis arge kasutage
seda pen-sustlit ilma kdrvalise abita. Kisige abi hea
nagemisega isikult, kes oskab Ozempic pen-sustlit kasutada.
Pen-sustel on stistevahend, mis vdimaldab valida annuse suurust.
See sisaldab 8 mg semaglutiidi ning valida saab ainult 2 mg
annuseid. Uks kasutamata pen-siistel sisaldab nelja 2 mg annust.

Kasutage karbikaane sisekiiljel olevat tabelit, et pidada jarge,
mitu sUstet olete teinud ja millal te need tegite.

Pen-sustel on ette nahtud kasutamiseks kuni 8 mm pikkuste
uhekordsete 30G, 31G ja 32G ndeltega.
Pakendisse kuuluvad ndelad NovoFine Plus.

Ozempic pen-sustel ja noel
(néide)

Noela
Pen-sistli valiskate
kork
Néela
sisekate
Noel
Paber-
kleebis
Pen-sistli
aken
Pen-sustli
etikett
Annuse loendur
Annuse osuti
Dosaator
Valja-
Annusenupp voolu
tahis

is Oluline teave

Pdorake neile markustele erilist tahelepanu, kuna need on olulised pen-sistli ohutuks kasutamiseks.

1. Pen-sistli ettevalmistamine uue ndelaga

. Kontrollige pen-sustli nime ja varvilist etiketti
veendumaks, et see sisaldab ravimit Ozempic 2 mg. See
on eriti oluline, kui kasutate enam kui Uht tudpi
ststeravimeid. Vale ravimi kasutamine vGib teie tervist

kahjustada.
. Eemaldage pen-sustli kork.
. Kontrollige, kas pen-sustlis olev lahus on selge ja

varvitu. Vaadake labi pen-sustli akna. Kui lahus néib
h&gune vdi on varvunud, drge seda pen-sistlit kasutage.

90

VV-LAB-123018 1.0




. Votke uus noel.
Kontrollige paberkleebist ja ndela véliskatet kahjustuste
osas, mis vBivad mdjutada steriilsust. Kahjustuste
ilmnemisel kasutage uut néela.

. Rebige paberkleebis ara.

Veenduge, et ndel on Gigesti kinnitatud.

. Likake ndel otse pen-sstlile.
. Keerake, kuni see on tugevalt kinnitunud.

Noel on kaetud kahe kattega. Peate eemaldama mélemad
katted. Kui unustate katted eemaldamata, ei sisti te lahust

tldse.

. Tommake &ra ndela véaliskate ja hoidke see alles.
Vajate seda pérast siistimist, et ndela ohutult pen-sustlilt
eemaldada.

. Eemaldage ndela sisekate ja visake see &ra. Kui Uritate

seda tagasi asetada, vOite end ndelaga kogemata torgata.

Noela otsa v6ib ilmuda lahusetilk. See on normaalne, kuid peate
véljavoolu siiski kontrollima, kui kasutate uut pen-sustlit esimest
korda. Vaadake punkti 2 ,,Véljavoolu kontrollimine iga uue pen-
ststliga”.

Arge kinnitage pen-sustlile uut ndela enne, kui olete valmis
siisti tegema.

A Kasutage igaks susteks alati uut ndela.

See aitab ennetada nbelte ummistumist, saastumist, nakkust ja ebatdpset annustamist.

A Arge kunagi kasutage paindunud voi kahjustunud ndela.

2. Véljavoolu kontrollimine iga uue pen-sistliga

. Kui teie pen-sistel on juba kasutusel, siis lugege edasi
punkti 3 ,,Annuse valimine®“. Kontrollige véljavoolu ainult
enne esmakordset stistimist uue pen-sustliga.

. Keerake dosaator véljavoolu indikaatori simbolini
(== -=), mis on kohe pérast numbrit ,,0“. Veenduge, et

valjavoolu indikaatori simbol oleks annuse osutiga samal Valjavoolu
joone|_ tahis valitud
. Hoidke pen-sustlit nii, et ndel oleks suunatud Gles.

Vajutage ja hoidke annusenuppu all, kuni annuse
loendur tagasi vaartuseni ,,0“ jduab. Number ,,0“ peab
olema annuse osutiga kohakuti.

Noela otsa peab ilmuma lahusetilk.

Noela otsa vOib jadda vaike tilk, kuid seda ei sistita.

Kui tilka ei ilmu, korrake punkti 2 ,,Valjavoolu kontrollimine iga uue pen-sistliga” kuni 6 korda. Kui ka
siis tilka ei ilmu, vahetage ndel ja korrake punkti 2 ,,Véljavoolu kontrollimine iga uue pen-sistliga” veel

kord.
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Kui lahusetilka ikka ei ilmu, visake pen-siistel &ra ja kasutage uut.

A Veenduge alati, et tilk ilmub ndela otsa, enne kui kasutate uut pen-sustlit esmakordselt. See tagab
lahuse voolamise.
Kui tilka ei ilmu, ei susti te ravimit isegi siis, kui annuse loendur liigub. See vdib osutada
ummistunud v8i kahjustunud ndelale.
Kui te ei kontrolli enne uue pen-siistliga esimese susti tegemist valjavoolu, ei pruugi te manustada
ettendhtud annust ning Ozempic’u eeldatav toime pole tagatud.

3. Annuse valimine

. Keerake dosaatorit, et valida 2 mg annust.
Jatkake keeramist kuni annuse loendur peatub ning
néitab 2 mg.

Valitud on
2 mg

Ainult annuse loendur ja annuse osuti néitavad, et valitud on 2 mg.

Saate valida ainult 2 mg annuse. Kui teie pen-sustel sisaldab véhem kui 2 mg, siis peatub annuse loendur
enne, kui kuvatakse 2.

Dosaator kldpsatab edasi, tagasi ja iile 2 mg keeramisel erinevalt. Arge loendage pen-siistli klGpsatusi.

M\ Enne selle ravimi stistimist kontrollige alati annuse loenduri ja annuse osuti abil, et olete
valinud 2 mg.
Arge loendage pen-siistli kldpsatusi.
Dosaatoriga v@ib valida ainult 2 mg annuse. 2 mg peab Gige annuse tagamiseks olema annuse
osutiga samal joonel.

Jarelejddnud lahuse koguse kontrollimine

. Jérelejdanud lahuse koguse kontrollimiseks, kasutage
annuse loendurit; keerake dosaatorit, kuni annuse
loendur peatub.

Kui see néitab numbrit 2, on pen-sistlisse jadnud
véahemalt 2 mg.

Kui annuse loendur peatub enne 2 mg téhist, pole pnnuse
jarelejaanud lahuse kogus 2 mg manustamiseks piisav. peatus:
2 mg alles

A Kui pen-sistlisse pole jaanud piisavalt lahust vajaliku annuse manustamiseks, drge seda kasutage.
Kasutage uut Ozempic pen-sistlit.

4. Annuse ststimine

. Sisestage ndel nahka nii, nagu arst v6i meditsiinidde teile
naidanud on. )
. Veenduge, et ndete annuse loendurit. Arge katke annuse

loendurit sérmedega. See voib sustimist takistada.

. Vajutage ja hoidke annusenuppu all, kuni annuse
loendur naaseb vaartuseni ,,0“. Number ,,0“ peab olema
annuse osutiga kohakuti. Seejérel voite kuulda v&i tunda
kldpsatust.

. Jatkake annusenupu allhoidmist, hoides samal ajal
ndela naha sees.
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Hoides annusenuppu all, loendage aeglaselt kuueni. Loenda aeglaselt:
1-2-3-4-5-6
Kui ndel eemaldada varem, v@ite ndha ndela otsast
voolavat lahuseniret. Sellisel juhul te ei manustanud kogu
annust.

Tommake ndel nahast valja. Nuld vdite vabastada
annusenupu.
Kui slistekohale ilmub verd, vajutage sellele drnalt.

Parast ststimist vOib ndela otsa ilmuda lahusetilk. See on hormaalne ega mdjuta asja sustitud annust.

A

Jalgige alati annuse loendurit, et teada, mitu mg sustite. Vajutage annusenuppu ja hoidke seda all,
kuni annuse loendur naaseb vééartuseni ,,0%.

Ummistunud v8i kahjustunud ndela tuvastamine

—  Kui pérast korduvat annusenupu vajutamist ei ndita annuse loendur véértust ,,0%, visite
kasutada ummistunud vdi kahjustunud ndela.

—  Sellisel juhul ei saanud te tGldse ravimit, kuigi annuse loendur liikus maaratud algannuse
vaartuse juurest edasi.

Ummistunud ndela kdrvaldamine

Asendage ndel, jargides punktis 5 ,,Parast sustimist” kirjeldatud suuniseid, ning korrake kdiki
toiminguid, alustades punktist 1 ,,Uue nBelaga pen-sustli ettevalmistamine”. Valige kindlasti vajalik
tervikannus.

Arge kunagi puudutage annuse loendurit siistimise ajal. See v3ib siistimist takistada.

5. Péarast sustimist

Visake ndel pérast iga sustimist alati &ra, et tagada stistimise

mugavus ja valtida ndéelte ummistumist. Kui ndel on
ummistunud, ei susti te ravimit Gldse.

Juhtige ndela ots tasasel pinnal ndela véaliskattesse ilma
ndela ja nela valiskatet puudutamata.

Kui ndel on kaetud, suruge ndela véliskate ettevaatlikult
noelale taielikult peale.

Keerake ndel lahti ja visake ettevaatlikult &ra vastavalt
teie arsti, meditsiiniGe voi apteekri juhistele vdi kohalikele
eeskirjadele.

Pange pen-sistli kork parast iga kasutuskorda pen-
sustlile, et kaitsta lahust valguse eest.

Kui pen-sustel saab tiihjaks, visake see &ra ilma ndelata, jargides arsti, meditsiinide, apteekri vdi kohalikke

eeskKirju.
N Arge kunagi proovige panna noela sisekatet tagasi ndelale. Te vite end ndelaga torgata.
A Eemaldage ndel alati parast iga sustimist kohe pen-sustlilt.
See aitab ennetada ndelte ummistumist, saastumist, nakkust, lahuse lekkimist ja ebatépset
annustamist.
/N Taiendav oluline teave
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Hoidke pen-sistlit ning ndelu alati teiste, eeskatt laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kunagi jagage oma pen-siistlit vdi ndelu teiste inimestega.

Hooldajad peavad kasutatud noelte kasitsemisel olema véga ettevaatlikud, et véltida nendega enda
vigastamist ja ristnakatumist.

Pen-sistli hooldamine

Olge pen-sustli késitsemisel hoolikas. Nduetele mittevastava késitsemise voi vadrkasutamisega voib
kaasneda ebatdpne annustamine. Kui see peaks juhtuma, ei pruugi olla tagatud selle ravimi eeldatav toime.

Arge jatke pen-sistlit autosse ega mujale, kus v8ib minna liiga kuumaks voi kiilmaks.

Arge sustige Ozempic’ut, mis on olnud kilmunud. Sel juhul ei pruugi ravim ettenahtud moju
avaldada.

Arge siistige Ozempic’ut, mis on olnud otsese paikesevalguse kaes. Selle juhise eiramisel ei pruugi
olla tagatud ravimi eeldatav toime.

Arge laske pen-sustlil kokku puutuda tolmu, mustuse ega vedelikega.

Arge peske, leotage ega maarige pen-sistlit. Seda v@ib puhastada leebetoimelise pesuvahendi ja
niiske lapiga.

Arge pillake pen-suistlit maha ega l6oge seda kdvade pindade vastu. Mahapillamisel v6i mingi
probleemi kahtluse korral kinnitage uus ndel ja kontrollige enne siistimist valjavoolu.

Arge Uritage pen-sustlit uuesti taita. Tiihjaks saanud pen-sstel tuleb &ra visata.

Arge proovige pen-siistlit parandada ega seda osadeks lahti vétta.
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