I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 1j gyodgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Kayshild 0,25 mg oldatos injekcio6 eldretdltott injekcids tollban
Kayshild 0,5 mg oldatos injekcio eléretdltétt injekceids tollban
Kayshild 1 mg oldatos injekci6 eléretdltott injekcios tollban
Kayshild 1,7 mg oldatos injekcio eléretdltott injekceids tollban
Kayshild 2,4 mg oldatos injekcio eléretdltott injekceids tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Kayshild 0,25 mg oldatos injekcid

1 mg szemaglutidot* tartalmaz eléretoltott injekcios tollanként, 1,5 ml oldatban. 0,68 mg
szemaglutidot™ tartalmaz az oldat milliliterenként. Egy el6retdltott injekcios toll 4 db 0,25 mg-0s
dozist tartalmaz.

Kayshild 0.5 mg oldatos injekcid

2 mg szemaglutidot* tartalmaz eléretoltott injekciods tollanként, 3 ml oldatban. 0,68 mg
szemaglutidot* tartalmaz az oldat milliliterenként. Egy eléretoltott injekcios toll 4 db 0,5 mg-os dozist
tartalmaz.

Kayshild 1 mg oldatos injekcid

4 mg szemaglutidot™ tartalmaz el6retoltott injekcios tollanként, 3 ml oldatban. 1,34 mg
szemaglutidot* tartalmaz az oldat milliliterenként. Egy eléretoltott injekcids toll 4 db 1 mg-os dozist
tartalmaz.

Kayshild 1,7 mg oldatos injekcid

6,8 mg szemaglutidot™ tartalmaz el6retoltott injekcios tollanként, 3 ml oldatban. 2,27 mg
szemaglutidot* tartalmaz az oldat milliliterenként. Egy eléretoltott injekcios toll 4 db 1,7 mg-os dozist
tartalmaz.

Kayshild 2.4 mg oldatos injekcid

9,6 mg szemaglutidot* tartalmaz eldretoltott injekceios tollanként, 3 ml oldatban. 3,2 mg
szemaglutidot* tartalmaz az oldat milliliterenként. Egy eldretdltott injekcios toll 4 db 2,4 mg-os dozist
tartalmaz.

*human glitkagonszeri peptid-1-analég (GLP-1-analdg), rekombinans DNS-technologiaval
Saccharomyces cerevisiae sejtekben eldallitva.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio (injekcio) [FlexTouch]
Tiszta és szintelen izotonias oldat; pH = 7,4.



4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

A Kayshild, a diétaval és a testmozgassal egyiitt, a nem cirrhoticus metabolikus diszfunkciohoz tarsult
steatohepatitisben (MASH — Metabolic Dysfunction-Associated Steatohepatitis) szenvedd olyan
felndttek kezelésére javallott, akiknél kozepesen sulyos vagy sulyos (F2-F3 stadiumt) majfibrosis all
fenn.

4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolas

A heti egyszeri 2,4 mg szemaglutid fenntarto dozis eléréséhez a terapiat 0,25 mg-os kezdddozissal kell
inditani. A gasztrointesztinalis tiinetek valoszintiségének csokkentése érdekében a dozist 16 hetes
id6észak alatt heti egyszeri 2,4 mg fenntartd dozisra kell novelni (lasd 1. tablazat). Jelentds
gasztrointesztinalis tiinetek esetén fontolja meg a dozisemelés késleltetését vagy az el6z6 dozisra
torténd csokkentést addig, amig a tiinetek nem javulnak. Ha a tiinetek javultak, kisérelje meg a dozis
ujboli emelését.

1. tbldzat Dozisemelési protokoll

Dozisemelés Heti dozis
1-4. hét 0,25 mg
5-8. hét 0,5 mg
9-12. hét 1 mg
13-16. hét 1,7 mg
Fenntart6 dozis 2,4 mg

2,4 mg-nal nagyobb heti dozis nem javasolt.

2-es tipusu diabetesben szenvedo betegek
A szemaglutid-kezelés elkezdésekor 2-es tipusu diabetesben szenvedd betegeknél a hypoglykaemia
kockazatanak csokkentése érdekében fontolja meg az egyidejiileg alkalmazott inzulin vagy az inzulin

crcr

Kimaradt dozis

Ha egy dozis kimaradt, azt minél eldbb, a kihagyott dozistol szamitva 5 napon beliil be kell adni. Ha
mar tobb mint 5 nap eltelt, a kimaradt dozist teljesen ki kell hagyni, és a kdvetkez6 dozist a szokasos
rend alapjan eldirt napon kell beadni. Akarmelyik eset fordul is €16, a beteg folytathatja a szokasos heti
egyszeri adagolasi sémat. Ha tobb dozis maradt ki, fontoldra kell venni a d6zis csokkentését az
ujrakezdéshez sziikséges kezd0dozis meghatarozasakor.

Kiilonleges betegcsoportok

ldosek
Eletkor alapjan nincs sziikség dozismodositasra. A 75 éves vagy annal idésebb betegek esetén a
terapias tapasztalat korlatozott.

Vesekarosodas

Enyhe vagy kdzepesen stlyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél nem kell modositani a dozist. A
szemaglutid stlyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél torténd alkalmazasaval kapcsolatban
korlatozott mennyiségii tapasztalat all rendelkezésre. A szemaglutid alkalmazéasa nem ajanlott sulyos
vesekarosodasban szenvedd betegeknél (eGFR < 30 ml/perc/1,73 m?), beleértve a végstadiumu
vesebetegségben szenvedod betegeket is (1asd 4.4, 4.8 és 5.2 pont).



Majkarosodas

Enyhe (Child-Pugh A stadiumt) vagy kézepesen stlyos (Child-Pugh B stadiumi) majkarosodasban
szenvedo betegeknél nincs sziikség dozismodositasra. A szemaglutid sulyos (Child-Pugh C stadiumu)
majkarosodasban szenvedd betegeknél torténd alkalmazasaval kapcsolatban korlatozott mennyiségii
tapasztalat all rendelkezésre. Nem ajanlott a szemaglutid alkalmazasanak megkezdése stlyos
majkarosodasban szenvedo betegeknél, és eldvigyazatossaggal alkalmazando kozepesen sulyos
majkarosodasban szenvedo betegeknél (lasd 4.4 és 5.2 pont). Megtartott majfunkcioval rendelkezd
MASH-ben szenved6 betegeknél a biztonsagossagi profil jol megalapozott (lasd 4.8 pont). A MASH-
ben és F4c-ben (Child-Pugh A stadiumu) szenvedé betegeknél korlatozott mennyiségii tapasztalat all
rendelkezésre, azonban a biztonsagossagi eredmények hasonlok voltak a megtartott majfunkcioju
betegekkel végzett klinikai vizsgalatokban tapasztaltakhoz.

Nincs tapasztalat a kdzepesen stlyos vagy stulyos majkarosodasban és MASH-ben szenvedd betegekre
vonatkozdan.

Gyermekek és serdiilok
A Kayshild biztonsagossagat ¢s hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilék esetében

még nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Subcutan alkalmazasra.

A Kayshild injekciot hetente egyszer kell beadni, barmely napszakban, étkezéskor, vagy étkezéstol
fliggetlentil.

Az injekciot subcutan kell beadni a hasba, a combba vagy a felkarba. Az injekcid beadasi helye
valtoztathatd. Nem szabad intravénasan vagy intramuscularisan alkalmazni.

A heti beadas napja sziikség esetén megvaltoztathatd, ha legalabb 3 nap (> 72 ora) eltelik két dozis
kozott. Az 0j beadasi nap kivalasztasa utan onnan kell folytatni a heti egyszeri adagolast.

A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy a gydgyszer beadasa elétt figyelmesen olvassak el a
betegtajékoztatoban talalhatd hasznalati utasitast.

Az alkalmazas el6tti utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4  Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

NyomonkdvethetOség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Aspiracio altaldnos anesztéziaval vagy mély szedacioval 6sszefiiggésben

Pulmonalis aspiracio eseteirdl szamoltak be olyan, GLP-1-receptor-agonistakat kapo betegeknél,
akiknél altalanos anesztéziat vagy mély szedaciot végeztek. Ezért az altalanos anesztéziaval, illetve
mély szedacidval végzett beavatkozasok elott mérlegelni kell a késleltetett gyomoriirités miatt
visszamaradd gyomortartalom fokozott kockazatat (lasd 4.8 pont).



EmésztOrendszeri hatdsok és dehydratio

A GLP-1-receptor-agonistak alkalmazasdhoz emésztérendszeri mellékhatasok tarsulhatnak. Ezt
figyelembe kell venni vesekarosodasban szenvedo betegek kezelésekor, mert az émelygés, a hanyas és
a hasmenés dehydratiot okozhat, ami ritka esetekben a vesefunkcio romlasahoz vezethet (lasd

4.8 pont). A szemaglutiddal kezelt betegeket tajékoztatni kell a gyomor-bélrendszeri mellékhatasokkal
Osszefiiggo kiszaradas lehetséges kockazatarol, és dvintézkedéseket kell tenniiik a folyadékhiany
elkeriilése érdekében.

Akut pancreatitis

GLP-1-receptor-agonistak alkalmazasakor akut pancreatitist figyeltek meg (lasd 4.8 pont). A betegek
figyelmét fel kell hivni az akut pancreatitis jellegzetes tiineteire. Pancreatitis gyanuja esetén a
szemaglutid alkalmazasat abba kell hagyni. Ha az akut pancreatitis beigazolddik, a szemaglutid-
kezelést nem szabad Gjrakezdeni. El6vigyazatossag sziikséges azoknal a betegeknél, akiknek az
anamnézisében pancreatitis szerepel.

Az akut pancreatitis egyéb jeleinek és tiineteinek hidnyaban a hasnyalmirigyenzimek emelkedése
6nmagaban nem prediktiv az akut pancreatitisre.

2-es tipusu diabetesben szenvedd betegek

A szemaglutidot nem szabad az inzulin helyettesitéjeként alkalmazni 2-es tipust diabetesben szenvedd
betegeknél.

A szemaglutidot nem szabad mas GLP-1-receptor-agonistaval egyiitt alkalmazni, mivel az egyiittes
alkalmazast eddig nem vizsgaltak, és a tiladagolassal 6sszefiiggd mellékhatasok el6fordulasanak
megndvekedett kockazata valdsziniisithetd.

Hypoglykaemia 2-es tipusu diabetesben szenvedd betegeknél

Az inzulin és a szulfonilurea ismerten hypoglykaemiat okoz. Azoknal a betegeknél, akik a
szemaglutidot szulfonilurea- vagy inzulin-kezeléssel egyiitt kapjak, megnohet a hypoglykaemia
kockazata. A hypoglykaemia kockazata csokkenthetd, ha a GLP-1-receptor-agonista-kezelés
megkezdésekor csokkentik a szulfonilurea vagy az inzulin dozisat. Inzulinnal kezelt betegek Kayshild
injekcioval torténd kiegészitd kezelését nem vizsgaltak.

Diabeteses retinopathia 2-es tipusu diabetesben szenvedd betegeknél

Diabeteses retinopathidban szenvedd, szemaglutiddal kezelt betegeknél azt észlelték, hogy megnd a
diabeteses retinopathia altal kivaltott szovédmények kialakulasanak kockazata (lasd 4.8 pont). A
gliikozkontroll gyors javulasdhoz a diabeteses retinopathia dtmeneti romlésa tarsult, de mas
mechanizmust sem lehet kizarni. A szemaglutidot alkalmazo, diabeteses retinopathias betegeket
szorosan monitorozni kell, és a klinikai iranyelvek szerint kell kezelni éket.

Nincs tapasztalat a Kayshild olyan 2-es tipust diabeteses betegeknél torténo alkalmazasaval
kapcsolatban, akik egyidejlileg kontrollalatlan vagy potencialisan instabil diabeteses retinopathidban
szenvednek. Ezeknél a betegeknél a Kayshild alkalmazasa nem javasolt.

Nem-arteritises eliils¢ ischaemias opticus neuropathia (NAION)

Epidemiologiai vizsgalatokbdl szarmazo adatok a nem-arteritises eliilsé ischaemids opticus
neuropathia (NAION) megnovekedett kockazatat jelzik a szemaglutid-kezelés alatt. Nincs arra
vonatkoz6 azonositott iddintervallum, hogy a kezelés megkezdését kdvetden, mikor alakulhat ki
NAION. Hirtelen latasvesztés esetén szemészeti vizsgalatot kell végezni, ha a NAION beigazolodik, a
szemaglutid-kezelést meg kell szakitani (Iasd 4.8 pont).



Gastroparesisben szenvedd betegek

A gastroparesisben szenvedd, szemaglutiddal kezelt betegek stilyosabb vagy eroteljesebb
emésztorendszeri nemkivanatos eseményeket tapasztalhatnak. A szemaglutidot eldvigyazatosan kell
alkalmazni ezeknél a betegeknél, és alkalmazasa stlyos gastroparesisben nem ajanlott (lasd 4.8 pont).

Nem vizsgalt betegcsoportok

A Kayshild biztonsagossagat ¢s hatasossagat nem vizsgaltak az alabbi betegeknél:

- 1-es tipusu diabetesben szenvedok,

- sulyos vesekarosodasban szenveddk (1asd 4.2 pont),

- kozepesen sulyos vagy sulyos majkarosodasban, és MASH-ben szenvedd betegek (lasd
4.2 pont),

- a New York Heart Association (NYHA) szerinti [V. stadiumu pangésos szivelégtelenségben
szenvedo betegeknél.

Ezeknél a betegeknél nem javasolt az alkalmazasa.

A Kayshild alkalmazasaval kapcsolatban korlatozott mennyiségii tapasztalat all rendelkezésre a

kovetkezo betegeknél:

- 75 éves vagy annal idosebb betegek (lasd 4.2 pont),

- kozepesen sulyos vagy sulyos majkarosodasban szenveddk (lasd 4.2 pont),

- gyulladasos bélbetegségben szenvedok,

- MASH-ben szenvedd és 25 kg/m>-nél kisebb (azsiai populéacio esetében 23 kg/m?-nél kisebb)
testtomegindexszel (BMI) rendelkez6 betegek.

Ezeknél a betegeknél elévigyazatossaggal kell alkalmazni.

Natriumtartalom

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

45 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A szemaglutid késlelteti a gyomoriiriilést, és potencialisan befolyasolhatja az egyidejlileg per 0s
alkalmazott gyogyszerek felszivodasat. Mindazonaltal, a 2,4 mg szemaglutid esetében nem figyeltek
meg klinikailag jelentOs hatast a gyomoriiriilés sebességére, valdsziniileg toleranciahatas miatt. A
szemaglutidot kdriiltekintden kell alkalmazni olyan betegeknél, akik per os olyan gyogyszert kapnak,
amelynél gyors emésztérendszeri felszivodasra van sziikség.

Warfarin és mas kumarinszarmazékok

s

egyszeri dozisa utan (25 mg), és a warfarinnak az INR (International Normalised Ratio) értékével mért
farmakodinamias hatasai sem modosultak klinikailag jelent6s mértékben. Jollehet, acenokumarol és
szemaglutid egyiittes alkalmazasakor az INR csokkenésének eseteir6l szamoltak be. Amikor
megkezdik a warfarinnal vagy mas kumarinszarmazékkal kezelt betegeknél a szemaglutid-kezelést,
ajanlott az INR értékének gyakori monitorozasa.

Paracetamol

A szemaglutid lassitja a gyomoriiriilést, amint azt a paracetamol farmakokinetikai vizsgalatakor egy
szabvanyos étkezési teszt soran kimutattak. A paracetamol AUCy.60 pere-€rtéke 27%-kal, a Cax-€rtéke
pedig 23%-kal csokkent 1 mg szemaglutid egyideji alkalmazasat kdvetGen. A teljes paracetamol
expozicio (AUCo.s ¢ora) nem valtozott. A szemaglutid esetében nem figyeltek meg klinikailag jelent6s
hatést a paracetamolra. Szemaglutiddal torténd egyidejli alkalmazaskor nincs sziikség a paracetamol
dozisanak modositasara.



Szajon at szedett fogamzasgatlok

A szemaglutid varhatoéan nem csokkenti az oralis fogamzasgatlok hatékonysagat. A szemaglutid nem
modositotta klinikailag jelent6s mértékben sem az etinildsztradiol, sem a levonorgesztrel teljes

crer

levonorgesztrel) a szemaglutiddal egyidejiileg alkalmaztak. Az etinilésztradiol expozicidja nem
valtozott, a levonorgesztrel dinamikus egyensulyi allapotban mért expozicidja pedig 20%-kal nétt. A
Crax-€rték egyik vegyiilet esetében sem valtozott.

Atorvasztatin

utan (40 mg). Az atorvasztatin Crax-értéke 38%-kal csdkkent. Ezt ugy itélték meg, hogy klinikai
szempontbodl nem jelentds.

Digoxin

ddzisa utan (0,5 mg).

Metformin

500 mg metformin 3,5 napig térténd adasa utan.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok

A fogamzoképes nok szamara fogamzasgatlas alkalmazasa javasolt a szemaglutid-kezelés soran (lasd
4.5 pont).

Terhesség

Az allatokkal végzett vizsgalatok reprodukcios toxicitast igazoltak (1asd 5.3 pont). A szemaglutid
terhes n6knél torténd alkalmazasarol korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre. Ezért nem szabad
szemaglutidot alkalmazni a terhesség alatt. Ha a beteg terhességet tervez vagy terhes lesz, a
szemaglutid-kezelést abba kell hagyni. Tervezett terhesség elott legalabb 2 honappal le kell allitani a
szemaglutid-kezelést a hosszl felezési 1d6 miatt (1asd 5.2 pont).

Szoptatas

Utodjukat szoptato patkanyoknal a szemaglutid kivalasztodott az anyatejbe. Az anyatejjel taplalt
gyermekre vonatkoz6 kockazat nem zarhat6 ki. Nem szabad szemaglutidot alkalmazni a szoptatas
alatt.

Termékenység

A szemaglutid human termékenységre kifejtett hatasa nem ismert. A szemaglutid nem volt hatassal a
him patkanyok termékenységére. Nostény patkanyoknal az ivarzasi ciklus meghosszabbodasat ¢s a
peteérések szamanak enyhe csokkenését figyelték meg olyan dozisok esetén, amelyek maternalis
testtomegcsokkenést okoztak (1asd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A szemaglutid nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. SzEdiilés azonban jelentkezhet elsdsorban a dozisemelési



id6észak alatt (lasd 4.8 pont). Ha a szédiilés eléfordul, gépjarmiivet vezetni vagy gépeket kezelni csak
fokozott elovigyazatossaggal szabad.

2-es tipusu diabetesben szenvedd betegek

Ha a szemaglutidot szulfonilureaval vagy inzulinnal egyiitt alkalmazzak, a betegek figyelmét fel kell
hivni arra, hogy tegyék meg a sziikséges ovintézkedéseket a gépjarmiivezetés és a gépek kezelése alatt
jelentkezd hypoglykaemia elkeriilésére (1asd 4.4 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglaldsa

Az emésztOrendszeri betegségek €s tiinetek voltak a szemaglutid-kezelés soran leggyakrabban jelentett
mellékhatasok a MASH-ben szenvedé betegekkel végzett III. fazisu klinikai vizsgalatban (ESSENCE,
lasd 5.1 pont), tobbek k6zott hanyingert (36,1%), hasmenést (26,8%), székrekedést (22,1%), hanyast
(18,5%) és kimeriiltséget (lasd a ,,Kivalasztott mellékhatasok leirasa” cimii részt) jelentettek.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A 2. tablazat a szemaglutid-kezelés soran azonositott mellékhatasokat tartalmazza. A legnagyobb
gyakorisag keriil bemutatasra, amennyiben kiilonbség tapasztalhaté a MASH-ben szenved6 betegekkel
veégzett I11. fazisa klinikai vizsgéalat (ESSENCE lasd 5.1 pont), a testtomegkontrollal kapcsolatban
végzett [lla fazisu vizsgalatok (STEP 1-4), valamint a forgalomba hozatalt kdvetéen azonositott
jelentések kozott.

A mellékhatasok MedDRA szervrendszeri kategoria és gyakorisag szerint keriilnek felsorolasra. A
gyakorisagi kategoridk meghatarozasa: Nagyon gyakori (= 1/10); gyakori (= 1/100 — < 1/10); nem
gyakori (> 1/1000 — < 1/100); ritka (> 1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000); és nem ismert
(a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon
beliil a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint keriilnek megadasra.

2. tdblazat: Mellékhatasok

MedDRA Nagyon Nem ismert

szervrendszeri |[Nagyon gyakori |Gyakori Nem gyakori |Ritka ritka

kategoria

Immunrendszeri Anaphylaxias

betegségek és reakcio

tiinetek

Anyagcsere- €és Hypoglykaemia

taplalkozasi 2-es tipusu

betegségek és diabetesben

tiinetek szenvedd
betegeknél?

Idegrendszeri  |Fejfajas®® Szédiilés®

betegségek és Dysaesthesia®®

tiinetek izérzés zavara®*

Szembetegségek Diabeteses Nem-

és szemészeti retinopathia 2-es arteritises

tiinetek tipusu eliilsé
diabetesben ischaemias
szenvedd opticus
betegeknél? neuropathia

(NAION)*4

Szivbetegségek Hypotensio Orthostaticus

és a szivvel hypotensio

kapcsolatos Szapora

tiinetek szivverés®©




MedDRA Nagyon Nem ismert
szervrendszeri |Nagyon gyakori |Gyakori Nem gyakori |Ritka ritka
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Kivélasztott mellékhatasok leirdsa

Emésztorendszeri mellékhatdasok

Az eseményeket leggyakrabban a dozisemelés soran jelentették. Az ESSENCE klinikai vizsgalatban a
szemaglutiddal kezelt betegek 36,1%-anal fordult el6 hanyinger (12,4%-nal a placebo esetén), 26,8%-
anal hasmenés (12,2%-nal a placebo esetén) és 18,5%-anal hanyas (5,6%-nal a placebo esetén). Az
események tobbsége enyhe vagy kozepesen erds volt, és rovid ideig tartott. Székrekedés a
szemaglutiddal kezelt betegek 22,1%-anal fordult el (7,8%-nal a placebo esetén), és enyhe vagy
kozepesen erds volt, és hosszabb ideig tartott.

Az ESSENCE-vizsgalatban az emésztérendszeri események a szemaglutiddal kezelt betegek 1,6%-
anal vezettek a kezelés végleges leallitasahoz.

A testtomegkontrollal kapcsolatos, 2,4 mg szemaglutid dozissal végzett I1la fazisa klinikai
vizsgalatokban a 68 hetes vizsgalati idszak alatt a szemaglutiddal kezelt betegek 43,9%-anal fordult
el6 hanyinger (16,1%-nal a placebo esetén), 29,7%-anal hasmenés (15,9%-nal a placebo esetén) €s
24,5%-anal hanyas (6,3%-nal a placebo esetén). Az események tobbsége enyhe vagy kozepesen erds
volt, és rovid ideig tartott. Székrekedés a szemaglutiddal kezelt betegek 24,2%-anal fordult eld
(11,1%-nal a placebo esetén), és enyhe vagy kdzepesen erds volt, és hosszabb ideig tartott. A
szemaglutiddal kezelt betegeknél az émelygés median idGtartama 8 nap volt, ugyanez az érték
hanyasnal 2 nap, hasmenésnél 3 nap és székrekedésnél 47 nap volt.

A testtomegkontrollal kapcsolatos, 2,4 mg szemaglutid dozissal végzett Illa fazisa klinikai vizsgalatok
adatai szerint a kdzepesen sulyos vesekarosodasban szenvedo betegek

(eGFR > 30 — < 60 ml/perc/1,73 m?) tobb emésztrendszeri mellékhatast tapasztalhatnak
szemaglutiddal torténd kezelés esetén.



A gastroparesisben szenvedd betegek sulyosabb vagy erdteljesebb emésztérendszeri hatasokat
tapasztalhatnak, ha szemaglutid-kezelésben részesiilnek.

Akut pancreatitis

Az akut pancreatitis gyakorisaga az ESSENCE-vizsgalatban 0,4% volt a szemaglutiddal, illetve 0,5%
a placeboval végzett kezelés esetén.

A testtomegkontrollal kapcsolatos, 2,4 mg szemaglutid dozissal végzett I1la fazisa klinikai
vizsgalatokban a fiiggetlen szakért6 altal megerdsitett akut pancreatitis gyakorisaga 0,2% volt a
szemaglutiddal, illetve < 0,1% a placeboval végzett kezelés esetén. A cardiovascularis kimenetelt
tanulméanyoz6 SELECT klinikai vizsgalatban a fliggetlen szakért6 altal megerdsitett akut pancreatitis
gyakorisaga 0,2% volt a szemaglutiddal, és 0,3% a placeboval végzett kezelés esetén.

Akut epekdbetegség | Cholelithiasis

Az ESSENCE-vizsgalatban cholelithiasisrdl a szemaglutiddal kezelt betegek 1,4%-anal, és a
placeboval kezeltek 0,8%-anal szamoltak be.

A testtomegkontrollal kapcsolatos, 2,4 mg szemaglutid dozissal végzett I1la fazisu klinikai
vizsgalatokban a szemaglutiddal kezelt betegek 1,6%-anal cholelithiasisrol szamoltak be, ami a
betegek 0,6%-nal vezetett cholecystitishez. A placeboval kezelt betegek 1,1%-anal, illetve 0,3%-anal
jelentettek cholelithiasist, illetve cholecystitist.

Fejfajas

Az ESSENCE-vizsgalatban fejfajasrol a szemaglutiddal kezelt betegek 8%-anal, és a placebdval
kezeltek 6,3%-anal szamoltak be.

A testtomegkontrollal kapcsolatos, 2,4 mg szemaglutid dozissal végzett Illa fazisu klinikai
vizsgalatokban a szemaglutiddal kezelt betegek 12,8%-anal és a placeboval kezeltek 8,7%-anal
jelentettek fejfajast.

Hajhullas

Az ESSENCE-vizsgalatban hajhullasrol a szemaglutiddal kezelt betegek 1,6%-andl, és a placeboval
kezeltek 0,5%-anal szdmoltak be.

A testtomegkontrollal kapcsolatos, 2,4 mg szemaglutid dozissal végzett Illa fazisu klinikai
vizsgalatokban a szemaglutiddal kezelt betegek 2,5%-anal és a placebdval kezeltek 1%-anal
jelentettek hajhullast. Az események erdssége tobbnyire enyhe volt, és a legtobb betegnél az esemény
megsziint a kezelés folytatasa soran. A nagyobb testtomegcsokkenést elérd betegeknél gyakrabban
jelentettek hajhullast (> 20%).

Megnovekedett pulzusszam

Az ESSENCE-vizsgalatban a szemaglutiddal kezelt betegeknél a kiindulasi 75 tités/perc atlagértékhez
képest a 72. héten a pulzusszam 2 {ités/perc atlagos emelkedését figyeltek meg. Azoknak a betegeknek
az ardnya, akiknél a kiindulastol szdmitott maximalis novekedés > 10 iités/perc volt barmely
idépontban a kezelési idoszak alatt, 43,3% volt a 2,4 mg szemaglutid-csoportban, mig 50,4% a
placebocsoportban.

A testtomegkontrollal kapcsolatos, 2,4 mg szemaglutid dozissal végzett I1la fazist klinikai
vizsgalatokban a szemaglutiddal kezelt betegeknél a kiindulasi 72 iités/perc atlagértékhez képest a
pulzusszam 3 iités/perc emelkedését figyelték meg. Azoknak a betegeknek az aranya, akiknél a
kiindulastol szamitott pulzusndvekedés > 10 iités/perc volt barmely idopontban a kezelési iddszak
alatt, 67% volt a szemaglutid-csoportban, mig 50,1% a placebocsoportban.

Immunogenitds

A fehérjéket vagy peptideket tartalmazé gyogyszerek potencialisan immunogén tulajdonsagaival
Osszhangban szemaglutid-kezelést kdvetden a betegeknél antitestek fejlédhetnek ki. Az ESSENCE-
vizsgalatban alacsony (0,4%) volt azoknak a betegeknek az aranya, akik a klinikai vizsgalat
megkezdését kovetd barmely idopontban pozitivnak bizonyultak az antiszemaglutid-antitestekre.

A testtomegkontrollal kapcsolatos, 2,4 mg szemaglutid dozissal végzett Illa fazisu klinikai
vizsgalatokban alacsony (2,9%) volt azoknak a betegeknek az aranya, akik a klinikai vizsgalat
megkezdését kovetd barmely idopontban pozitivnak bizonyultak antiszemaglutid-antitestekre, és a
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vizsgalat végén egyetlen betegnél sem észleltek antiszemaglutidneutralizalo-antitesteket vagy endogén
GLP-1 neutralizal6 hatast antiszemaglutid-antitesteket. A kezelés soran a magas szemaglutid
koncentraciok csokkenthették a vizsgalat érzékenységét, ezért az alnegativ eredmény kockazata nem
zarhat6 ki. Mindazonaltal azoknal az alanyoknal, akiknél az antitest-vizsgalat eredménye pozitiv volt a
kezelés soran és a kezelést kovetOen, az antitestek jelenléte atmeneti volt, és nem volt észlelhetd
hatdsuk a hatékonysagra és a biztonsagossagra.

Dysaesthesia

Az ESSENCE-vizsgalatban a szemaglutiddal kezelt betegek 2,9%-anal, mig a placeboval kezeltek
1,5%-anal jelentettek a megvaltozott borérzékeléshez tarsulo klinikai képhez kapcsolodo eseményeket,
mint példaul paraesthesiat, hyperaesthesiat, borfajdalmat, érzékeny bort, dysaesthesiat és a bor g6
érzését.

A testtomegkontrollal kapcsolatos, 2,4 mg szemaglutid dozissal végzett Illa fazisu klinikai
vizsgalatokban a 2,4 mg szemaglutiddal kezelt betegek 2,1%-anal, mig a placeboval kezeltek 1,2%-
anal jelentettek a megvaltozott borérzékeléshez tarsuld klinikai képhez kapcsolodod eseményeket.
Mindkét klinikai fejlesztési programban az események eréssége az enyhétdl a kozepes fokuig terjedt,
és a legtobb betegnél az esemény megsziint a kezelés folytatasa soran.

Hypoglykaemia 2-es tipusu diabetesben szenvedd betegeknél

Az ESSENCE-vizsgalatban klinikailag jelentds hypoglykaemiat (< 3,0 mmol/l) figyeltek meg a
szemaglutiddal kezelt betegek 6,1%-anal (0,068 esemény/betegév), szemben a placeboval kezelt
betegeknél észlelt 5%-kal (0,12 esemény/betegév). Stlyos hypoglykaemiat (amely kiils6 segitséget
igényelt a rendez6déshez) a szemaglutid alkalmazasa soran a betegek 2,2%-anal jelentettek

(0,015 esemény/betegév), szemben a placeboval kezelt betegeknél észlelt 0,5%-kal

(0,003 esemény/betegév).

Egy, tulsulyos vagy elhizott, 2-es tipust diabetesben szenvedo felndttekkel végzett Illa fazisa klinikai
vizsgalatban (STEP 2) klinikailag jelentds hypoglykaemiat figyeltek meg a szemaglutiddal kezelt
betegek 6,2%-anal (0,1 esemény/betegév), szemben a placeboval kezelt betegeknél észlelt 2,5%-kal
(0,03 esemény/betegév). A szemaglutid melletti hypoglykaemia el6fordult szulfonilurea egyiittes
alkalmazasakor és a nélkiil is. Egy epizodot jelentettek stilyosként (a betegek 0,2%-4andl,

0,002 esemény/betegév) egy olyan beteg esetében, aki nem részesiilt egyidejlileg szulfonilurea-
terapiaban. A szemaglutid szulfonilureaval torténd egyiittes alkalmazasakor a hypoglykaemia
kockazata megndvekedett.

Diabeteses retinopathia 2-es tipusi diabetesben szenvedd betegeknél

Egy két évig tart6 klinikai vizsgalat soran a szemaglutid 0,5 mg-0s és 1 mg-os dozisat vizsgaltak
placeboval 6sszevetve 3297 olyan beteg bevonasaval, akik 2-es tipust diabetesben szenvedtek, magas
volt a cardiovascularis rizikojuk, hossza ideje allt fenn naluk diabetes, és rosszul kontrollalt volt a
vércukorszintjiik. Ebben a vizsgalatban diabeteses retinopathia sz6védményének mindsitett esemény
szemaglutid mellett (3%) tobb betegnél fordult eld, mint placebo mellett (1,8%). Ezt ismert diabeteses
retinopathidban szenvedd, inzulinnal kezelt betegek korében figyelték meg. A kezelési kiilonbség
koran jelentkezett és a klinikai vizsgalat teljes ideje alatt fenndllt.

Az ESSENCE-vizsgalatban retinabetegséget a szemaglutiddal kezelt betegek 3,1%-anal és a
placeboval kezelt betegek 4,1%-anal jelentettek. Kevés betegnél szamoltak be diabeteses
retinopathiarol (1,1%, illetve 1,4%).

Egy, tulsulyos vagy elhizott, 2-es tipust diabetesben szenvedo felndttekkel végzett Illa fazist klinikai
vizsgalatban (STEP 2) retinabetegséget a 2,4 mg szemaglutiddal kezelt betegek 6,9%-anal, az 1 mg
szemaglutiddal kezelt betegek 6,2%-anal és a placebdval kezelt betegek 4,2%-anal jelentettek. Az
események nagy részét diabeteses retinopathiaként (4%, 2,7% ¢és 2,7%) és nem proliferativ
retinopathiaként (0,7%, 0% és 0%) jelentették.

Nem-arteritises eliilsé ischaemids opticus neuropathia (NAION)

Kiilonbozo nagy epidemiologiai vizsgalatok eredményei alapjan, 2-€s tipust diabetesben szenvedd
felnott betegek szemaglutid-expozicidja a NAION-kialakulas kockazati aranyanak megkozelitéleg
kétszeres novekedésével jar egyiitt, ami koriilbeliil egy tovabbi esetet jelent 10 000 kezelésben toltott
betegévenként.
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Gyermekek és serdiil0k

A szemaglutidot nem vizsgaltdk MASH-ben szenvedd, 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és
serdiiloknél.

Legalabb 12 éves, de 18 évesnél fiatalabb, elhizott vagy tulsulyos, és legalabb egy, a testtomeggel
kapcsolatos komorbiditasban szenvedd gyermekekkel és serdiilokkel végzett klinikai vizsgalat soran,
133 beteg kapott szemaglutidot. A klinikai vizsgalat idGtartama 68 hét volt.

Osszességében, a gyermekeknél és serdiiloknél észlelt mellékhatdsok gyakorisaga, tipusa és eréssége
hasonlo volt a felndtteknél megfigyeltekhez. Epekovességet a szemaglutiddal kezelt betegek 3,8%-
anal, és a placeboval kezelt betegek 0%-anal jelentettek.

Nem talaltak novekedésre vagy nemi érésre kifejtett hatast a 68 hetes kezelést kovetoen.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A szemaglutid taladagolasa emésztorendszeri betegségekkel és tiinetekkel jarhat, amelyek
kiszaradashoz vezethetnek. Tuladagolas esetén a beteg klinikai tiineteit figyelni kell, és megfeleld,
szupportiv kezelést kell megkezdeni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Cukorbetegség kezelésére vald gyogyszerek, glikagonszerii peptid-1-
analdgok (GLP-1-analogok), ATC kod: A10BJO6

Hatdsmechanizmus

A szemaglutid egy GLP-1-anal6g, a human GLP-1-hez viszonyitott 94%-os szekvenciahomologiaval.
A szemaglutid GLP-1-receptor-agonistaként hat, amely szelektiven k6tddik a GLP-1-receptorhoz, a
nativ GLP-1 célpontjahoz, és aktivalja azt. A GLP-1-receptorok széles kérben megtalalhatok a
szervezetben (példaul a hasnyalmirigyben, a vesében, az agyban, a szivben, az érrendszerben, az
immunrendszerben ¢s a tiiddben); azonban a méajsejtekben nem mutattak ki jelenlétiiket.

A majra vonatkozo hatasmechanizmus tobbtényezds, és feltételezhetden olyan anyagcesere-tényezdk
javulasan keresztiil valosul meg, mint a testtomegesokkenés, a glitkkoz- és lipidanyagesere javulasa,
valamint a gyulladas csokkenése. A szemaglutid hatassal van a gyulladasban ¢és a fibrosisban szerepet
jatszd génutvonalakra, ezaltal a MASH-ben szenvedd betegek proteomikai mintazatat elénydsen
alakitja. Ezenkiviil, a szemaglutid csokkenti a majban torténd zsirlerakodast.

A szemaglutid csokkenti a testtomeget, a lecsokkent étvagy és az ennek kdvetkeztében lecsokkent
energiafelvétel révén. Emellett a szemaglutid csokkenti azt a késztetést, hogy a beteg a magas
zsirtartalmu ételeket részesitse elényben.

Ezenkiviil, a szemaglutid gliikozfiigg6 jelleggel csokkenti a vér gliikdzszintjét oly modon, hogy
stimulélja az inzulinelvalasztast és csokkenti a glilkagonelvalasztast, amikor magas a vér
gliikdzszintje. A vércukorszint csokkentésének mechanizmusaban szerepet jatszik a gyomor
uriilésének kismértéki késleltetése is a korai postprandialis fazisban. Hypoglykaemia alatt a
szemaglutid csokkenti az inzulinelvalasztast, €¢s nem mérsékli a glilkagonelvalasztast.
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A szemaglutid elényosen befolyasolja a vérlipidek szintjét, csokkenti a szisztolés vérnyomast és
csokkenti a gyulladast. Tovabba, allatkisérletek kimutattak, hogy a szemaglutid csokkenti az
atherosclerosis kialakulasat, és gyulladascsokkentd hatasu a sziv- és érrendszerben.

Farmakodinamias hatasok

A MASH-betegség aktivitasa

Szovettani vizsgalatok alapjan, a szemaglutid javitja a MASH-betegség aktivitasanak egyes elemeit,
tranziens elasztografiaval (TE) meghatarozott kontrollalt attenuacios paraméter (CAP — Controlled
Attenuation Parameter), valamint magneses rezonancia vizsgalat soran a protonsiriiség mérésével
meghatérozott zsirfrakcié (MRI-PDFF — Magnetic Resonance Imaging - Proton Density Fat Fraction)
alapjan, a szemaglutid csokkenti a maj steatosisat.

A glutamat-piruvat-transzaminaz (GPT [ALAT]) és a glutamat-oxalacetat-transzaminaz (GOT
[ASAT)]) szintjének javulasat is megfigyelték.

Majfibrosis
A szemaglutid csokkenti a TE-vel mért majtomottséget, valamint mérsékli az Enhanced Liver Fibrosis
(ELF) pontszamot ¢s a biomarker Ill-as tipust kollagén propeptidjének (Pro-C3) szintjét.

Ehomi lipidek
A szemaglutid a placebohoz viszonyitva 17%-kal csdkkentette az ¢homi triglicerid-koncentraciot és
4,7%-kal javitotta a HDL-koncentraciot.

Gliikoz- és inzulinérzékenyséeg

MASH-ben és 2-es tipusu diabetesben szenvedd betegeknél a szemaglutid 1,1%-kal csokkentette a
HbA -t a placebohoz (0%) képest.

Azoknal a MASH-ben szenvedé betegeknél, akik nem szenvedtek 2-€s tipusa diabetesben, a becsiilt
inzulinrezisztencia-homeosztazis modell (HOMA-IR) csokkenése nagyobb volt a szemaglutid
esetében (-32,5%), mint a placebonal (—0,5%).

Gliikozfiiggd inzulin- és gliikagonelvalasztas

A szemaglutid gliikozfiiggo jelleggel stimulalja az inzulinelvalasztast, csokkenti a

alkalmazasakor a 2-es tipusu diabeteses betegek inzulinelvalasztasi sebessége az egészségesekéhez
hasonl6 volt.

Indukalt hypoglykaemia alatt a szemaglutid a placeboval 6sszehasonlitva nem modositotta az
ellenszabalyozasként miikodo fokozott glilkagonelvalasztast és nem rontotta a C-peptid csokkenését 2-
es tipusu diabeteses betegeknél.

Klinikai hatdsossag és biztonsidgossag

A szemaglutid hatasossagat és biztonsagossagat egy I1l. fazisu vizsgalatban (ESSENCE) értékelték F2
vagy F3 stadiumi MASH-ben szenved6 felnétt betegeknél.

Az ESSENCE-vizsgalat egy 240 hetes, randomizalt, tobb vizsgalati centrumban végzett, kettds vak,
parhuzamos csoportos elrendezést vizsgalat. A bevont betegeknél a kiindulaskor vagy a kdzelmultban
végzett majbiopszia klinikailag jelentds, metabolikus diszfunkcidhoz tarsult steatosisos majbetegséget
(MASLD) igazolt, ami MASH-t F2 vagy F3 stadiumu fibrosissal egyiitt, és > 4 nem alkoholos
zsirméajbetegség aktivitasi pontszamot (NAS) jelentett tigy, hogy a steatosis, a lobularis gyulladas és a
hepatocitak ballonos degeneracidja legalabb 1-es pontszamot ért el. A hatasossagot az alapjan itélték
meg, hogy a szemaglutid miként hatott a steatohepatitis rendezddésére (ahol a NAS-t ugy hataroztak
meg, hogy gyulladas esetében 01, hepatocitak ballonos degeneracioja esetében 0, a steatosisra pedig
barmilyen érték elfogadott [a NASH CRN szerint]) a majfibrosis rosszabbodasa nélkiil (a fibrosist a
NASH CRN fibrosisskalan 0-t6l 4-ig osztalyoztak), valamint a majfibrosisban bekdvetkezo legalabb
egy stadiumnyi javulas (a NASH CRN fibrozisskalan > 1 fokozat javulasként meghatarozva) a
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steatohepatitis rosszabbodasa nélkiil (azaz a NAS-pontszam nem novekedett a kiindulashoz képest a
72. héten vett majbiopsziak alapjan.

A 72. heti 1d6kozi elemzésbe dsszesen 800 beteget vontak be, akiket korabban 2:1 aranyban
randomizaltak szemaglutidra (534 beteg) vagy placebora (266 beteg). Koziiliik 31,3%-nal MASH és
F2 stadiumu fibrosis, 68,8%-nal pedig MASH és F3 stadium fibrosis allt fenn, a kiindulaskor végzett
értékelés alapjan. Az atlagéletkor 56 év volt, a betegek 25,3%-a volt 65 év feletti. A résztvevok
57,1%-a n6 volt. Az atlag BMI 34,6 kg/m? volt; a betegek 6,6%-anak BMI-je < 25, 72,8%-4nak BMI-
je>30 volt, és 55,9%-uk 2-es tipusu diabetesben szenvedett. A TE-vel mért majtométtség kiindulasi
(mértani kozép) értéke 11,5 kPa volt; az ELF-pontszam (medianja) 9,9, a FIB-4 (medianja) 1,6, a GPT
(ALAT) (mértani kozépe) 56,8 egység/l, a GOT (ASAT) (mértani kdzépe) pedig 46,6 egység/1 volt.

A 72. héten a szemaglutid szuperior volt a placebohoz képest a steatohepatitis rendez6désének
indukalasaban a majfibrosis rosszabbodasa nélkiil, a majfibrosis javulasanak indukalasaban a
steatohepatitis romlasa nélkiil, valamint a steatohepatitis rendez6désében a majfibrosis javulasaval
egydtt is (lasd 3. tablazat). A szemaglutid-kezelés a 72. héten a placebohoz viszonyitva nagyobb
mértéki és tartds fogyast, valamint a nem invaziv majvizsgalatok eredményeinek javulasat
eredményezte (lasd 3. tablazat).

A hatasossagot kortol, nemtdl, rassztol €s etnikumtol fliggetleniil figyelték meg, tovabba fiiggetlen
volt a kiindulaskor meghatérozott fibrosisstadiumtol, majfunkciotol, BMI-t6l, 2-es tipusu diabetestol

és a vesefunkciotol is.

3. tablazat ESSENCE: Eredmények a 72. héten

2,4 mg szemaglutid | placebo

Teljes elemzési halmaz (N) 534 266
A steatohepatitis rendezédése és a majfibrosis rosszabbodisanak hidnya’
Terapidsvalasz-adok aranya (%)* 62,9 34,3

Eltérés (%-pont) a placebohoz képest [95%-0s CI]? 28,6 [21,1; 36,2]* -

A majfibrosis javuldsa és a steatohepatitis rosszabbod4sdnak hianya*

Terapiasvalasz-adok aranya (%)* 36,8 22,4

Eltérés (%-pont) a placebohoz képest [95%-0s CI]? 14,4 [7,5; 21,3]* -

A steatohepatitis rendezédése és a majfibrosis javulasa®

Terapidsvalasz-adok aranya (%)* 32,7 16,1
Eltérés (%-pont) a placebohoz képest [95%-0s CI]? 16,5[10,2; 22,8]* -
Testtomeg

Kiindulas (kg) 95,4 97,6
Valtozas (%) a kiindulashoz képest® -10,5 -2,0

Eltérés (%-pont) a placebohoz képest [95%-0s CI]¢ —8,5[9,5; —7.4]* -

A TE-vel mért majtomottség

Betegek szama a kiindulaskor’ 417 216
Kiindulas (kPa)® 11,5 11,6
Valtozas (%) a kiindulashoz képest® -31,1 —13,5

Relativ eltérés (%) a placebohoz képest [95%-0s CI]® | —20,4 [-25,9; —-14,4] | -

ELF-pontszam

Kiindulas 10,0 10,0
Valtozas a kiindulashoz képest® —0,57 0,01
Eltérés a placebdhoz képest [95%-0s CI]° -0,57[-0,68; —0,47] | -
GPT (ALAT)

Kiindulas (egység/1)® 57,1 56,4
Valtozas (%) a kiindulashoz képest® —52,1 —222

Relativ eltérés (%) a placebohoz képest [95%-0s CI]® | —38,5 [-43.,4; —33,1] | -
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| 2,4 mg szemaglutid | placebo

GOT (ASAT)

Kiindulas (egység/1)® 46,9 45,9
Valtozas (%) a kiindulashoz képest® —44.9 -17,1
Relativ eltérés (%) a placebohoz képest [95%-0s CI]® | —33,5[-37,9; —28,9] | -

GPT (ALAT): glutaméat-piruvat-transzaminaz, GOT (ASAT): glutaméat-oxalacetat-transzaminaz, ELF: Enhanced
Liver Fibrosis — fokozott majfibrosis, TE: tranziens elasztografia

*p <0,0001 (nem korrigalt kétoldalas) a szuperioritasra.

! A steatohepatitis rendez8dését a nem alkoholos zsirméjbetegség (NAFLD) aktivitasi pontszama (NAS) alapjan
definialtak: gyulladas esetében 0-1, a hepatocitdk ballonos degeneracioja esetében 0, a steatosisra pedig
barmilyen érték elfogadott (a nem alkoholos steatohepatitis klinikai kutatasi halozat - NASH CRN szerint). A
fibrosist a NASH CRN fibrosisskalan 0-t6l 4-ig osztalyozzak.

2 A hianyz6 megfigyeléseket feltétel nélkiili referencia alapjan, t6bbszords imputécioval (MI) potoltak.

3 Cochran—Mantel-Haenszel-teszttel becsiilt érték, a kiindulési diabetesstatusz és a kiindulési fibrosisstatusz
szerint rétegezve.

4 A fibrosis javulasat a NASH CRN fibrosisskéalan észlelt > 1 fokozatnyi javulasként definialtak. A
steatohepatitis rosszabbodasanak hianyat a kdvetkezok szerint definialtak: A kiindulasi értékhez képest nincs
pontszamban.

3 A steatohepatitis rendezddését a NAS-pontszam alapjan a kovetkezOk szerint definialtak: gyulladas esetében 0—
1 érték, a hepatocitak ballonos degeneraciojara 0 érték, a steatosisra pedig barmilyen érték elfogadott (a NASH
CRN szerint). A fibrosis javulasat a NASH CRN fibrosisskalan észlelt > 1 fokozatnyi javulasként definialtak.

6 Feltétel nélkiili referencia alapjan, tobbszords imputacio alkalmazasival ANCOV A modell hasznalataval
becsiilt érték.

7 A sziikséges berendezéssel rendelkezé vizsgalohelyek betegei.

8 Mértani kozép.

A cardiovascularis biztonsagossag

A randomizalt, kettés vak, placebokontrollos, eseményvezérelt SELECT klinikai vizsgalat eredményei
alapjan, melybe 17 604 olyan beteget vontak be, akik fennall6 cardiovascularis betegséggel
rendelkeztek és BMI-jiik legalabb 27 kg/m? volt, nincs jelentds nemkivanatos cardiovascularis
eseményre (MACE) vonatkozo semmilyen karos cardiovascularis biztonsagossagi problémara utalo jel
— arelativ hazard (HR — hazard ratio) 0,80 [95%-0s CI: 0,72; 0,90] — a MACE-t a kdvetkez6
események kompozit végpontjaként definialtak: cardiovascularis elhalalozas (beleértve a meg nem
hatarozott okbol bekovetkezd elhaldlozast), nem fatalis myocardialis infarctus vagy nem fatalis stroke.
Mindegyik komponens hozzéjarult a MACE csokkentéséhez.

Gyermekek és serdiil0k

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilék esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Kayshild vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen a
MASH kezelésére vonatkozoéan (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo
informaciok).

Feltételes j6vahagyas

Ezt a gyogyszert ,,feltételes jovahagyassal” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gydgyszerre
vonatkozdan tovabbi adatokat kell benytjtani.

Az Europai Gyogyszeriigynokség legalabb évente feliilvizsgalja az erre a gyodgyszerre vonatkozo 1j
informaciokat, és sziikség esetén ez az alkalmazasi eliras is mdodosul.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A nativ GLP-1-hez viszonyitva a szemaglutidnak hosszabb a felezési ideje, kb. 1 hét, igy alkalmas heti
egyszeri subcutan beadasra. A megnyult felezési id6 elsédleges magyarazata az albuminktodés,
amely csokkenti a rendlis clearance-t, és védelmet nyujt a metabolikus lebomlés ellen. Ezenkiviil a

szemaglutid stabil a DPP-4 enzim révén bekovetkez6 lebontassal szemben.
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Felszivodas

A Illa fazisu klinikai vizsgalat adatai alapjan a szemaglutid fenntartd dozisanak subcutan beadasat
MASH-ben és F2 vagy F3 stadiumu fibrosisban szenvedd betegeknél, ahol a betegek 90%-anal az
atlagos koncentracié 52 nmol/l és 122 nmol/l k6zott volt. A szemaglutid dinamikus egyensulyi
allapotban elért expozicioja aranyosan nétt a heti egyszeri 0,25 mg dozistol a 2,4 mg dozisig torténd
adagolassal. A dinamikus egyensulyi allapotban elért expozicio a 72. hétig stabil maradt az 1d6
mulasaval. A hasba, a combba vagy a felkarba térténd subcutan beadas hasonlo expoziciot
eredményezett. A szemaglutid abszolut biohasznosulasa 89% volt.

Eloszlas
A MASH-ben és F2 vagy F3 stadiumt fibrosisban szenved6 betegeknél a subcutan beadott
szemaglutid atlagos eloszlasi térfogata koriilbeliil 13,7 I volt. A szemaglutid nagymértékben kotodott a

plazmaalbuminhoz (> 99%).

Biotranszformacid

Kivalasztas eldtt a szemaglutid a peptidgerinc proteolitikus hasitasaval és a zsirsav-oldallanc sorozatos
béta-oxidacidjaval metabolizalodik. A neutralis endopeptidaz (NEP) enzimet az aktiv metabolikus
enzimek egyikeként azonositottak.

Eliminacid

A szemaglutiddal kapcsolatos anyagok {6 kivalasztasi ttvonala a vizelet és a széklet. A felszivodott
dozis kortilbeliil 3%-a valasztodott ki intakt szemaglutidként a vizeletbe.

A MASH-ben és F2 vagy F3 stadiumu fibrosisban szenvedd betegeknél a szemaglutid clearance
korilbeliil 0,05 I/h volt. A koriilbeliil 1 hetes eliminacios felezési id6 miatt a szemaglutid az utolso,
2,4 mg-os dozistol szamitva koriilbelill még 7 hétig van jelen a keringésben.

Kiilonleges betegcsoportok

ldosek
18-80 éves betegek részvételével végzett II. és I11. fazisu klinikai vizsgalatokbdl szarmazo adatok
alapjan az életkor nem befolyasolta a szemaglutid farmakokinetikajat.

Nem, rassz és etnikum

A nem (494 no, 326 férfi), a rassz (fehér és egyéb [641 beteg], azsiai [179 beteg]) és az etnikum
(spanyol vagy latin [137 beteg], nem spanyol vagy nem latin [683 beteg]) nem befolyasolta a
szemaglutid farmakokinetikajat a II. és I11. fazisu klinikai vizsgalatok adatai alapjan.

Testtomeg

jart; 20%-os testtomegkiilonbség két személy kozott koriilbeliil 19%-os kiillonbséget okoz az
expozicioban. A 2,4 mg-os heti szemaglutid-dozis megfeleld szisztémas expoziciot biztositott a 42,7—
206 kg testtomegtartomanyban.

Vesekarosodas

A vesekarosodas klinikailag nem befolyasolta érdemben a szemaglutid farmakokinetikdjat. Ezt
kiilonb6z6 (enyhe, kdzepes fokt, sulyos foku, valamint dializist igényld) vesekarosodas esetén,
normal vesefunkcioju betegekkel 6sszehasonlitva mutattak ki egyszeri 0,5 mg szemaglutid-dozis
alkalmazasat kovetden. Ezt MASH-ben szenvedd, enyhe — kdzepesen sulyos vesekarosodasban
szenvedo betegeknél is kimutattak a II. és III. fazisu klinikai vizsgalatok adatai alapjan.
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Majkarosodas

szemaglutid dozissal végzett vizsgalatban a szemaglutid farmakokinetikéjat kiilonb6z6 (enyhe [Child-
Pugh A] kozepesen stlyos [Child-Pugh B] vagy stlyos [Child-Pugh C]) fokt majkarosodasban
értékelték, normal majfunkcidju betegekkel dsszehasonlitva.

Majfibrosis

crer

klinikai vizsgalatok adatai alapjan.

A diabetes stdtusza

crer

vizsgalatok adatai alapjan.

Immunogenitds
Szemaglutiddal kezelve, szemaglutid elleni antitestek kialakulasa alacsony gyakorisaggal fordult elé
(lasd 4.8 pont), és a valasz latszolag nem befolyasolta a szemaglutid farmakokinetikajat.

Gyermekek és serdiilok

A szemaglutid biztonsagossagat és hatdsossagat 18 évesnél fiatalabb, MASH-ben szenvedd
gyermekek és serdiilok esetében nem vizsgaltak.

A szemaglutid farmakokinetikai tulajdonsagait egy olyan klinikai vizsgalattal értékelték, melyben

12 évesnél iddsebb, de 18 évesnél fiatalabb, elhizott vagy tlsulyos, €s legalabb egy testtomeggel
kapcsolatos komorbiditasban szenvedd gyermekek és serdiilok (124 beteg, testtomeg: 61,6—211,9 kg)
vettek részt. A szemaglutid expozicioja 12 éves és annal idosebb gyermekeknél és serdiiléknél hasonld
volt, mint az elhizott vagy tulsulyos felnétteknél.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dézistoxicitasi vagy
genotoxicitasi — vizsgalatokbol szarmazd nem klinikai jellegii adatok azt igazoltdk, hogy a készitmény
alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

A ragcsaloknal megfigyelt nem letalis C-sejtes pajzsmirigytumorok a GLP-1-receptor-agonistak
csoporthatasai. Egerek és patkanyok két évig tartd karcinogenitasi vizsgalatai soran a szemaglutid C-
sejtes pajzsmirigytumorokat okozott klinikailag relevans expoziciok esetén. Kezeléssel 6sszefliggd
egyéb tumort nem észleltek. A ragesalok C-sejtes tumorait olyan nem genotoxikus, specifikus GLP-1-
receptor altal kozvetitett mechanizmus okozza, amelyre a ragcsalok kiilondsen érzékenyek. Ennek
jelentdsége az emberre vonatkoztatva alacsonynak mindsithetd, de teljesen nem zarhato ki.

Patkanyokkal végzett termékenységi vizsgalatokban a szemaglutid nem volt hatassal a parzo
képességre, illetve a him patkdnyok termékenységére. NOstény patkanyoknal az ivarzasi ciklus
meghosszabbodasat és a sargatest (peteérés) enyhe csokkenését figyelték meg olyan dozisok esetén,
amelyek maternalis testtomegcsokkenést okoztak.

Patkanyokkal végzett embryo-foetalis fejlodési vizsgalatokban a szemaglutid a klinikailag relevans
expozicional kisebb expozicid estén is okozott embryotoxicitast. A szemaglutid hatarozott maternalis
testtomegcsokkenést okozott, és csdokkent az embridk tulélése és novekedése is. A
patkédnymagzatoknal jelentds csontrendszeri és zsigeri malformatiokat észleltek, tobbek kozott a
hosszl csontokra, a bordakra, a csigolyakra, a farokra, a vérerekre és az agykamrakra kifejtett
hatasokat. Mechanisztikus értékelések azt mutattak, hogy az embryotoxicitasban az embryo felé a
petezsakon 4t irdnyulo tapanyagellatas GLP-1-receptor altal kozvetitett romlésa jatszik szerepet. Mivel
a petezsak anatomidja és funkcidja fajonként eltérd, és mivel a féemlds majmok petezsakjaban
hianyzik a GLP-1-receptor expresszidja, ez a mechanizmus human vonatkozasban valésziniileg nem
relevans. A szemaglutid magzatra gyakorolt kdzvetlen hatasat azonban nem lehet kizarni.
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Nyulakkal és kozonséges makakokkal végzett fejlodési toxicitasi vizsgalatokban a vemhesség
elvesztésének emelkedését és a magzati rendellenességek incidenciajanak enyhe emelkedését észlelték
klinikailag relevans expozicioknal. Ezek a leletek egybeestek a hatarozott, akar 16%-os maternalis
testtomegcsokkenéssel. Nem ismert, hogy ezek a hatasok a GLP-1 kozvetlen hatasaként csokkent
maternalis taplalékfogyasztassal kapcsolatosak-e.

Kozonséges makakoknal kiértékelték a postnatalis novekedést és fejlodést. Elléskor az utodok némileg
kisebbek voltak, de a szoptatasi idészakban behoztak a lemaradast.

Fiatal patkdnyoknal a szemaglutid késleltette a nemi érést mind a him, mind a ndstény egyedek esetén.
Ez a késés nem volt hatassal egyik nem termékenységeére, illetve reproduktiv kapacitasara sem, és nem
befolyasolta azt sem, hogy a ndstények képesek-e megtartani a vemhességet.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat

propilénglikol

fenol

sosav (a pH beallitasahoz)

natrium-hidroxid (a pH beéllitasahoz)

injekcidhoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Hasznalat el6tt: 3 év.

Az els6 hasznalat utan: 6 hét. Legfeljebb 30 °C-on vagy hiitdszekrényben (2 °C — 8 °C kozott)
tarolando.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Hiitést biztosito alkatrésztdl vagy targytdl tavol tartando.
Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll kupakjat tartsa az injekcids tollon, amikor nem
hasznalja.

A gyobgyszer elsé hasznalatot kovet tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

1,5 ml-es vagy 3 ml-es iivegpatron (I-es tipust iiveg), egyik végén gumi- (klorbutil-) dugattytval,
masik végén aluminiumkupakkal lezarva, melybe egy tobbrétegli (brombutil/poliizoprén) gumilapot
helyeztek. A patront egy polipropilénbdl, polioximetilénbdl, polikarbonatbol és akrilnitril-butadién-

sztirolbol késziilt egyszer hasznalatos, eléretoltott injekcids tollba szerelték.

1 db eldretoltott injekeios tollat és 4 db egyszer hasznalatos NovoFine Plus tiit tartalmaz6 kiszerelés.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A Kayshild injekciot nem szabad felhasznalni, ha nem tinik atlatszonak és szintelennek!
Az injekcios tollat nem szabad felhasznalni, ha korabban megfagyott!

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Az injekcios toll tobbszori alkalmazésra valo. Négy (4) dozist tartalmaz. A 4 dozis beadasat kdvetden
— annak ellenére, hogy a készitményt helyesen alkalmaztdk — maradhat még oldat az injekcids tollban.
Barmennyi oldat maradt az injekcids tollban, annak mennyisége nem elegend6é még egy dozis
beadasahoz ¢és az injekcios tollat ki kell dobni.

A beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy minden egyes injekcid beadasa utan a tiit az arra vonatkozo
eléirasok szerint dobja ki, és hozzacsatlakoztatott injekcids tii nélkiil tarolja a Kayshild injekcids tollat.
Ezzel elkeriilhetd a th elzarddasa és szennyezddése, a fert6zések atvitele, az oldat kifolyasa és a
pontatlan adagolas.

Az injekcios toll kizarolag egyetlen személy altal torténd hasznalatra valo.
A Kayshild injekciot legfeljebb 8 mm hosszusagu és 30G, 31G vagy 32G vastagsagu, egyszer
hasznalatos tlivel szabad beadni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Dénia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI
EU/1/26/2019/001

EU/1/26/2019/002

EU/1/26/2019/003

EU/1/26/2019/004
EU/1/26/2019/005

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan:
https://www.ema.europa.eu talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY
ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

KULONLEGES KOTELEZETTSEGVALLALAS
FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK
TELJESITESERE FELTETELES FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELY ESETEN
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A A BIOL(')GIAI ERl’ED,]ET,'I'J, HAT(')ANYéG GYARTg’)JA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A biologiai eredetll hatdanyag gyartdéjanak neve és cime

Novo Nordisk A/S
Hallas Alle 1
DK-4400 Kalundborg
Dania

A gyartési tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Franciaorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajekoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-ok benyujtasara vonatkozo kovetelményeket az 507/2006/EK rendelet

9. cikke hatarozza meg, €s ennek megfelelden a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak

hathavonta kell benytjtania a PSUR-okat.

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti

kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az elsé PSUR-t az engedélyezést
kovetd 6 honapon beliil koteles benytjtani.
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D. A GY()GYSZER BIZ”l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2.
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

. ha az Eur6pai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az eldny/kockézat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gijabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

E. KULONLEGES KOTELEZETTSEGVALLALAS FORGALOMBA HOZATALT
KOVETO INTEZKEDESEK TELJESITESERE FELTETELES FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELY ESETEN

Miutan a forgalomba hozatali engedély feltételes, a 726/2004/EK rendelet 14-a. cikke szerint a
forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak a megadott hataridon beliil végre kell hajtania az alabbi
intézkedéseket:

Leiras Lejarat
napja

Forgalombahozatali engedélyezés utani hatasossagi vizsgalat (post-authorisation | 2029.

efficacy study, PAES): NN9931-4553 (ESSENCE) december 31.

A szemaglutid hatasossaganak és biztonsagossaganak megerdsitése érdekében a
nem cirrhoticus metabolikus diszfunkciohoz tarsult steatohepatitisben (MASH )
szenvedo olyan felndtteknél, akiknél kézepesen stlyos vagy sulyos (F2-F3
stadiumi) majfibrosis all fenn, a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak be
kell nytjtania az NN9931-4553 (ESSENCE) I11. fazisu, kettds vak, randomizalt,
placebokontrollos klinikai vizsgalat végs6 eredményeit.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Kayshild 0,25 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban
szemaglutid

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 mg szemaglutidot tartalmaz el6retdltott injekcids tollanként, 1,5 ml oldatban (0,68 mg/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, propilénglikol, fenol, sésav/natrium-hidroxid (a
pH beallitasahoz), injekcidhoz valo viz. Tovabbi informacioert olvassa el a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
FlexTouch
1 db injekcios toll és 4 db egyszer hasznalatos injekcios tii (1 injekcids toll = 4 adag).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra.
Hetente egyszer.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A Kayshild injekciot hetente egyszer alkalmazza.

frja fel, hogy a hét melyik napjat valasztotta ki az injekcio beadasara:

A heti adagomat az alabbi daitumokon adtam be magamnak:

Itt nyissa ki!

Itt emelje fel!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!
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7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az injekcios tollat hozzacsatlakoztatott ti nélkiil tarolja!
Kizarolag egyetlen személy altal torténd hasznalatra.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6észekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

Az injekciods toll az els6 hasznalat utan legfeljebb 30 °C-on vagy hiitészekrényben tarolando. Nem
fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll kupakjat tartsa az injekcios tollon.

Az injekcios tollat az elsé hasznalat utan 6 héttel dobja ki!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/26/2019/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

kayshild 0,25 mg
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kayshild 0,25 mg injekcid
FlexTouch

szemaglutid

sc.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bor ala torténé beadasra.
Hetente egyszer.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1,5ml
(4 adag)

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Kayshild 0,5 mg oldatos injekcid eléretoltdtt injekciods tollban
szemaglutid

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

2 mg szemaglutidot tartalmaz el6retdltott injekcids tollanként, 3 ml oldatban (0,68 mg/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, propilénglikol, fenol, sésav/natrium-hidroxid (a
pH beallitasahoz), injekcidhoz valo viz. Tovabbi informacioert olvassa el a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
FlexTouch
1 db injekcios toll és 4 db egyszer hasznalatos injekcios tii (1 injekcids toll = 4 adag).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra.
Hetente egyszer.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A Kayshild injekciot hetente egyszer alkalmazza.

frja fel, hogy a hét melyik napjat valasztotta ki az injekcio beadasara:

A heti adagomat az alabbi daitumokon adtam be magamnak:

Itt nyissa ki!

Itt emelje fel!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!
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7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az injekcios tollat hozzacsatlakoztatott ti nélkiil tarolja!
Kizarolag egyetlen személy altal torténd hasznalatra.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6észekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

Az injekciods toll az els6 hasznalat utan legfeljebb 30 °C-on vagy hiitészekrényben tarolando. Nem
fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll kupakjat tartsa az injekcios tollon.

Az injekcios tollat az elsé hasznalat utan 6 héttel dobja ki!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/26/2019/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

kayshild 0,5 mg
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kayshild 0,5 mg injekcio
FlexTouch

szemaglutid

sc.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bor ala torténé beadasra.
Hetente egyszer.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3ml
(4 adag)

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Kayshild 1 mg oldatos injekcid elbretoltott injekcids tollban
szemaglutid

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

4 mg szemaglutidot tartalmaz eléretoltott injekcios tollanként, 3 ml oldatban (1,34 mg/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, propilénglikol, fenol, sésav/natrium-hidroxid (a
pH beallitasahoz), injekcidhoz valo viz. Tovabbi informacioert olvassa el a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
FlexTouch
1 db injekcios toll és 4 db egyszer hasznalatos injekcios tii (1 injekcids toll = 4 adag)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra.
Hetente egyszer.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A Kayshild injekciot hetente egyszer alkalmazza.

frja fel, hogy a hét melyik napjat valasztotta ki az injekcio beadasara:

A heti adagomat az alabbi daitumokon adtam be magamnak:

Itt nyissa ki!

Itt emelje fel!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!
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7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az injekcios tollat hozzacsatlakoztatott ti nélkiil tarolja!
Kizarolag egyetlen személy altal torténd hasznalatra.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6észekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

Az injekciods toll az els6 hasznalat utan legfeljebb 30 °C-on vagy hiitészekrényben tarolando. Nem
fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll kupakjat tartsa az injekcios tollon.

Az injekcios tollat az elsé hasznalat utan 6 héttel dobja ki!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/26/2019/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

kayshild 1 mg
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalk'6ddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kayshild 1 mg injekcid
FlexTouch
szemaglutid

sc.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bor ala torténé beadasra.
Hetente egyszer.

3.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3ml
(4 adag)

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Kayshild 1,7 mg oldatos injekcid eléretoltdtt injekciods tollban
szemaglutid

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

6,8 mg szemaglutidot tartalmaz eldretoltott injekcids tollanként, 3 ml oldatban (2,27 mg/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, propilénglikol, fenol, sésav/natrium-hidroxid (a
pH beallitasahoz), injekcidhoz valo viz. Tovabbi informacioert olvassa el a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
FlexTouch
1 db injekcios toll és 4 db egyszer hasznalatos injekcios tii (1 injekcids toll = 4 adag)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra.
Hetente egyszer.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A Kayshild injekciot hetente egyszer alkalmazza.

frja fel, hogy a hét melyik napjat valasztotta ki az injekcio beadasara:

A heti adagomat az alabbi daitumokon adtam be magamnak:

Itt nyissa ki!

Itt emelje fel!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!
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7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az injekcios tollat hozzacsatlakoztatott ti nélkiil tarolja!
Kizarolag egyetlen személy altal torténd hasznalatra.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6észekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

Az injekciods toll az els6 hasznalat utan legfeljebb 30 °C-on vagy hiitészekrényben tarolando. Nem
fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll kupakjat tartsa az injekcios tollon.

Az injekcios tollat az elsé hasznalat utan 6 héttel dobja ki!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/26/2019/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

kayshild 1,7 mg
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kayshild 1,7 mg injekcio
FlexTouch

szemaglutid

sc.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bor ala torténé beadasra.
Hetente egyszer.

3.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3ml
(4 adag)

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Kayshild 2,4 mg oldatos injekcid eléretoltdtt injekciods tollban
szemaglutid

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

9,6 mg szemaglutidot tartalmaz eldretoltott injekcids tollanként, 3 ml oldatban (3,2 mg/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, propilénglikol, fenol, sésav/natrium-hidroxid (a
pH beallitasahoz), injekcidhoz valo viz. Tovabbi informacioert olvassa el a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
FlexTouch
1 db injekcios toll és 4 db egyszer hasznalatos injekcios tii (1 injekcids toll = 4 adag).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Boér ala torténd beadasra.
Hetente egyszer.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A Kayshild injekciot hetente egyszer alkalmazza.

frja fel, hogy a hét melyik napjat vélasztotta ki az injekcié beadasara:

A heti adagomat az alabbi daitumokon adtam be magamnak:

Itt nyissa ki!

Itt emelje fel!
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az injekciods tollat hozzacsatlakoztatott tii nélkiil tarolja!
Kizarolag egyetlen személy altal torténd hasznalatra.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

Az injekcios toll az elsd hasznalat utan legfeljebb 30 °C-on vagy hiitészekrényben tarolando. Nem
fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll kupakjat tartsa az injekcios tollon.

Az injekcios tollat az els hasznalat utan 6 héttel dobja ki!

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/26/2019/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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| 16. BRAILLE-fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

kayshild 2,4 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kayshild 2,4 mg injekcio
FlexTouch

szemaglutid

sc.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bor ala torténé beadasra.
Hetente egyszer.

3.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3ml
(4 adag)

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Kayshild 0,25 mg oldatos injekcid eloretoltott injekcios tollban
Kayshild 0,5 mg oldatos injekcio eloretoltott injekeios tollban
Kayshild 1 mg oldatos injekcio eloretoltott injekcids tollban
Kayshild 1,7 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
Kayshild 2,4 mg oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
szemaglutid

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az Gj gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is szliksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamaéra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Kayshild injekcio €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Kayshild injekcio alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Kayshild injekciot?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Kayshild injekciot tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

SNk W=

1. Milyen tipusu gyogyszer a Kayshild injekcio és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Kayshild szemaglutid hatéanyagot tartalmazo gyogyszer. Felnotteknek, a diétaval és a
testmozgassal egyutt a metabolikus diszfunkciohoz tarsult szteatohepatitisz (MASH) kezelésére
szolgalo gyogyszer. Azoknal a feln6tteknél alkalmazzék, akiknél kozepesen sulyos vagy sulyos
majfibrozis (hegesedés) all fenn cirrdzis nélkiil (stlyos, visszafordithatatlan hegesedés [majzsugor]). A
MASH olyan allapot, amikor zsir halmozddik fel a majban, ami gyulladast, majkarosodast és
hegszovetképzodést okozhat.

A Kayshild hatéanyaga, a szemaglutid, hasonlo a gliikagonszer( peptid-1 (GLP-1) nevii természetes
hormonhoz. A majban csokkenti a majkarosodast, valoszintileg tobb anyagcserével Osszefiiggd
tényez6 javitasan keresztiil, mint a testtomegcsokkenés, a vércukor- és vérzsirszintek javulasa, és a
gyulladas mérséklése.
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2. Tudnivalék a Kayshild injekcio alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Kayshild injekciét
- ha allergias a szemaglutidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Kayshild alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakemberrel.

A Kayshild alkalmazéasa nem javasolt az alabbi esetekben:

. 1-es tipusu diabétesz fennallasa,

. sulyos vesekarosodas,

. kozepesen sulyos vagy sulyos majkarosodas és MASH,
. sulyos szivelégtelenség,

. diabéteszes szembetegség (retinopatia).

Kevés tapasztalat all rendelkezésre a Kayshild injekcioval kapcsolatban az alabbi betegek esetében:

. 75 évesek és idGsebbek,

. kozepesen sulyos vagy sulyos majkarosodasban szenvedod betegek,

. gyulladésos bélbetegségben szenvedo betegek,

. olyan, MASH-ben szenvedd betegek, akiknek a testtomegindexe (BMI) kevesebb mint 25 kg/m?
(4zsiai betegek esetében kevesebb mint 23 kg/m?).

Kérjiik, beszélje meg kezeldorvosaval, amennyiben a fenti esetek barmelyike érvényes Onre.

Ha tudja, hogy olyan muitét el6tt all, amelyet érzéstelenitéssel (altatassal) végeznek, kérjiik,
tajékoztassa kezeldorvosat, hogy Kayshild injekciot alkalmaz.

. Kiszaradéas
A Kayshild injekcidval valo kezelés soran émelyeghet (hdnyingere lehet), hanyhat, vagy
hasmenése lehet. Ezek a mellékhatasok kiszaradast (folyadékvesztést) okozhatnak. Fontos, hogy
elegend6 mennyiségli folyadék fogyasztasaval elkeriilje a kiszaradast. Ez kiilondsen olyankor
fontos, ha Onnek vesebetegsége van. Ha barmilyen kérdése vagy aggalya van, mondja el
kezel6orvosanak.

. Hasnyalmirigy-gyulladas
Ha erds és nem mul6 fajdalmat érez gyomortajékon (lasd 4. pont), azonnal forduljon orvoshoz,
ez ugyanis hasnyalmirigy-gyulladas (akut pankreatitisz) jele lehet.

. 2-es tipusu cukorbetegség
Nem szabad a Kayshild injekcidt az inzulin helyettesitésére alkalmazni. Ne alkalmazza a
Kayshild injekciot mas, GLP-1-receptor-agonistat (példaul liraglutidot, dulaglutidot, exenatidot
vagy lixiszenatidot) tartalmazo gyogyszerekkel kombinalva.

. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia)
Fokozhatja az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) kockazatat, ha a Kayshild injekciot
szulfonilurea hatéanyagu gyogyszerrel vagy inzulinnal egyiitt alkalmazza. Az alacsony
vércukorszint figyelmezteto jeleivel kapcsolatban lasd a 4. pontot. Kezel6orvosa megkérheti
Ont vércukorszintje mérésére. Ez segit kezel6éorvosanak annak elddntésében, hogy modositani
kell-e a szulfonilurea vagy az inzulin adagjat az alacsony vércukorszint kockazatanak
csOkkentése érdekében.
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. Diabéteszes szembetegség (diabéteszes retinopatia)
Ha a cukorbetegséggel 6sszefliggd szembetegsége van és inzulin-kezelést kap, ettdl a
gyogyszertol romolhat a latasa és emiatt kezelésre lehet sziiksége. A vércukorkontroll gyors
javulasa a diabéteszes szembetegség atmeneti romlasdhoz vezethet. Szoljon kezeldorvosanak,
ha diabéteszes szembetegsége van és a gyogyszerrel valo kezelés alatt problémat tapasztal a
szemével kapcsolatban.

. Hirtelen latasromlas
Ha hirtelen latasvesztést vagy gyors latasromlast tapasztal ennek a gyogyszernek az alkalmazasa
alatt, azonnal forduljon tanacsért kezeldorvosahoz. Ezt az igynevezett nem-verdérgyulladas-
eredet eliilsé vérellatasi elégtelenség miatt kialakuld latdideg-karosodés (nem-arteritiszes
eliilsd iszkémias optikus neuropatia — NAION) nagyon ritka mellékhatds okozhatja (lasd a
4. pontban: Sulyos mellé¢khatasok). Kezeldorvosa szemészeti vizsgalatra kiildheti, és lehet, hogy
abba kell hagynia ennek a gyogyszernek az alkalmazasat.

. Késleltetett gyomoriiriiléssel rendelkezé betegek (gasztroparézis)
Ha Onnél a gyomoriiriilés lasst (megkésett) — amit gasztroparézisnek neveznek — a Kayshild
alkalmazasa stlyos vagy erételjes emésztérendszeri nemkivanatos eseményekhez vezethet. A
Kayshild alkalmazasa el6tt beszélje ezt meg kezelGorvosaval.

Gyermekek és serdiilok
A Kayshild biztonsagossagat ¢s hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél nem
vizsgaltak, és a Kayshild alkalmazdsa nem ajanlott ebben a korcsoportban.

Egyéb gyogyszerek és a Kayshild injekcio

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb
gyogyszereirol.

Kiilonosen az aldbbiakat tartalmazo gyogyszerek alkalmazasa esetén tajékoztassa kezeldorvosat,

gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert:

. Warfarin vagy egyéb, a vérrogképzodés gatlasara szajon at szedett (oralis antikoagulans)
gyogyszer. Amikor elkezdi a kezelést példaul warfarinnal vagy mas hasonlo gyogyszerrel, a
véralvadas ellendrzése céljabol gyakori vérvizsgalatra lehet sziikség.

Terhesség és szoptatas

Ezt a gydgyszert nem szabad alkalmazni terhesség alatt, mert nem ismert, hogy hatassal lehet-€ a
sziiletendd gyermekére. Ezért a gydgyszer alkalmazésa alatt fogamzasgatlas javasolt. Ha gyermeket
szeretne, legalabb két honappal korabban abba kell hagynia a gydgyszer alkalmazasat. Ha terhes, vagy
a gyogyszer alkalmazésa alatt teherbe esik, illetve ha tgy gondolja, hogy terhes lehet, vagy gyermeket
szeretne, azonnal beszéljen kezeldorvosédval, mivel a kezelést abba kell hagynia.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha szoptat, mert nem ismert, hogy az bejut-e az anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valészinii, hogy a Kayshild alkalmazésa befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeit. Néhany betegnél szédiilés jelentkezhet a Kayshild alkalmazasa
alatt, féleg a kezelés els6 4 honapja soran (l1asd 4. pont). Ha szédiilést érez, kiilondsen dvatos legyen,
amikor vezet vagy gépeket kezel. Ha tovabbi informaciora van sziiksége, beszéljen kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

2-es tipusu cukorbetegseg

Ha On ezt a gyogyszert szulfonilurea hatbanyagu gyogyszerrel vagy inzulinnal egyiitt alkalmazza,
alacsony vércukorszint (hipoglikémia) 1éphet fel, ami ronthatja a koncentraloképességét. Keriilje a
gépjarmiivezetést vagy a gépek kezelését, ha az alacsony vércukorszint barmilyen jelét észleli. Az
alacsony vércukorszint fokozott kockazatara vonatkozo6 informaciokat lasd a 2. pont:
»Figyelmeztetések és dvintézkedések™ részében, az alacsony vércukorszintre figyelmeztetd jeleket
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pedig a 4. pontban. Tovabbi informacioért forduljon kezel6orvosahoz.

A Kayshild injekci6é natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Kayshild injekciot?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert.

Mennyi gyogyszert kell beadni?
A készitmény ajanlott adagja 2,4 mg hetente egyszer.
A kezelés kis adaggal kezdddik, amelyet 16 hét alatt fokozatosan emelnek.

. Amikor eldszor kezdi el alkalmazni a Kayshild injekciot, a kezdd adag 0,25 mg hetente egyszer.

. Orvosa arra fogja utasitani, hogy fokozatosan emelje az adagjat 4 hetente, amig el nem éri a heti
egyszeri 2,4 mg-os ajanlott adagot.

. Miutan elérte a javasolt 2,4 mg-os adagot, ne emelje tovabb ezt az adagot.

. Amennyiben gy érzi, hogy az émelygés (hanyinger) vagy a hanyas kifejezetten kellemetlen az

On szamara, beszéljen kezelSorvosaval az adagemelés elhalasztasarol vagy a megelézd adagra
torténd visszalépésrol, amig a tlinetek nem enyhiilnek.

Altalaban az alabbi tablazatot kell kovetni.

Adagemelés Heti adag
1.—4. hét 0,25 mg
5.-8. hét 0,5 mg
9.-12. hét 1 mg
13.-16. hét 1,7 mg
A 17. héttdl 2,4 mg

KezelGorvosa rendszeres idok6zonként értékelni fogja a kezelést.

Hogyan kell beadni a Kayshild injekciét?
A Kayshild injekcidt a bor ala (szubkutan) kell beadni. Az injekcidt soha ne fecskendezze visszérbe
(vénaba) vagy izomba.

. Az injekcio beadasara legalkalmasabb helyek a felkar vagy a comb eliils6 felszine, vagy a hasfal
eliilso felszine.
. Az els6 alkalmazas elott kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi

szakember megmutatja, hogy hogyan kell hasznalnia az injekcios tollat.
Az injekcios toll részletes hasznalati utasitasa ennek a betegtajékoztatonak a masik oldalan talalhato.

2-es tipusu cukorbetegség

Tajékoztassa kezelGorvosat, ha 2-es tipust cukorbeteg. Lehetséges, hogy kezeldorvosa modositja a
cukorbetegségre szedett gyogyszerei adagjat, hogy megakadalyozza az alacsony vércukorszint
kialakulasat.

Mikor Kell beadni a Kayshild injekciét?
. Ezt a gyogyszert hetente egyszer, lehetdleg mindig a hét ugyanazon napjan kell beadni.
. Az injekciot a nap barmely id6pontjaban beadhatja magéanak, étkezésektdl fiiggetleniil.

Sziikség esetén a gyogyszer beadasat atteheti a hét egy masik napjara, feltéve, hogy legalabb 3 nap
eltelt a legutobbi injekcid beadasa ota. Az 1j beadési nap kivalasztasa utdn onnan kell folytatni a heti

egyszeri adagolast.
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Ha az eléirtnal tobb Kayshild injekciot alkalmazott
Azonnal forduljon kezeldorvosdhoz. Mellékhatasok 1éphetnek fel, példaul émelygés (hanyinger),
hanyas vagy hasmenés, mely kiszaradast (folyadékvesztést) okozhat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Kayshild injekciot

Ha elfelejtett befecskendezni egy adagot és:

. legfeljebb 5 nap telt el a Kayshild beadasanak elmulasztott id6pontja 6ta, adja be a gyogyszert,
amint eszébe jut. Ezutan a kdvetkez6 adagjat a szokasos napon adja be.

. mar tobb mint 5 nap eltelt a Kayshild beaddsdnak elmulasztott idopontja ota, akkor mar ne adja
be maganak az elfelejtett adagot. Ezutan a kovetkez6 adagjat a szokasos napon adja be.

Ne adjon be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé6 elétt abbahagyja a Kayshild injekcié alkalmazasat
Ne hagyja abba a gydgyszer alkalmazasat anélkiil, hogy beszélne kezeldorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert,

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok

Gyakori (10-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Diabéteszes szembetegség szovodményei (diabéteszes retinopatia). Ha cukorbeteg, tajékoztassa
kezel6orvosat, ha a gydgyszerrel vald kezelés alatt problémat tapasztal a szemével
kapcsolatban, példaul megvaltozik a latsa.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Hasnyalmirigy-gyulladas (akut pankreatitisz). A hasnyalmirigy-gyulladas tiinete lehet tobbek
kozott a gyomorban jelentkezd erds €s nem muld fajdalom, a fajdalom a hatba sugéarozhat.
Azonnal orvoshoz kell fordulnia, ha ilyen tiineteket tapasztal.

Ritka (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Sulyos allergias reakciok (anafilaxias reakciok, angioddéma). Azonnali orvosi segitséget kell
kérnie, és siirgdsen tdjékoztatnia kell kezeldorvosat, ha ezeket a tiineteket tapasztalja:
nehézlégzés, duzzanat, kdbultsag, szapora szivverés, verejtékezés és eszméletvesztés, vagy
gyorsan kialakul6 bor alatti duzzanat az arc, a torok, a kar és a 1ab teriiletén, ami életveszélyes
lehet, ha a torok duzzanata elzarja a légutat.

Nagyon ritka (10 000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
A szem nem-ver6érgyulladas-eredetii eliils6 vérellatasi elégtelenség miatt kialakulo latoideg-
karosodasa (nem-arteritiszes eliils6 iszkémias optikus neuropatia — NAION) nevezetii orvosi
kezelést igényld allapot, ami az egyik szemen fajdalom nélkiili latasvesztést okozhat. Azonnal
1épjen kapcsolatba kezeldorvosaval, ha hirtelen vagy fokozatos latasromlést tapasztal (lasd
2. pont: ,,Hirtelen latasromlas”™).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem éllapithatdé meg)

. Bélelzarodas. A székrekedés egy sulyos formdja, amely olyan tovabbi tiinetekkel jar egytitt mint
a gyomorfajdalom, a puffadas, a hanyas, stb.
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Egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10-bol tobb mint 1 beteget érinthet)

fejféjas;
. émelygés (hanyinger);
. hanyas;
. hasmenés;
. székrekedés;
. gyomorfajas;
. gyengeseégérzEs vagy faradtsagérzeés;

— ezek foként az adagemelés idészakaban fordulnak el6, és altalaban idével elmulnak.

Gyakori (10-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

. szédiilés;

. rendellenes gyomormiikodés vagy emésztési zavar;

. bofogés;

. fokozott bélgazképzodés;

. puffadas;

. gyomorhurut, gyomorgyulladas (gasztritisz) — a tlinetek koz¢ tartozik a gyomorfajdalom, az
émelygés (hanyinger) és a hanyas;

. reflux vagy gyomorégés — masik neve: gyomor-nyeldcso (gasztroozofagealis) refluxbetegség
(GERD);

. epekovesség;

. hajhullas;

. az injekcid beadasanak helyén jelentkezo reakciok;

. borérzékelési zavar;

. a gyomortiriilés lassulasa;

. hasnyalmirigyenzimek (példaul a lipaz) szintjének emelkedése, melyek a vérvizsgalatokban
lathatdk;

. gyomor- és bélgyulladés (gasztroenteritisz);

. alacsony vérnyomas;

. megvaltozott izérzékelés;

. alacsony vércukorszint (hipoglikémia) 2-es tipusu diabéteszben szenved6 betegeknél.

Az alacsony vércukorszintre figyelmeztetd jelek akar hirtelen is jelentkezhetnek. Tobbek kozott a
kovetkezok lehetnek: hideg verejtékezés, hiivos €s sapadt bor, fejfajas, szapora szivverés, émelygés
(hényinger) vagy rendkiviil erds éhség, latdszavarok, dlmossag vagy gyengeség, nyugtalansag,
szorongd érzés vagy zavartsag, koncentralasi nehézség és remegés.

Kezeldorvosa elmagyarazza Onnek, hogyan kezelje az alacsony vércukorszintet, és mi a teenddje, ha
ezeket a figyelmeztetd tiineteket észleli.

Valo6szintibb, hogy alacsony vércukorszint fordul eld, ha szulfonilureat is szed vagy inzulint is
alkalmaz. Kezel6orvosa csokkentheti ezeknek a gyogyszereknek az adagjat, miel6tt elkezdi
alkalmazni ezt a gyogyszert.

Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. szapora szivveres;

. a hasnyalmirigyenzimek (példaul az amilaz) szintjének emelkedése, melyek a vérvizsgalatokban
lathatok;

. bizonytalansag vagy kabultsag érzése felallaskor vagy feliiléskor hirtelen vérnyomasesés
kovetkeztében.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.
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A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Kayshild injekciét tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Az injekcios toll cimkéjén és a dobozon feltlintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Felbontas elott
Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthatd! Hiitést biztosito alkatrésztél vagy
targytol tavol tartando.

Hasznalat kozben

. Az injekciods tollat 6 hétig tarolhatja, ha legfeljebb 30 °C homérsékleten vagy hiitészekrényben
(2 °C - 8 °C) — de a hiitdszekrény hiitdalkatrészeitdl tavol — tarolja. A Kayshild nem
fagyaszthato! Ne hasznalja fel az injekciot, ha korabban megfagyott.

. Amikor éppen nem hasznalja az injekcios tollat, a fénytdl vald védelem érdekében az injekciods
toll kupakjat tartsa az injekcids tollon.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha azt észleli, hogy az oldat nem tiszta vagy nem szintelen.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Kayshild injekcié?
- A készitmény hatdanyaga a szemaglutid.

Kayshild 0,25 mg oldatos injekcio
1 mg szemaglutidot tartalmaz 1,5 ml-ben (0,68 mg/ml), eldretdltott injekcios tollanként.

Kayshild 0,5 mg oldatos injekcio
2 mg szemaglutidot tartalmaz 3 ml-ben (0,68 mg/ml), el6retoltott injekcios tollanként.

Kayshild 1 mg oldatos injekcio
4 mg szemaglutidot tartalmaz 3 ml-ben (1,34 mg/ml), el6retltott injekcios tollanként.

Kayshild 1,7 mg oldatos injekcio
6,8 mg szemaglutidot tartalmaz 3 ml-ben (2,27 mg/ml), el6retoltott injekcids tollanként.

Kayshild 2,4 mg oldatos injekcio
9,6 mg szemaglutidot tartalmaz 3 ml-ben (3,2 mg/ml), eléretoltott injekcios tollanként.

- Egyéb Osszetevok: dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, propilénglikol, fenol, sdsav/natrium-

hidroxid (a pH beallitasdhoz), injekcidhoz vald viz. A natriumra vonatkozo6 informacioval
kapcsolatban lasd még a 2. pontban ,,A Kayshild injekcid natriumot tartalmaz” cimi részt.
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Milyen a Kayshild injekcié kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Kayshild tiszta és szintelen oldatos injekcid eléretoltdtt injekcios tollban.

Mindegyik eldretoltott injekcios toll négy (4) adagot tartalmaz. A 4 dozis beadésat kovetden — annak
ellenére, hogy a készitményt helyesen alkalmaztak — maradhat még oldat az injekcids tollban.
Barmennyi oldat maradt az injekcids tollban, annak mennyisége nem elegend6é még egy dozis
beadasahoz és az injekcios tollat ki kell dobni.

Kiszerelés: 1 db eléretoltott injekceios toll és 4 db egyszer hasznalatos NovoFine Plus ti.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Daénia

Gyarto

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Franciaorszag

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Ezt a gyogyszert ,,feltételesen” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszerre vonatkozoan
tovabbi adatokat kell benyujtani.

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség legalabb évente feliilvizsgélja a gydgyszerre vonatkozd 1j
informaciokat, és sziikség esetén ez a betegtajékoztatd is modosul.

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
https://www.ema.europa.eu talalhato.
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Kayshild — Hasznalati utasitas

Miel6tt elkezdi hasznalni a heti egyszeri hasznalatra valé Kayshild injekcids tollat, mindig figyelmesen
olvassa el ezeket az utasitasokat, és beszélje meg kezelborvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel vagy gyogyszerészével, hogyan kell helyesen beadni a Kayshild injekciot.

A Kayshild injekcios tollon az adag az adagbeallit elforgatasaval allithato be, és 4 Onnek felirt adagot
tartalmaz, ami heti egyszeri alkalmazassal 4 heti injekciébeadasnak felel meg.

Kérjiik, hasznalja a doboz fedelének bels6 oldalan 1év6 tablazatot arra, hogy nyomon kévesse, hany
injekciot adott mar be és hany adag maradt még az injekcios tollban.

A Kayshild injekcios toll 6tféle injekcios tollban keriil forgalomba, és mindegyik a szemaglutid alabbi
eloirt adagjanak valamelyikét tartalmazza:

Elészor mindig az injekcios toll cimkéjét ellendrizze, hogy meggy6z6djon arrdl, hogy az injekcids
toll az Onnek felirt Kayshild adagot tartalmazza.

Az injekcios tollat legfeljebb 8 mm hosszusagu és 30G, 31G vagy 32G vastagsagu egyszer hasznalatos
injekcios titkkel torténd hasznalatra tervezték.

A csomagolas tartalma:

. Kayshild injekcios toll
. 4 db NovoFine Plus tt
. Betegtajékoztatd

Kayshild injekcios toll (példa)

Kérjiik, vegye figyelembe: Az On injekcios tollanak mérete és az injekcids toll
cimkéjének szine kiilonbozhet az abran példaként lathato injekcios tolltol.

Ezek az utasitasok mindegyik Kayshild injekcios tollra vonatkoznak. A lejarati
id6 az Adag- Adag-
injekcids toll szamlalo beallitd
Az injekciés toll Az injekcios toll ;g?;gj:;’na Adag- Adagolo-
j ablaka mutaté omb
kupakja talalhato g
Kayshild

NovoFine Plus ti (példa)

Kiils6 Belso Papir
tlisapka tiisapka Ti védélap
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1. Az injekcios toll elokészitése és egy 1j tii felhelyezése

Ellendrizze az injekcids toll nevét és azt, hogy az injekcios
toll mekkora adag beadasara valé, hogy ezaltal
meggy6z6djon arrél, hogy az az Onnek felirt Kayshild
adagot tartalmazza.

Huzza le az injekciés toll kupakjat.

(Lasd az A abrat.)

Ellenérizze, hogy az injekcios tollban lévé Kayshild tiszta
és szintelen-e.

Nézzen at az injekcids toll ablakan. Ha a Kayshild zavarosnak
tlinik vagy elszinez0dott, ne hasznalja az injekcids tollat.

(Lasd a B 4brat.)

Mindig, minden egyes injekcio beadasahoz Uj tiit
hasznaljon!

Amikor készen all az injekcio beadasara, vegyen eld egy 1j
tiit. Ellendrizze a papir véddlapot és a kiilsé tiisapkat, hogy
nincs-e rajta sériilés. Ha barmilyen sériilést lat, az
befolyasolhatja a tii sterilitasat. Dobja ki, és hasznaljon egy 1ij
tiit.

Tépje le a papir véddlapot.

(Lasd a C abrat.)

Nyomja a tiit egyenesen az injekcios tollra. Csavarja ra
addig, hogy megszoruljon.

(Lasd a D abrat.)
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Az injekcids tiit két tiisapka fedi. Mindkét tisapkat le kell
vennie. Ha elfelejti levenni mind a két tisapkat, semennyi
Kayshild injekciot sem fog tudni beadni.

Huzza le a kiilsé tlisapkat, és tegye félre késébbre. Az
injekcid beadasa utan sziiksége lesz ra, hogy a tiit
biztonsagosan tudja levenni az injekcios tollrol.

Huzza le a belso tiisapkat és dobja ki. Megjelenhet egy csepp
Kayshild a tii hegyén. Még ilyenkor is ellenériznie kell az
aramlast, amennyiben egy 10j injekcios tollat most hasznal
elészor. Lasd: ,,Az aramlas ellendrzése mindegyik uj
injekcios tollnal”.

Soha ne hasznaljon elgorbiilt vagy sériilt tiit! A tiik kezelésével
kapcsolatos tovabbi tajékoztatasért lasd ,,Az injekcios tiikrol”

cimi részt ezen utasitasok alatt.

(Lasd az E abrat.)

Az daramlis ellendrzése mindegyik uj injekcios tollnal

Ha az adott Kayshild injekcios tollat mar hasznalatba vette,
folytassa a 2. ,,Az adag beallitasa” 1épéssel.

A Kayshild aramlasanak ellenérzését mindegyik aj injekcios
toll esetében, kizarolag az abbol torténd elsé injekciébeadas
elott végezze el.

Forgassa el az adagbeallitot egészen addig, amig az
aramlasellendrzo jelet nem latja (= = ),

(Léasd az F 4brét.)
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Ugyeljen r4, hogy az dramléasellendrz jel egyvonalban legyen
az adagmutatdval.

(Lasd a G abrat.)

Az aramlas ellendrzése

Tartsa az injekcios tollat a tiivel felfelé.
Nyomja be és tartsa benyomva az adagolégombot, amig az
adagszamlald vissza nem tér a -0~ értékre.

A -0 jelzésnek az adagmutatoval egy vonalban kell lennie.

Egy csepp Kayshild injekcionak kell megjelennie a tii hegyén.
Ez a csepp jelzi, hogy az injekcios toll készen all a hasznalatra.

Ha nem jelenik meg a csepp, ismételje meg az aramlas
ellendrzését. Ezt csak legfeljebb kétszer szabad megtenni.

Ha még ekkor sincs csepp, cserélje Ki a tiit és ellendrizze az
aramlast még egyszer.

Ne hasznailja fel az injekcios tollat, ha egy csepp Kayshild
tovabbra sem jelenik meg.

(Lasd a H abrat.)
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2. Az adag beallitasa

Forgassa el az adagbeallitot egészen addig, amig az
adagszamlaléo meg nem all és az Onnek felirt adagot nem
mutatja.

(Lasd az | 4brat.)

|
Az adagszamlalon 1év6 szaggatott vonal (1) vezeti el az

adagjahoz.

Az adagbeallitdo masként kattog, ha elére vagy hatra forgatja,
illetve, ha az On adagjan tul forgatja. Minden alkalommal,
amikor fordit egy kicsit az adagszamlalon, egy ,.kattanast” fog
hallani. Az adagot ne a hallhat6 kattanasok szama alapjan
allitsa be.

(Lasd a J abrat.)

Szaggatott
vonal

Amikor az Onnek felirt adag egy vonalba keriilt az
adagmutatéval, akkor bedllitotta az adagjat. Ez az abra

példaként a WIS -0s adagot mutatja.

Ha az adagszamlaloé még azel6tt megall, miel6tt elérné az
Onnek felirt adagot, lasd alabb a ,,Van még elegendd
Kayshild injekcio?” cimii részt ezen utasitasok alatt.

(Lasd a K abrat.)

Példa:
0,25 mg
beéllitva
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Vilassza ki az injekcié beadasi helyét

Valassza a felkarjat, a comb fels6 részét, vagy a hasat (tartson
5 cm-es tavolsagot a koldokétol).

Felkar
Minden héten beadhatja ugyanarra a testteriiletre, de ligyeljen
ra, hogy ne a legutobb hasznalt pontra adja be.
Has
Comb felsé
resze
3. Az injekcio beadasa
Szirja a tiit a bérébe. L
Ellenérizze, hogy latja-e az adagszamlalot. Ne takarja el az
ujjaval. Ez megszakithatja az injekcié beadasat.
(Lasd az L abrat.)
Nyomja be és tartsa benyomva az adagolégombot, amig az M

adagszamlal6 a -0- értéket nem mutatja.

(Lasd az M abrat.)
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Az injekcids tiit még mindig a bérében tartva, tartsa
tovabbra is benyomva az adagolégombot, és szamoljon
lassan 6-ig. A -0~ értéknek az adagmutatoval egy vonalban kell
lennie. Egy kattandst hallhat vagy érezhet, amikor az
adagszamlalo visszatér a -0~ értékre.

(Lasd az N abrat.)

\/

Szamoljon lassan
1-2-3-4-5-6

\/

Huzza ki a tiit a bérébol. Ha korabban htizza ki az injekcids
tit, lehetséges, hogy Kayshild injekcio fog kiaramolni a tii
hegyén, és nem fogja beadni a teljes adagot. Ha az injekcio
beadasanak helyén vér jelenik meg, enyhén nyomja meg a
teriiletet, hogy elallitsa a vérzést.

Az injekcid beadasa utan egy csepp Kayshild injekciot 1athat a
tl hegyén. Ez normalis jelenség, és nem befolyasolja az

adagjat.

(Lasd az O 4brat.)

4. Az injekcié beadasa utan

Egy sima feliiletre helyezve, vezesse a tii hegyét a kiilso
tisapkaba anélkiil, hogy megérintené a tlit vagy a kiils6
tsapkat.

Miutan a kiilsé tlisapka a tiit mar befedte, dvatosan nyomja
ra teljesen a kiilso tisapkat a tiire.

(Lasd a P 4brat.)
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Csavarija le a tiit, és megfeleld koriiltekintéssel, a
kezel6orvosa, a gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember utasitasainak megfelelden vagy az
illetékes hatosagok eldirasai szerint dobja ki a tiit.

Soha ne kisérelje meg visszatenni a belso tlisapkat a tiire!
Megszlrhatja magat a tiivel.

Mindig, minden egyes injekcié beadasa utan azonnal dobja
ki a tiit, hogy ezzel megeldzze a tii elzarodasat,
beszennyez0dését, fertdzés atvitelét és a pontatlan adagolast.
Soha ne tarolja az injekcios tollat hozzacsatlakoztatott
tiivel!

(Lasd a Q abrat.)

A Kayshild fénytdl valo védelme érdekében minden egyes
hasznalat utan tegye ra a kupakot az injekcios tollra.

(Lasd az R abrat.)
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Amikor az injekcios toll kitiriilt, ti nélkiil dobja ki, a
kezel6orvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember, a
gyogyszerésze utasitasai, illetve az illetékes hatosagok
eléirasai szerint.

Az injekciods toll kupakjat és az iires dobozt kidobhatja a
haztartasi hulladékba.

Az injekeids tiikrol

Hogyan lehet a tii elzarodasat vagy sériilését észrevenni?

. Ha az adagolégomb folyamatos nyomva tartasa utan az
adagszamlalon nem jelenik meg a -0~ érték, minden
bizonnyal egy elzarddott vagy sériilt tiit hasznalt.

. Ilyenkor On semennyi Kayshild injekciot sem kapott,
még akkor sem, ha az adagszamlalo elmozdult az On
altal eredetileg beallitott adagrol.

Mi a teendo, ha a ti elzarodott?

Cserélje ki a tlit az ,,1. Az injekcids toll elokészitése és egy uj
tii felhelyezése” pontban 1év0 utasitasok szerint, és folytassa a
»2. Az adag beallitasa” ponttal.

Az injekcids toll gondozasa

Az injekciods tollat dvatosan kezelje. A nem kelléen dvatos kezelés, illetve a nem megfelel hasznalat
pontatlan adagolashoz vezethet.
Ilyen esetben a Kayshild esetleg nem éri el a kivant hatast.

. Az injekcios toll tarolasi koriilményeit 1asd a hasznalati utasitas masik oldalan.

. Nem szabad beadni olyan Kayshild injekciét, amely kézvetlen napfénynek volt kitéve.

. Ne engedje, hogy a Kayshild injekciot fagy hatasa érje, és soha ne adjon be olyan Kayshild
injekciot, ami korabban megfagyott. Dobja ki az injekcios tollat.

. Ne ejtse le az injekcios tollat, és ne lisse kemény feliilethez.

. Az injekcids tollat tilos ujratolteni! Ha kitiriilt, ki kell dobni.

. Ne prébalja megjavitani az injekcios tollat, és ne probalja meg szétszedni.

. Az injekcids tollat ne érje por, szennyezodés és folyadék.

. Ne mossa, ne aztassa és ne olajozza meg az injekcids tollat. Tisztithatja enyhe mososzerrel

megnedvesitett textiliaval.

Van még elegend6 Kayshild injekci6?

Ha az adagszamlalé még azelott megall, mielott elérné az
Onnek felirt adagot, akkor nem 4ll rendelkezésre elegend6
Kayshild egy teljes adaghoz. Dobja ki a tollat, és hasznaljon
egy uj Kayshild injekcios tollat.
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/\ Fontos informéciék

Hetente csak egy adag Kayshild injekciét adjon be. Ha nem az eléirt modon alkalmazza a
Kayshild injekciot, akkor lehetséges, hogy ez a gyogyszer nem éri el a kivant hatasat.

Ha tobbféle injekcids tipusu gydgyszert alkalmaz, akkor nagyon fontos, hogy beadas elott
ellenérizze az injekcios toll cimkéjén a készitmény nevét és azt, hogy az injekcios toll mekkora
adag beadasara valo.

Ha gyengénlato és nem tudja kovetni ezeket az utasitisokat, akkor ne hasznalja ezt az
injekcios tollat segitség nélkiil. Kérjen segitséget egy jol 1ato és a Kayshild injekcids toll
hasznalatara kiképzett személytol.

Az injekcios tollat és a tiiket masok — foleg gyermekek — elél elzarva kell tartani!

Injekcios tollat és tiiit sohasem szabad masokkal kézosen hasznalnia.

Az injekcids tiik kizardlag egyszeri hasznalatra valok. Soha ne hasznalja fel ismét az injekcids
tiit, mert az ismételt hasznalat a ti elzarodasahoz, beszennyezodéséhez, fertdzés atviteléhez és
pontatlan adagolashoz vezethet.

A gondozoknak nagyon ovatosan Kkell kezelniiik a hasznalt tiiket, hogy megel6zzék a tii altal
véletleniil okozott sériilést €s a fertdzések atvitelét.
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IV. MELLEKLET
AZ EUROPAI GYOGYSZERUGYNOKSEG ALTAL A FELTETELES FORGALOMBA

HOZATALI ENGEDELY MEGADASAVAL KAPCSOLATBAN ELOADOTT
KOVETKEZTETESEK
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Az Europai Gyogyszeriigynokség altal eléadott kovetkeztetések az alabbiakra vonatkozéan:
. Feltételes forgalomba hozatali engedély
A kérelem attekintése alapjan a CHMP azon a véleményen van, hogy a kockazat-eldny profil kedvezo

a feltételes forgalomba hozatali engedély megadasanak ajanlasdhoz, ahogy azt az europai nyilvanos
értekeld jelentés bovebben kifejti.
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