I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. AGYOGYSZER NEVE

Ozempic 0,25 mg oldatos injekcio el6retoltott injekcids tollban
Ozempic 0,5 mg oldatos injekcid el6retdltott injekcids tollban
Ozempic 1 mg oldatos injekcio eldretoltott injekceids tollban
Ozempic 2 mg oldatos injekcio el6retoltott injekcids tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Ozempic 0,25 mg oldatos injekcid

1,34 mg szemaglutidot™ tartalmaz milliliterenként az oldat. 2 mg szemaglutidot tartalmaz injekcids
tollanként 1,5 ml oldatban. 0,25 mg szemaglutidot tartalmaz adagonként, 0,19 ml oldatban.

Ozempic 0,5 mg oldatos injekci6

1,5 ml: 1,34 mg szemaglutidot* tartalmaz milliliterenként az oldat. 2 mg szemaglutidot tartalmaz
injekcids tollanként 1,5 ml oldatban. 0,5 mg szemaglutidot tartalmaz adagonként, 0,37 ml oldatban.

3 ml: 0,68 mg szemaglutidot* tartalmaz milliliterenként az oldat. 2 mg szemaglutidot tartalmaz
injekcios tollanként 3 ml oldatban. 0,5 mg szemaglutidot tartalmaz adagonként, 0,74 ml oldatban.

Ozempic 1 mg oldatos injekcié

1,34 mg szemaglutidot™ tartalmaz milliliterenként az oldat. 4 mg szemaglutidot tartalmaz injekcids
tollanként 3 ml oldatban. 1 mg szemaglutidot tartalmaz adagonként, 0,74 ml oldatban.

Ozempic 2 mg oldatos injekcid

2,68 mg szemaglutidot* tartalmaz milliliterenként az oldat. 8 mg szemaglutidot tartalmaz injekcios
tollanként 3 ml oldatban. 2 mg szemaglutidot tartalmaz adagonként, 0,74 ml oldatban.

*Human gliikagonszerii peptid-1-anal6g (GLP-1-analog), rekombinans DNS-technoldgiaval
Saccharomyces cerevisiae sejtekben eléallitva.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio (injekcio).

Tiszta és szintelen vagy csaknem szintelen, izotonias oldat, pH = 7,4.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terépiés javallatok

Az Ozempic, a diéta és a testmozgas kiegészitéseként, a nem megfeleléen kontrollalt 2-es tipusu
diabetes mellitusban szenvedd felnéttek kezelésére javallott:

. monoterapiaként alkalmazva, amikor a metformin alkalmazasat intolerancia vagy ellenjavallat
miatt nem tartjak megfelelonek;

. a cukorbetegség kezelésére valo mas gyogyszerekhez kiegészitésként alkalmazva.
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A kombinacioban torténd alkalmazasra, a glykaemias kontrollra, a cardiovascularis eseményekre és a
renalis eseményekre vonatkozo hatasaval, valamint a vizsgalt populacioval kapcsolatos klinikai
vizsgalati eredményeket lasd a 4.4, a 4.5 és az 5.1 pontban.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A kezdeti adag hetente egyszer 0,25 mg szemaglutid. Négy hét utan a dozist hetente egyszeri

0,5 mg-ra kell novelni. Legalabb 4 hetes, hetente egyszer 0,5 mg-os adaggal t6rtén6 kezelés utan a
dozis, a glykaemias kontroll tovabbi javitasa érdekében, hetente egyszer 1 mg-ra ndvelhetd. Legalabb
4 hetes, hetente egyszer 1 mg-0s adaggal torténd kezelés utan a dozis, a glykaemias kontroll tovabbi
javitasa érdekében, hetente egyszer 2 mg-ra novelheto.

A 0,25 mg szemaglutid nem fenntartd dozis. 2 mg-nal magasabb heti dozis nem javasolt.

Ha az Ozempic injekcidt mar folyamatban 1év6 metformin- és/vagy tiazolidindion-kezelés vagy
natrium-glikoz-kotranszporter-2-gatld (SGLT2-gatlo) mellé adjak, a metformin és/vagy a
tiazolidindion vagy az SGLT2-gatl6 aktualis dozisa valtozatlan maradhat.

Ha az Ozempic injekciot mar folyamatban 1év6 szulfonilurea- vagy inzulin-kezelés kiegészitésére
alkalmazzak, akkor a hypoglykaemia kockazatanak csokkentése érdekében (lasd 4.4 és 4.8 pont)
megfontolandé a szulfonilurea vagy az inzulin dézisanak csdkkentése.

Az Ozempic dozisanak beallitasahoz nincs sziikség arra, hogy a beteg mérje a vércukorszintet. A
szulfonilurea és az inzulin dézisdnak modositasdhoz sziikség van arra, hogy a beteg rendszeres
méréssel kovesse a vércukorszintje alakulasat, kiilondsen akkor, amikor az Ozempic injekcioval a
terapiat megkezdik és az inzulin dozisat csokkentik. Az inzulin dozisanak csokkentését ajanlott
fokozatosan végezni.

Kimaradt dozis

Ha egy dozis kimaradt, azt minél eldbb, a kihagyott id6pontt6l szamitva 5 napon beliil be kell adni. Ha
mar tobb mint 5 nap eltelt, a kimaradt dozist teljesen ki kell hagyni, €és a kovetkez6 adagot a szokasos
rend alapjan eldirt napon kell beadni. Akarmelyik eset fordul is €16, a beteg folytathatja a szokasos heti
egyszeri adagolasi sémat.

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

Kildnleges betegcsoportok

ldosek
Eletkor alapjan nincs sziikség dozismodositasra.

Vesekarosodas

Enyhe, kozepes foka vagy sulyos vesekarosodas esetén dozismodositasra nincs sziikség. Korlatozott
tapasztalat all rendelkezésre a szemaglutid végstadiumu vesebetegségben szenvedd betegeknél torténd
alkalmazasaval kapcsolatban.

Majkarosodas
Majkarosodas esetén dozismodositasra nincs sziikség. Sulyos majkarosodasban korlatozott tapasztalat

all rendelkezésre. Ezen betegek szemaglutiddal valo kezelésekor elovigyazatossag sziikséges (lasd
5.2 pont).
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Gyermekek és serdiilok
A szemaglutid biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilok esetében
nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazés mddja

Subcutan alkalmazasra.
Az Ozempic injekciot subcutan kell beadni a hasba, a combba vagy a felkarba. Az injekcio beadasi
helye szabadon valtoztathat6 a dozis modositasa nélkiil. Az Ozempic injekciot nem szabad

intravénasan vagy intramuscularisan alkalmazni.

Az Ozempic injekciot hetente egyszer kell beadni, barmely napszakban, étkezéskor, vagy étkezéstol
fiiggetleniil.

Az alkalmazasra vonatkoz6 tovabbi informaciokat 1asd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

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

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetoségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

Altalanos informéciok

A szemaglutidot nem szabad alkalmazni 1-es tipusu diabeteses betegek esetén, illetve diabeteses
ketoacidosis kezelésére. A szemaglutid nem helyettesiti az inzulint. Diabeteses ketoacidosisrol
szamoltak be olyan inzulinfiiggd betegeknél, akiknél a GLP-1-receptor-agonista kezelés
megkezdésekor az inzulint gyorsan megvontak vagy az inzulin dozisat gyorsan csokkentették (1asd
4.2 pont).

Nem all rendelkezésre tapasztalat olyan betegekre vonatkozoan, akik NYHA IV. stadiumu pangasos
szivelégtelenségben szenvednek, és ezért a szemaglutid nem javasolt ezeknél a betegeknél.

Aspiracio altalanos anesztéziaval vagy mély szedacidval Gsszefliiggésben

Pulmonalis aspiracid eseteirdl szdmoltak be olyan, GLP-1-receptor-agonistakat kapo betegeknél,
akiknél altalanos anesztéziat vagy mély szedaciot végeztek. Ezért az altalanos anesztéziaval, illetve
mély szedacioval végzett beavatkozasok eldtt mérlegelni kell a késleltetett gyomoriirités miatt
visszamaraddé gyomortartalom fokozott kockazatat (1asd 4.8 pont).

Emésztérendszeri hatdsok

GLP-1-receptor-agonistak alkalmazasdhoz emésztérendszeri mellékhatasok tarsulhatnak. Ezt
figyelembe kell venni vesekarosodas kezelésekor, mert az émelygés, a hanyas ¢és a hasmenés
dehydratiot okozhat, ami tovabb ronthatja a vesefunkciot (1asd 4.8 pont).

Akut pancreatitis

GLP-1-receptor-agonistak alkalmazasakor akut pancreatitist figyeltek meg. A betegek figyelmét fel
kell hivni az akut pancreatitis jellegzetes tiineteire. Pancreatitis gyantija esetén a szemaglutid
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alkalmazasat abba kell hagyni. Ha az akut pancreatitis beigazolodik, a szemaglutid-kezelést nem
szabad ujrakezdeni. Ovatossag sziikséges azoknal a betegeknél, akiknek az anamnesisében pancreatitis
szerepel.

Hypoglykaemia

Azoknal a betegeknél, akik a szemaglutidot szulfonilurea- vagy inzulin-kezeléssel egyiitt kapjak,
megnohet a hypoglykaemia kockézata. A hypoglykaemia kockazata csokkenthet6, ha a szemaglutid-
kezelés megkezdésekor csokkentik a szulfonilurea vagy az inzulin adagjat (lasd 4.8 pont).

Diabeteses retinopathia

A diabeteses retinopathiaban szenvedd, inzulinnal és szemaglutiddal kezelt betegeknél azt észlelték,
hogy megné a diabeteses retinopathia altal kivaltott szovédmények kialakulasanak kockazata (lasd
4.8 pont). Ovatossag sziikséges, amikor szemaglutidot alkalmaznak inzulinnal kezelt diabeteses
retinopathiaban szenvedo betegeknél. Ezeket a betegeket szorosan monitorozni kell, €és a klinikai
iranyelvek szerint kell kezelni 6ket. A gliikozkontroll gyors javulasahoz a diabeteses retinopathia
atmeneti romlasa tarsult, de mas mechanizmust sem lehet kizarni.

Nem all rendelkezésre tapasztalat 2 mg szemaglutid alkalmazasaval kapcsolatban kontrollalatlan és
potencialisan instabil diabeteses retinopathidban szenvedd 2-es tipust diabeteses betegek esetében,
ezért 2 mg szemaglutid alkalmazasa nem javasolt ezeknél a betegeknél.

Natriumtartalom

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

45 Gyogyszerkodlcsonhatésok és egyéb interakciok

A szemaglutid lassitja a gyomoriiriilést, és befolyasolhatja az egyidejlileg per os alkalmazott
gyogyszerek felszivodasanak sebességét. A szemaglutidot koriiltekintéen kell alkalmazni olyan
betegeknél, akik per 0s olyan gyogyszert kapnak, aminél gyors emésztérendszeri felszivodasra van
sziikség.

Paracetamol

A szemaglutid lassitja a gyomoriiriilést, amint azt a paracetamol farmakokinetikai vizsgalatakor egy
szabvanyos étkezési teszt soran kimutattak. A paracetamol AUCo.e0 perc-értéke 27%-kal, Cimax-€rtéke
pedig 23%-kal csokkent 1 mg szemaglutid egyidejii alkalmazasat kdveten. A teljes paracetamol
expozicido (AUCo.5 ora) nem valtozott. A 2,4 mg szemaglutid 20 hétig tarté alkalmazasa utdn nem
észleltek klinikailag relevans hatast a gyomoriiriilés sebességére, ami valoszintileg toleranciahatasnak
tudhato be. Szemaglutiddal torténd egyidejti alkalmazaskor nincs sziikség a paracetamol adagjanak
modositasara.

Oralis fogamzasgatlok

Nem varhato, hogy a szemaglutid csokkentené az oralis fogamzasgatlok hatasat, mert a szemaglutid
nem modositotta klinikailag jelent6s mértékben sem az etinil-0sztradiol, sem a levonorgesztrel teljes
levonorgesztrel) a szemaglutiddal egyidejiileg alkalmaztak. Az etinil-0sztradiol expozicidja nem
valtozott, a levonorgesztrel dinamikus egyensulyi allapotban mért expozicioja pedig 20%-kal n6tt. A
Cmax-€rték egyik vegyiilet esetében sem valtozott.

VV-LAB-122997 1.0



Atorvasztatin

(40 mg). Az atorvasztatin Cmax-értéke 38%-kal csokkent. Ezt ugy itélték meg, hogy klinikai
szempontbdl nem jelentos.

Digoxin

doézisa utan (0,5 mg).

Metformin

500 mg metformin 3,5 napig torténd adasa utan.

Warfarin és mas kumarinszarmazékok

crcr

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

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok

Fogamzoképes nék szamara fogamzasgatlas alkalmazasa javasolt a szemaglutid-kezelés soran.

Terhesség

Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (Iasd 5.3 pont). A szemaglutid terhes néknél
torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii informacio all rendelkezésre. Ezért nem
szabad szemaglutidot alkalmazasni a terhesség alatt. Ha a beteg terhességet szeretne vagy terhes lesz,
a szemaglutid-kezelést abba kell hagyni. Tervezett terhesség el6tt legalabb 2 honappal le kell allitani a
szemaglutidot a hosszu felezési id6 miatt (lasd 5.2 pont).

Szoptatas

Utodjukat szoptatd patkdnyoknal a szemaglutid kivalasztodott az anyatejbe. Mivel az anyatejjel taplalt
gyermekre vonatkozo kockazatokat nem lehet kizarni, ezért nem szabad szemaglutidot alkalmazni a
szoptatas alatt.

Termékenység

A szemaglutid human termékenységre kifejtett hatdsa nem ismert. A szemaglutid nem volt hatassal
him patkanyok termékenységére. Nostény patkdnyoknal az ivarzasi ciklus meghosszabbodasat és a
peteérések szamanak enyhe csokkenését figyelték meg olyan adagok esetén, amelyek maternalis
testtomegcsokkenést okoztak (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A szemaglutid nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a

gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Ha a szemaglutidot szulfonilureaval vagy inzulinnal
egylitt alkalmazzak, a betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy tegyék meg a sziikséges
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ovintézkedéseket a gépjarmiivezetés és a gépek kezelése alatt jelentkezd hypoglykaemia elkeriilésére

(l&sd 4.4 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Nyolc, Illa fazisu klinikai vizsgalat soran 4792 beteg kapott legfeljebb 1 mg szemaglutid-kezelést. A
klinikai vizsgalatok soran leggyakrabban észlelt mellékhatdsok emésztérendszeri betegségek €s
tiinetek voltak, tobbek kdzott émelygés (nagyon gyakori), hasmenés (nagyon gyakori) és hanyas
(gyakori). Ezek a mellékhatasok altalaban enyhék vagy kdzepesen sulyosak voltak, és rovid ideig

tartottak.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az 1. tablazat a 2-es tipusu diabetes mellitusos betegek részvételével végzett dsszes I11. fazist klinikai
vizsgalatban (benne szerepel a hosszu tavi kardiovaszkularis kimenetelekre iranyuld vizsgalat is)
azonositott és a forgalomba hozatalt kovet6 jelentésekbdl szarmazé mellékhatasokat tartalmazza

(tovabbi leiras talalhat6 az 5.1 pontban). A mellékhatasok gyakorisadga (kivéve a diabeteses

retinopathia szovédményeit, lasd a labjegyzetet az 1. tablazatban) a Illa fazisa klinikai vizsgalatok
Osszességén alapul, kivéve a cardiovascularis kimenetelekre iranyuld klinikai vizsgalatot (tovabbi
részletekért lasd a tablazat alatti szoveget).

A mellékhatasok szervrendszer és abszolut gyakorisag szerint keriilnek felsorolasra. A gyakorisagi
kategoridk meghatarozasa a kovetkezd: 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 allapithatdo meg). Az egyes gyakorisagi kategoridkon
beliil a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint keriilnek megadasra.

1. tAblazat: A szemaglutid okozta mellékhatasok gyakorisaga

MedDRA N
szervrendszeri agyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
kategéria gyakori
9

Immunrendszeri Talérzékenység® | Anaphylaxias
betegségek és reakcid
tinetek
Anyagcsere- és Hypoglykaemia® | Hypoglykaemia® mas
taplalkozasi inzulinnal vagy | oralis
betegségek és szulfonilureaval | antidiabetikummal
tlnetek egylitt torténd egylitt torténd

alkalmazaskor alkalmazaskor

Csokkent étvagy
Idegrendszeri Szédiilés [zérzés zavara
betegségek és
tinetek
Szembetegségek Diabeteses
és szemészeti retinopathia
tunetek szovédményei®
Szivbetegségek Szapora
és a szivvel szivverés
kapcsolatos
tiinetek
7
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MedDRA N
szervrendszeri aglz' on Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
kategoria gyakor
Emésztorend- Emelygés Héanyas Akut Bélelzarodas®
szeri betegségek | Hasmenés Hasi fajdalom pancreatitis
és tiinetek Hasfesziilés A gyomoriiriilés
Székrekedés lassulasa
Emésztési zavar
Gastritis
GERD (Gastro-
oesophagealis reflux
betegség)
Eructatio
Flatulencia
Maj- és Cholelithiasis
epebetegségek,
illetve tiinetek
A bér és a bor Angiooedema®
alatti szovet
betegségei és
tUnetei
Altalanos Kimeriiltség Reakciok a
tinetek, az beadas helyén
alkalmazas
helyén fellépd
reakciok
Laboratériumi Megemelkedett
és egyéb lipazszint
vizsgalatok Megemelkedett
eredményei amilazszint
Testtomegcsokkenés

3 A hypoglykaemia definicidja: sulyos hypoglykaemia (mas személy segitségét igényli), vagy pedig tiineteket
okozo hypoglykaemia 3,1 mmol/l-nél alacsonyabb vércukorértékkel.
5 A diabeteses retinopathia szovédményei a kovetkezdk lehetnek: retinalis fotokoagulacio, intravitrealis

szerekkel torténo kezelés, livegtesti vérzés, diabetesszel kapcsolatos vaksag (nem gyakori). A cardiovascularis
kimenetelekre iranyuld klinikai vizsgélat alapjan meghatarozott gyakorisag.
9 Osszefoglald név, amelybe tilérzékenységgel kapcsolatos nemkivanatos események tartoznak bele, mint a
boérkiiités vagy az urticaria.
9 A forgalomba hozatalt kévetd jelentésekbdl.

2 éves, cardiovascularis kimenetelekre iranyul6 és biztonsagossagi klinikai vizsgalat
A magas cardiovascularis kockazatu betegpopulacioban megfigyelt mellékhatasprofil hasonlé volt a
tobbi I1la fazish klinikai vizsgalatban megfigyelthez (leirasa az 5.1 pontban talalhato).

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Hypoglykaemia

Nem észleltek sulyos hypoglykaemias epizodot a szemaglutid monoterapiaként torténd
alkalmazasakor. Sulyos hypoglykaemiat elssorban akkor figyeltek meg, amikor a szemaglutidot
szulfonilureaval (a betegek 1,2%-a, 0,03 esemény/betegév) vagy inzulinnal (a betegek 1,5%-a,

0,02 esemény/betegeév) egyiittesen alkalmaztak. Szulfonilureatol eltérd mas oralis antidiabetikummal
kombinalt szemaglutid-kezelés soran kevés hypoglykaemias epizodot észleltek (a betegek 0,1%-a,
0,001 esemény/betegév).

Amikor a SUSTAIN 9 klinikai vizsgalatban az SGLT-gatlo kezelés mellé 1 mg szemaglutidot adtak, a
betegek 11,3%-anal (0,3 esemény/betegév) fordult el az American Diabetes Association (ADA)
besorolas szerinti hypoglykaemia, szemben a placebokezelésben részesiilé betegeknél észlelt 2,0%-0s
(0,04 esemény/betegév) gyakorisaggal. Sulyos hypoglykaemiat jelentettek a betegek 0,7%-anal

(0,01 esemény/betegév) illetve a placebocsoportbol egyik betegnél sem jelentettek.
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Egy 40 hetes, I1Ib fazisu klinikai vizsgalatban az 1 mg és 2 mg szemaglutiddal kezelt betegeknél a
hypoglykaemias epizodok tobbsége (45 epizod a 49-bol), akkor kovetkezett be, amikor a
szemaglutidot szulfonilureaval vagy inzulinnal egyiitt kombinacioban alkalmaztak. Osszességében
nem emelkedett a hypoglykaemia kockazata 2 mg szemaglutid alkalmazésa esetén.

Emésztorendszeri mellékhatasok

0,5 mg, illetve 1 mg szemaglutiddal torténé kezelés esetén a betegek 17%-andl, illetve 19,9%-anal
jelent meg émelygés; a betegek 12,2%-4nal, illetve 13,3%-anal fordult eld hasmenés; és a betegek
6,4%-anal, illetve 8,4%-anal 1épett fel hanyas. Az események tobbsége enyhe vagy kbézepesen stlyos
volt, és rovid ideig tartott. A betegek 3,9%-andl, illetve 5%-anal kellett leallitani a kezelést ilyen
események miatt. Az eseményeket leggyakrabban a kezelés elsé honapjaiban jelentették.

Az alacsony testtomegli betegek tobb emésztérendszeri mellékhatast tapasztalhatnak a
szemaglutid-kezelés soran.

Egy 40 hetes, IIIb fazisu klinikai vizsgalatban, amelyben a betegek 1 mg és 2 mg szemaglutidot
kaptak, hasonld ardnyban fordult el6 hanyinger az 1 mg szemaglutid- és a 2 mg szemaglutid-kezelést
kapé betegeknél. Hasmenés és hanyas a 2 mg szemaglutid-kezelést kapo betegeknél nagyobb aranyban
fordult el6 mint az 1 mg szemaglutid-kezelést kapo betegeknél. A kezelés leallitasahoz vezetd
emésztérendszeri mellékhatasok hasonld aranyban fordultak elé az 1 mg szemaglutid és a 2 mg
szemaglutid kezelési csoportokban.

A SUSTAIN 9 klinikai vizsgalatban, 1 mg szemaglutid SGLT-2-gatloval torténd egyiittes
alkalmazasakor constipatio és gastrooesophagealis-reflux betegség 6,7%-o0s és 4%-o0s gyakorisaggal
fordult el6, mig a placebokezelést kapo betegeknél nem jelentkeztek ezek az események. A fenti
események prevalenciaja nem csokkent az id6 elérehaladtaval.

Akut pancreatitis

A Illa fazisu klinikai vizsgalatokban a fiiggetlen szakért6 altal megerdsitett akut pancreatitis
gyakorisaga 0,3% volt a szemaglutiddal, illetve 0,2% a komparatorral végzett kezelés esetén. A
cardiovascularis kimenetelekre irdnyulo, 2 évig tartd vizsgalatban a fiiggetlen szakért6 altal
megerdsitett akut pancreatitis gyakorisaga 0,5% volt a szemaglutid-, és 0,6% a placebokezelés
esetében (lasd 4.4 pont).

A diabeteses retinopathia szovédményei

Egy 2 évig tarto klinikai vizsgalatban 3297 olyan beteget vizsgaltak, akik régota 2-es tipusu
diabetesben szenvedtek, magas cardiovascularis kockazatiuak voltak és rosszul kontrollalt volt a
vércukorértékiik. Ebben a klinikai vizsgalatban a diabeteses retinopathia szovodményének tekintett
események nagyobb szamban jelentkeztek a szemaglutiddal kezelt betegek korében (3%), mint a
placeboval kezelt betegek korében (1,8%). Ezt ismert diabeteses retinopathiaban szenvedd, inzulinnal
kezelt betegek korében figyelték meg. A kezelési kiilonbség koran jelentkezett és a klinikai vizsgalat
soran végig fennmaradt. A diabetes retinopathia sz6védményeinek modszeres kiértékelése csak a
cardiovascularis kimenetelekre iranyulo klinikai vizsgalatnal tortént meg. A legfeljebb 1 évig tarto,
4807 16 2-es tipust diabeteses beteg részvételével végzett klinikai vizsgalatokban diabeteses
retinopathiahoz kapcsolodd nemkivanatos eseményeket hasonld ardnyban jelentettek a szemaglutiddal
kezelt (1,7%), mint a komparator készitményekkel kezeltek korében (2,0%).

A kezelés leallitasa nemkivanatos esemeny miatt

A kezelést nemkivanatos események miatt a 0,5 mg szemaglutiddal kezelt betegek 6,1%-andl, illetve
az 1 mg-mal kezelt betegek 8,7%-anal allitottak le, mig placebo esetében ez az arany 1,5% volt. A
kezelés leallitasa leggyakrabban emésztorendszeri mellékhatasok miatt volt sziikséges.

Reakciok a beadas helyén

A 0,5 mg szemaglutiddal kezelt betegek 0,6%-3, illetve az 1 mg-mal kezelt betegek 0,5%-a szamolt be
a beadas helyén fellép6 reakciokrol (példaul bérkiiités vagy erythema). Ezek a reakciok altalaban
enyhék voltak.
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Immunogenitas

A fehérjéket vagy peptideket tartalmazo gyodgyszerek potencialisan immunogén tulajdonsagaival
0sszhangban a szemaglutid-kezelést koveten a betegeknél antitestek fejlodhetnek ki. Alacsony

(1 -3%) volt azoknak a betegeknek az aranya, akiknél a klinikai vizsgalat megkezdését kovetd
barmely id6pontban pozitivnak bizonyult az antiszemaglutid antitestekre vonatkoz6 vizsgalat, és a
vizsgalat végén egyetlen betegnél sem észleltek antiszemaglutid neutralizal6 antitesteket vagy
endogén GLP-1-neutralizald hatast antiszemaglutid antitesteket.

A pulzusszam emelkedése

A GLP-1-receptor-agonistak alkalmazasakor a pulzusszam emelkedését figyelték meg. A Illa fazisu
klinikai vizsgalatokban az Ozempic injekcioval kezelt betegek 72 — 76 iités/perc kiindulasi pulzusa
atlagosan 1 — 6 iités/perc értékkel nétt. Cardiovascularis kockazati tényezékkel rendelkez6 betegekkel
végzett hosszu tavu klinikai vizsgalatban, 2 éves kezelés utan, az Ozempic injekcioval kezelt betegek
16%-anal jelentkezett tobb mint 10 {ités/perc értéket meghaladod pulzusszam emelkedés, szemben a
placebokészitményt kapo betegek 11%-aval.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden l1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A Klinikai vizsgalatok alatt 4 mg egyszeri adagig, illetve 4 mg heti adagig terjed6 taladagolasokat
jelentettek. A leggyakrabban jelentett mellékhatas az émelygés volt. Mindegyik beteg sz6vodmények
nélkiil gyogyult.

A szemaglutid tiladagolasanak nincs specifikus antidotuma. Tuladagolas esetén a beteg klinikai
panaszainak és tiineteinek megfelelé szupportiv kezelést kell megkezdeni. A szemaglutid hosszu, kb.
1 hetes felezési idejét (1asd 5.2 pont) figyelembe véve a tlinetek hosszabb ideig tarté megfigyelése és
kezelése lehet sziikséges.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Cukorbetegség kezelésére valod gyogyszerek, gliikagonszert peptid-1-
analdgok (GLP-1-analdégok), ATC-kdd: A10BJO6

Hatdsmechanizmus

A szemaglutid egy GLP-1-analdg, a human GLP-1-hez viszonyitott 94%-os szekvenciahomologiaval.
A szemaglutid GLP-1-receptor-agonistaként hat, amely szelektiven kotddik a GLP-1-receptorhoz, a
nativ GLP-1 célpontjahoz, és aktivalja azt.

A GLP-1 egy olyan fizioldgias hormon, amely tobbféle szerepet tolt be a gliikkoz- és
étvagyszabalyozasban, a cardiovascularis rendszerben, valamint a vesében. A gliikoz- és
étvagyszabalyozo hatasokat a hasnyalmirigyben és az agyban GLP-1-receptorok kozvetitik
specifikusan.

A szemaglutid gliikozfiiggo jelleggel csokkenti a vér gliikozszintjét oly modon, hogy stimulalja az

inzulinelvalasztast és csokkenti a gliikkagonelvalasztast, amikor magas a vér gliikkozszintje. A
vércukorszint csokkentésének mechanizmusaban szerepet jatszik a gyomor iiriilésének kismértékii
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késleltetése is a korai postprandialis fazisban. Hypoglykaemia alatt a szemaglutid csdkkenti az
inzulinelvalasztast, de nem mérsékeli a gliilkagonelvalasztast.

A szemaglutid az étvagy altalanos csokkentésével mérsékli az energiabevitelt és ezaltal csokkenti a
testtomeget és a testzsirtomeget. Emellett a szemaglutid csokkenti azt a késztetést, hogy a beteg a
magas zsirtartalmu ételeket részesitse elényben.

GLP-1-receptorok a szivben, az érrendszerben, az immunrendszerben és a vesében is expresszalodnak.
A szemaglutid hatdsmechanizmusa valdszintiileg multifaktorialis. A szemaglutid indirekt hatasat jelzi,
hogy klinikai vizsgalatokban jotékony hatast gyakorolt a plazmalipidekre, csokkentette a szisztolés
vérnyomast és csokkentette a gyulladast, de valosziniileg ezekben kozvetlen hatasok is kozrejatszottak.
Allatkisérletekben a szemaglutid oly moédon csokkentette az atherosclerosis kialakulasat, hogy
megeldzte az aorta plakk progressziojat és a plakkon beliil csokkentette a gyulladast.

Klinikai adatok igazoltak, hogy a szemaglutid vesebetegeknél csokkentette az albuminuriat.

Farmakodindmiés hatasok

Minden farmakodinamias kiértékelésre (a dozisemeléssel egyiitt) 12 hétig tartd, heti egyszer 1 mg
szemaglutid-kezelést kovetéen, dinamikus egyenstlyi allapotban Keriilt sor.

Ehomi és postprandialis gliikozszint

A szemaglutid csokkenti az ¢homi és a postprandialis glilkozkoncentraciot. 2-es tipust diabeteses
betegekben az 1 mg szemaglutiddal végzett kezelés a kovetkezOk szerint csokkentette a
gliikkdzszinteket: az éhomi glitkozszintet (1,6 mmol/l; 22%-0s csokkenés) a vizsgalat megkezdésekor
mért értékhez (mmol/l) képest az abszolut valtozast, illetve a placebohoz viszonyitott relativ
csokkenést (%) tekintve, a 2 oras postprandialis gliikkozszintet (4,1 mmol/l; 37%-0s csokkenés), a

24 ¢6ras atlagos glitkozkoncentraciot (1,7 mmol/l; 22%-0s csokkenés) és placebdval dsszehasonlitva a
postprandialis gliikozfluktuaciot (0,6 — 1,1 mmol/l) 3 étkezés alatt. A szemaglutid mar az elsé dozis
utan csokkentette az éhomi glitkozszintet.

Béta-sejt funkcio és inzulin-elvalasztas

A szemaglutid javitja a béta-sejt funkciot. Placeboval 6sszehasonlitva a szemaglutid 3-szoros, illetve
2-szeres novekedéssel javitotta az inzulinvalasz elsd, illetve masodik fazisat, és 2-es tipusu diabeteses
betegeknél novelte a béta-sejtek maximalis elvalasztasi kapacitasat. A szemaglutid-kezelés emellett

srcr

Glukagonelvalasztas

A szemaglutid csokkenti az ¢homi és a postprandialis glilkagonkoncentraciot. 2-es tipusu diabeteses
betegekben a szemaglutid placebdhoz képest a glitkagonszint relativ csokkenését érte el a kdovetkezd
vizsgalatoknal: ¢éhomi gliikagon (8 — 21%), postprandialis gliikagonvalasz (14 — 15%), valamint

24 oras atlagos gliikagonkoncentracio (12%).

Gliikozfiiggd inzulin- és glikagonelvalasztas
A szemaglutid gliikozfiiggo jelleggel stimulalta az inzulin-elvalasztas, csdkkentette a

crcr

alkalmazasakor a 2-es tipusu diabeteses betegek inzulinelvalasztasi sebessége az egészségesekéhez
hasonl6 volt (1. abra).

Indukalt hypoglykaemia alatt a szemaglutid a placebdval dsszehasonlitva nem moédositotta az

ellenszabalyozasként miikodo fokozott glilkagonelvalasztast és nem rontotta a C-peptid csokkenését
2-es tipusu diabeteses betegekben.

Gyomordriilés
A szemaglutid enyhén lassitotta a korai postprandialis gyomoriiriilést, ezaltal lassitva azt a sebességet,

amellyel a gliik6z postprandialisan megjelenik a keringésben.
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Etvagy, energiabevitel és ételvalasztas

A szemaglutid a placeboval dsszehasonlitva 18 — 35%-kal csokkentette 3 egymast kdvetd, tetszés
szerinti mennyiségl étkezés energiabevitelét. Ezt alatamasztotta az étvagy szemaglutid altal kivaltott
csokkentése mind az ¢homi, mind a postprandialis allapotban, tovabba a kontrollaltabb taplalkozas, az
ételek iranti vagyakozas csokkenése €s az, hogy a betegek viszonylag kevébé részesitették elényben a
nagy zsirtartalmu ételeket.

Ehomi és postprandialis lipidek
A szemaglutid a placeboval 6sszehasonlitva 12%-kal csokkentette az éhomi trigliceridek, illetve

crer

étkezésre adott postprandialis triglicerid- és VLDL-koleszterin-valasz tobb mint 40%-kal csokkent.

Sziv-elektrofiziologia (QTc)

A szemaglutid cardialis repolarizaciora kifejtett hatasat egy QTc-re iranyuld atfogé klinikai
vizsgalatban értékelték. A szemaglutid nem nyujtotta meg a QTc-intervallumot a legfeljebb 1,5 mg
dézis utan elért dinamikus egyensulyi allapot esetén.

Klinikai hatdsossag és biztonsadgossag

A glykaemias kontroll javitasa, a cardiovascularis morbiditas és mortalitas csokkentése, a
testtomegcsokkentés €s a kronikus vesebetegség progresszidjara vonatkozo kockazatcsokkentés a 2-es
tipusu diabetes kezelésének elengedhetetlen részét képezi.

A heti egyszer 0,5 mg, illetve 1 mg szemaglutid hatasossagat és biztonsagossagat hat randomizalt,
kontrollos, I11a fazist klinikai vizsgalatban értékelték, amelyekben 7215, (ebb6l 4107 szemaglutiddal
kezelt) 2-es tipusu diabeteses beteg vett részt. Ot klinikai vizsgalatnak (,SUSTAIN 1 -5") a
glykaemias hatasossag felmérése volt az elsddleges célja, mig egy klinikai vizsgalatban (,,SUSTAIN
6”) az elsddleges cél a cardiovascularis kimenetel értékelése volt.

A heti egyszeri 2 mg szemaglutid-kezelés hatasossagat és biztonsagossagat egy ITIb fazisu, 961 beteg
részvételével végzett klinikai vizsgalatban (SUSTAIN FORTE) értékelték.

Ezenkiviil, egy olyan IIIb fazist klinikai vizsgalatot (SUSTAIN 7) végeztek heti egyszeri
gyogyszeralkalmazassal, a 0,5 mg szemaglutid és a 0,75 mg dulaglutid, illetve az 1 mg szemaglutid és
a 1,5 mg dulaglutid hatasossaganak és biztonsagossaganak dsszehasonlitasara, amelyben 1201 beteg
vett részt. Az SGLT2-gatl0-kezelés kiegészitésére alkalmazott szemaglutid hatasossaganak és
biztonsagossaganak vizsgalatara egy I1Ib fazisu klinikai vizsgalatot (SUSTAIN 9) végeztek.

Igazolddott, hogy a szemaglutid-kezelés tartos, statisztikailag szuperior €s klinikailag jelent6s
csokkenést ért el a HbA 1 értékében és a testtomegben akar 2 éven at, placebdval €s aktiv kontroll
kezelésekkel (szitagliptin, glargin inzulin, exenatid ER ¢és dulaglutid) 6sszehasonlitva.

A szemaglutid hatasossagat nem befolyasolta az életkor, a nem, a rassz, az etnikum, a klinikai
vizsgalat megkezdésekor mért testtomeg (kg) és az ugyanakkor szamitott BMI (testtomegindex),
tovabba a diabetes fennallasanak id6étartama és a vesefunkcid karosodasanak mértéke sem.

Az eredmények a kezelési idészakot célozzak az 6sszes randomizalt betegnél (az elemzések ismételt
méréseken alapuld kevert modellen vagy tobbszords imputacion alapulnak).

Ezenfeliil egy IIIb. fazisu klinikai vizsgalatot (SUSTAIN-11) is végeztek a szemaglutid hatasanak
vizsgalatara az aszpart inzulinnal dsszehasonlitva, mindkettdt metforminhoz és optimalizalt glargin
inzulinhoz (100 E) adva kiegészitésként.

Egy I1Ib fazist renalis kimenetelt tanulmanyoz6 klinikai vizsgalatot (FLOW) végeztek 3533 beteg
bevonasaval, hogy megvizsgaljak a heti egyszeri 1 mg-0s szemaglutid placebohoz viszonyitott hatasat

a vesekarosodas progresszidjara 2-es tipusu diabetesben és kronikus vesebetegségben szenvedd
betegeknél.
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Részletes informacio az alabbiakban talalhato.

SUSTAIN 1 — Monoterépia

Egy 30 hetes, kettos vak, placebokontrollos klinikai vizsgalatban 388, diétaval és testmozgassal nem
megfelel6en kontrollalt beteget randomizaltak heti egyszer 0,5 mg szemaglutid-, heti egyszer 1 mg

szemaglutid- vagy placebokezelésre.

2. tablazat: A SUSTAIN 1 Klinikai vizsgalat eredményei a 30. héten

[95%-0s CI]

0,5mg 1 mg placebo
szemaglutid szemaglutid
A bevalasztas szerinti (ITT — Intent-to- 128 130 129
treat) populacié (N)
HbA:. (%)
A vizsgalat megkezdésekor (atlag) 8,1 8,1 8,0
Valtozas a 30. hétre a vizsgalat -1,5 -1,6 0
megkezdésekor mért értékhez képest
Eltérés a placebohoz képest -1.4[-1,7;-1,1* | —-1,5[-1,8; -1,2]* -
[95%-0s CI]
A HbAc < 7% eredményt eléré betegek 74 72 25
(%-0s) ardnya
Ehomi plazmagliik6z (mmol/l)
A vizsgalat megkezdésekor (4tlag) 9,7 9,9 9,7
Valtozas a 30. hétre a vizsgalat -2.,5 2.3 —0,6
megkezdésekor mért értékhez képest
Testtomeg (kg)
A vizsgalat megkezdésekor (atlag) 89,8 96,9 89,1
Valtozas a 30. hétre a vizsgalat =3,7 —4.5 -1,0
megkezdésekor mért értékhez képest
Eltérés a placebohoz képest -2,7[-3,9;-1,61* | —3,6 [-4,7;, 2.4]° -

4 < 0,0001 (2 oldalas) a szuperioritashoz

SUSTAIN 2 — szemaglutid vs. szitagliptin, mindkettd egyiitt alkalmazva 1-2 orélis antidiabetikummal

(metforminnal és/vaqgy tiazolidindionokkal)

Egy 56 hetes, aktiv kontrollos, kett6s vak klinikai vizsgalatban 1231 beteget randomizaltak heti
egyszer 0,5 mg szemaglutid-, heti egyszer 1 mg szemaglutid- vagy napi egyszer 100 mg szitagliptin-
kezelésre, melyek mindegyikét metforminnal (94%) és/vagy tiazolidindionokkal (6%) kombinélva

alkalmaztak.

3. tablazat: A SUSTAIN 2 Klinikai vizsgalat eredményei az 56. héten

(%-0s) ardnya

0,5mg 1 mg 100 mg
szemaglutid szemaglutid szitagliptin
A bevalasztas szerinti (ITT — Intent-to- 409 409 407
treat) populacié (N)
HbA:. (%)
A vizsgalat megkezdésekor (atlag) 8,0 8,0 8,2
Valtozas az 56. hétre a vizsgalat -1,3 -1,6 -0,5
megkezdésekor mért értékhez képest
Eltérés a szitagliptinhez képest -0,8 [-0,9; —0,6]% | —1,1 [-1,2;-0,9]* -
[95%-0s CI]
A HbAc < 7% eredményt eléré betegek 69 78 36
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0,5 mg 1mg 100 mg
szemaglutid szemaglutid szitagliptin
Ehomi plazmagliik6z (mmol/l)
A vizsgalat megkezdésekor (atlag) 9,3 9,3 9,6
Valtozas az 56. hétre a vizsgalat -2,1 -2.6 -1,1
megkezdésekor mért értékhez képest
Testtomeg (kg)
A vizsgalat megkezdésekor (4tlag) 89,9 89,2 89,3
Valtozas az 56. hétre a vizsgalat —4,3 —-6,1 -1,9
megkezdésekor mért értékhez képest
Eltérés a szitagliptinhez képest -2,3[-3,1; -1,6]* | —4,2[-4.,9; -3.,5]% -
[95%-0s CI]

4 < 0,0001 (2 oldalas) a szuperioritashoz
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1. dbra: A HbA;. (%) és a testtomeg (kg) atlagos valtozasa az 56. hétre a vizsgélat
megkezdésekor mért értékhez képest

SUSTAIN 7 — szemaglutid vs. dulaglutid, mindketté metforminnal egyiitt alkalmazva

Egy 40 hetes, nyilt klinikai vizsgalatban 1201 metformin terapian 1évo beteget randomizaltak 1:1:1:1
aranyban heti egyszer 0,5 mg szemaglutidra, 0,75 mg dulaglutidra, 1 mg szemaglutidra vagy 1,5 mg
dulaglutidra. A klinikai vizsgalatban a 0,5 mg szemaglutidot a 0,75 mg dulaglutiddal és az 1 mg
szemaglutidot a 1,5 mg dulaglutiddal hasonlitottak Gssze.

Az emésztOrendszeri betegségek és tiinetek voltak a leggyakoribb mellékhatasok és hasonlo aranyban
fordultak el6 a 0,5 mg szemaglutidot (129 beteg [43%]), az 1 mg szemaglutidot (133 [44%]) és a

1,5 mg dulaglutidot (143 [48%]) kapo betegeknél; a 0,75 mg dulaglutid-terapian 1évo betegek koziil
kevesebbnél (100 [33%]) jelentkezett emésztOrendszeri betegség és tiinet.

A 40. hétre, a (0,5 mg és 1 mg) szemaglutidot illetve (0,75 mg és 1,5 mg) a dulaglutidot kapo betegek
pulzusszdma 2,4, és 4,0 illetve 1,6 és 2,1 iités/perc értékkel emelkedett.

4. tablazat: A SUSTAIN 7 Kklinikai vizsgalat eredményei a 40. héten

0,5 mg 1mg 0,75 mg 1,5mg
szemaglutid | szemaglutid | dulaglutid dulaglutid
A bevalasztas szerinti (ITT — Intent- 301 300 299 299
to-treat) populacio (N)
14
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0,5 mg 1mg 0,75 mg 1,5mg
szemaglutid | szemaglutid | dulaglutid dulaglutid
HbA:. (%0)
A vizsgalat megkezdésekor 8,3 8,2 8,2 8,2
(atlag)
Valtozas a 40. hétre a -1,5 -1,8 -1,1 -1,4
vizsgalat megkezdésekor
mért értékhez képest
Eltérés a dulaglutidhoz —0,4° -0,4° - -
képest [95%-o0s CI] [-0,6; —0,2]* | [-0,6; —0,3]°
A HbA;c < 7% eredményt eléré 68 79 52 67
betegek (%-0s) ardnya
Ehomi plazmagliik6z (mmol/l)
A vizsgalat megkezdésekor 9,8 9,8 9,7 9,6
(&tlag)
Valtozas a 40. hétre a 2,2 2.8 -1,9 2,2
vizsgalat megkezdésekor
mért értékhez képest
Testtomeg (kg)
A vizsgalat megkezdésekor 96,4 95,5 95,6 93,4
(atlag)
Valtozas a 40. hétre a —4,6 —6,5 2,3 -3,0
vizsgalat megkezdésekor
mért értékhez képest
Eltérés a dulaglutidhoz -2,3b -3,6° - -
képest [95%-0s CI] [-3.0; —1,51" | [-4.3; —2.8]°
4 < 0,0001 (2 oldalas) a szuperioritashoz
0,5 mg szemaglutid vs. 0,75 mg dulaglutid
€1 mg szemaglutid vs. 1,5 mg dulaglutid
- 96,0
824" P00 95,04 " oo
i SE @
g 7,6 ::0,6 % :‘3093,0- , /
3 20
T 7,04 a2 2 Z 9104 4
6,8 r-1.4 % & 90,01 F-5,0
22- < :; ;% 89,0 F-6.0
6,2 F-2,0

T T T
[} 4 8 12 16 28

A randomizalés 6ta eltelt id6 (hét)

- =+ = 0,5 mg szemaglutid
0,75 mg dulaglutid

—=s— 1 mg szemaglutid
1,5 mg dulaglutid

88,0

0 4

8 12 16
A randomizalas éta eltel

28
tido (hét)

- -+ - szemaglutid 0,5 mg —s=— szemaglutid 1 mg

dulaglutid 0,75 mg

dulaglutid 1,5 mg

2. &bra: A HbA1. (%) és a testtémeg (kg) atlagos véaltozasa a 40. hétre a vizsgalat megkezdésekor
mért értékhez képest

SUSTAIN 3 — szemaglutid vs. exenatid ER, mindkettd csak metforminnal vagy metforminnal és

szulfoniluredval egyitt alkalmazva

Egy 56 hetes, nyilt klinikai vizsgélatban 813, csak metforminnal (49%), metforminnal és
szulfonilureaval (45%) vagy mas gyogyszerrel (6%) kezelt beteget randomizaltak heti egyszer 1 mg
szemaglutid- vagy heti egyszer 2 mg exenatid-ER-kezelésre.
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5. tablazat: A SUSTAIN 3 klinikai vizsgélat eredményei az 56. héten

1 mg 2mg
szemaglutid exenatid ER

A bevalasztas szerinti (ITT — Intent-to-treat) populacio (N) 404 405
HbA: (%)

A vizsgalat megkezdésekor (4tlag) 8,4 8,3

Valtozas az 56. hétre a vizsgalat megkezdésekor mért -1,5 -0,9

értékhez képest

Eltérés az exenatidhoz képest [95%-0s CI] —0,6 [-0,8; —0,4]* -
A HbAc < 7% eredményt elérd betegek (%-0s) ardnya 67 40
Ehomi plazmagliikéz (mmol/l)

A vizsgalat megkezdésekor (atlag) 10,6 10,4

Valtozas az 56. hétre a vizsgalat megkezdésekor mért -2,8 -2,0

értékhez képest
Testtomeg (kg)

A vizsgalat megkezdésekor (atlag) 96,2 95,4

Valtozas az 56. hétre a vizsgalat megkezdésekor mért 5,6 -1,9

értékhez képest

Eltérés az exenatidhoz képest [95%-0s CI] —-3,8 [-4,6; —3.,0]° -

4 < 0,0001 (2 oldalas) a szuperioritashoz

SUSTAIN 4 — szemaglutid vs. glargin inzulin, mindkettd 1-2 ordlis antidiabetikummal (csak

metforminnal vagy metforminnal és szulfonilureaval) eqyutt alkalmazva

Egy 30 hetes, nyilt, komparatoros klinikai vizsgalatban 1089 beteget randomizaltak heti egyszer
0,5 mg szemaglutidra, heti egyszer 1 mg szemaglutidra vagy napi egyszeri glargin-inzulinra,
metformin (48%) vagy metformin €s szulfonilurea (51%) hattérterapia mellett.

6. tablazat: A SUSTAIN 4 klinikai vizsgélat eredményei a 30. héten

0,5mg 1 mg glargin-
szemaglutid szemaglutid inzulin
A bevalasztas szerinti (ITT — Intent-to-treat) 362 360 360
populacié (N)
HbA:. (%)
A vizsgalat megkezdésekor (tlag) 8,1 8,2 8,1
Valtozas a 30. hétre a vizsgalat -1,2 -1,6 -0,8
megkezdésekor mért értékhez képest
Eltérés a glargin inzulinhoz képest -0,4 [-0,5; -0,2]* | —0,8 [-1,0; —0,7]* -
[95%-0s CI]
A HbA:; < 7% eredményt eléré betegek 57 73 38
(%-0s) arénya
Ehomi plazmaglitkdz (mmol/I)
A vizsgalat megkezdésekor (atlag) 9,6 9,9 9,7
Valtozas a 30. hétre a vizsgalat -2,0 =27 2,1
megkezdésekor mért értékhez képest
Testtdmeg (kg)
A vizsgalat megkezdésekor (atlag) 93,7 94,0 92,6
Valtozas a 30. hétre a vizsgalat =35 =5,2 +1,2
megkezdésekor mért értékhez képest
Eltérés a glargin inzulinhoz képest —4,6 [-5,3; —4,0]* | —6,34 [-7,0; =5,7]% -
[95%-0s CI]

p < 0,0001 (2 oldalas) a szuperioritashoz
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SUSTAIN 5 — szemagqlutid vs. placebo, mindkettd bazisinzulinnal egyiitt alkalmazva

Egy 30 hetes, kettds vak, placebokontrollos klinikai vizsgalatban 397, bazisinzulinnal és metforminnal
vagy metformin nélkiil nem megfeleldéen kontrollalt beteget randomizaltak heti egyszer 0,5 mg
szemaglutidra, heti egyszer 1 mg szemaglutidra vagy placebora.

7. tablazat: A SUSTAIN 5 Klinikai vizsgalat eredményei a 30. héten

0,5mg 1 mg placebo
szemaglutid szemaglutid
A bevalasztas szerinti (ITT — Intent-to-treat) 132 131 133
populacio (N)
HbA:. (%)
A vizsgalat megkezdésekor (atlag) 8,4 8,3 8,4
Valtozas a 30. hétre a vizsgalat -1,4 -1,8 -0,1
megkezdésekor mért értékhez képest
Eltérés a placebohoz képest [95%-0s CI] | —1,4 [-1,6;-1,1]* | 1,8 [-2,0; —1,5]* -
A HbA:c < 7% eredményt eléré betegek 61 79 11
(%-0s) ardnya
Ehomi plazmagliikéz (mmol/l)
A vizsgalat megkezdésekor (atlag) 8,9 8,5 8,6
Valtozas a 30. hétre a vizsgalat -1,6 -2,4 -0,5
megkezdésekor mért értékhez képest
Testtdmeg (kg)
A vizsgalat megkezdésekor (atlag) 92,7 92,5 89,9
Valtozas a 30. hétre a vizsgalat =37 —6,4 -1,4
megkezdésekor mért értékhez képest
Eltérés a placebohoz képest [95%-0s CI] | —2,3 [-3,3; —1,3)* | —5,1 [-6,1; —4,0]° -

4 < 0,0001 (2 oldalas) a szuperioritashoz

SUSTAIN FORTE — 2 mg szemaglutid vs. 1 mg szemaglutid

Egy 40 hetes, kettds vak klinikai vizsgalatban 961, metforminnal és szulfonilureaval vagy
szulfonilurea nélkiil nem megfelelden kontrollalt beteget randomizaltak heti egyszer 2 mg
szemaglutidra vagy heti egyszer 1 mg szemaglutidra.

A HbA  statisztikailag szuperior csokkenését eredményezte a 2 mg szemaglutid-kezelés az 1 mg
szemaglutidhoz képest, 40 kezelési hét elteltével.

8. tdblazat A SUSTAIN FORTE Kklinikai vizs

alat eredményei a 40. héten

megkezdésekor mért értékhez képest

1mg 2 mg
szemaglutid szemaglutid
A bevalasztas szerinti (ITT — Intent-to-treat) 481 480
populacio (N)
HbA:. (%)
A vizsgalat megkezdésekor (atlag) 8,8 8,9
Valtozas a 40. hétre a vizsgalat -19 -2,2
megkezdésekor mért értékhez képest
Eltérés az 1 mg szemaglutidhoz képest - -0,2[-0,4; —0,17
[95%-0s CI]
HbA:c < 7% eredményt eléré betegek 58 68
(%-0s) ardnya
Ehomi plazmaglitkdz (mmol/I)
A vizsgalat megkezdésekor (atlag) 10,9 10,7
Valtozas a 40. hétre a vizsgalat -3,1 -3,4
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1mg 2 mg
szemaglutid szemaglutid
Testtomeg (kg)

A vizsgalat megkezdésekor (atlag) 98,6 100,1
Valtozas a 40. hétre a vizsgalat -6,0 -6,9
megkezdésekor mért értékhez képest
Eltérés az 1 mg szemaglutidhoz képest -0,9 [-1,7; —0,2]°
[95%-0s CI]

4n<0,001 (2 oldalas) a szuperioritashoz
®p<0,05 (2 oldalas) a szuperioritashoz

SUSTAIN 9 — szemaglutid vs. placebo, kiegészitésként SGLT2-gatlé + metformin vagy szulfonilurea
kezeléshez

Egy 30 hetes, kett6s vak, placebokontrollos klinikai vizsgalatban 302, SGLT2-gatloval és
metforminnal vagy metformin nélkiil vagy szulfonilureaval nem megfelel6en kontrollalt beteget
randomizaltak heti egyszer 1 mg szemaglutid- vagy placebokezelésre.

9. tablazat: A SUSTAIN 9 Klinikai vizsgalat eredményei a 30. héten

1mg Placebo
Szemaglutid
A bevalasztas szerinti (ITT — Intent-to-treat) 151 151
populacié (N)
HbA:. (%)
A vizsgalat megkezdésekor (atlag) 8,0 8,1
Valtozas a 30. hétre a vizsgalat =15 -0,1
megkezdésekor mért értékhez képest
Eltérés a placebohoz képest -1,4[-1,6; -1,2]° -
[95%-0s CI]
A HbA:c < 7% eredményt eléré betegek 78,7 18,7
(%-0s) ardnya
Ehomi plazmagliikéz (mmol/l)
A vizsgalat megkezdésekor (atlag) 9,1 8,9
Valtozas a 30. hétre a vizsgalat -2,2 0,0
megkezdésekor mért értékhez képest
Testtomeg (kg)
A vizsgalat megkezdésekor (atlag) 89,6 93,8
Valtozas a 30. hétre a vizsgalat -4,7 -0,9
megkezdésekor mért értékhez képest
Eltérés a placebohoz képest -3,8[-4,7,-29]° -
[95%-0s CI]

8 < 0,0001 (2 oldalas) a szuperioritashoz, korrigalva a tobbszoros kivalasztasra a HbAic-érték és a testtomeg
hierarchikus probaja alapjan

SUSTAIN 11 — szemaglutid vs. aszpart inzulin, kiegészitésként glargin inzulin + metformin kezeléshez
Egy 52 hetes nyilt Klinikai vizsgalatban, 1748 olyan 2-es tipusu diabetesben szenvedd beteget, akinek
a vércukorszintje glargin inzulin és metformin kombinacios terapiaval végzett 12 hetes bevezetd
id6szak utadn sem volt megfeleléen kontrollalt, 1:1 aranyban randomizaltak vagy heti egyszeri (0,5 mg
vagy 1,0 mg) szemaglutidra vagy napi haromszori aszpart inzulinra. A bevont betegpopulacidoban a
diabetes fennallasanak atlagos idétartama 13,4 év, a HbA. atlegértéke pedig 8,6%, mig a HbA1c-
céltartomany 6,5-7,5% volt.

A szemaglutid-kezelés az 52. hétre a HbAic-érték csokkenését eredményezte (—1,5% a szemaglutid
esetében vs. —1,2% az aszpart inzulinnal).

Mindkét kezelési karon alacsony volt a stlyos hypoglykaemias epizodok szama (4 epizdd a
szemaglutid, illetve 7 epizod az aszpart inzulin esetében).

18
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A Kkiindulasi atlagos testtomeg a szemaglutid mellett csokkent (—4,1 kg), az aszpart inzulin mellett
pedig nétt (+2,8 kg), és az 52. héten a kezelések kozotti becsiilt kiilonbség —6,99 kg volt (95%-os CI:
—7,41 és —6,57 kozott).

Egyuttes alkalmazas szulfonilurea monoterapiaval

A SUSTAIN 6 klinikai vizsgalatban (lasd a ,,Cardiovascularis betegségek™ cimi szakaszt) 123 beteg
volt szulfonilurea-monoterapian a vizsgalat megkezdésekor. A vizsgalat megkezdésekor a HbA1c
értéke a 0,5 mg szemaglutid, az 1 mg szemaglutid, illetve a placebo esetében 8,2%, 8,4%, illetve

8,4% volt . A 30. hétre a HbA; valtozdsa a 0,5 mg szemaglutid, az 1 mg szemaglutid, illetve a placebo
esetében —1,6%, —1,5%, illetve 0,1% volt.

Egydttes alkalmazas premix inzulinnal + 1-2 oralis antidiabetikummal

A SUSTAIN 6 klinikai vizsgalatban (lasd a ,,Cardiovascularis betegségek” cimii szakaszt) 867 beteg
volt premix inzulin terapian a vizsgalat megkezdésekor (egy vagy tobb oralis antidiabetikummal vagy
anélkiil). A vizsgalat megkezdésekor a HbA1. értéke a 0,5 mg szemaglutid, az 1 mg szemaglutid,
illetve a placebo esetében 8,8%, 8,9%, illetve 8,9% volt. A 30. hétre a HbA 1. valtozasa —1,3%, —1,8%,
illetve —0,4% volt a 0,5 mg szemaglutid, az 1 mg szemaglutid, illetve a placebo esetében.

Cardiovascularis betegségek

Egy 104 hetes, kettds vak klinikai vizsgalatban (SUSTAIN 6) 3297, 2-es tipusu diabeteses, magas
cardiovascularis kockazat(i beteget randomizaltak heti egyszer 0,5 mg szemaglutidra, heti egyszer
1 mg szemaglutidra vagy placebora a standard kezelés kiegészitésére, és 2 évig kovették az
allapotukat. A betegeknek Osszesen 98%-a fejezte be a vizsgalatot, és a vizsgalat végén a betegek
99,6%-anak volt ismert a vitalis allapota.

A vizsgalati populéciot életkor szerint osztottak fel: 1598 beteg (48,5%) > 65 éves, 321 beteg (9,7%)
> 75 éves, 20 beteg (0,6%) > 85 éves. 2358 betegnek normal vesefunkcidja vagy enyhe
vesekarosodasa, 832 betegnek kdzepes és 107 betegnek sulyos vagy végstadiumu vesekarosodasa volt.
A betegek 61%-a volt férfi, az atlagéletkor 65 év, a testtomegindex (BMI) 4tlaga pedig 33 kg/m? volt.
A diabetes fennallasanak atlagos iddtartama 13,9 év volt.

Az elsédleges végpont a randomizalastdl az elsd jelentds nemkivanatos cardiovascularis eseményig
(MACE - major adverse cardiovascular events): cardiovascularis elhaldlozasig, nem fatalis
myocardialis infarctusig vagy nem fatalis stroke-ig eltelt id6 volt.

Az elsddleges Osszetett MACE végpontok teljes szama 254 volt, ebbdl 108 (6,6%) a szemaglutid, mig
146 (8,9%) a placebo esetében. Az elsédleges és masodlagos cardiovascularis végpontok eredményeit
lasd a 4. abran. A szemaglutid-kezelés 26%-o0s kockazatcsokkentést ért el a cardiovascularis okbol
bekovetkezd elhalalozasbol, nem fatalis myocardialis infarctusbol és nem fatalis stroke-bol alld
els6dleges Osszetett kimenetelt illetden. A cardiovascularis elhalalozasok, nem fatalis myocardialis
infarctusok, illetve nem fatalis stroke-0k szadma 90, 111, illetve 71 volt, ebbél 44 (2,7%), 47 (2,9%),
illetve 27 (1,6%) a szemaglutid esetében (4. abra). Az elsddleges Osszetett kimenetel
kockazatcsokkenését foként a nem fatalis stroke aranyanak (39%) csokkenése és a nem fatalis
myocardialis infarctus aranyanak (26%) csokkenése okozta (3. abra).
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HR: 0,74
95%-o0s CI: 0,58: 0,95
[_} A kockazattal rendelkezo betegek szima
szemaglutid 1648 1635 1619 1612 1601 1583 1584 1579 1568 1560 1543 1530 1524 1513
placebo 1643 1635 1616 1600 1586 1575 1567 1553 1534 1520 1S0B 1493 147% 1466

0 8 16 24 32 40 48 56 64 72 80 88 96 104

A randomizalas 6ta eltelt id6 (hét)

szemaglutid ———— placebo

3. dbra: Az dsszetett kimenetel (cardiovascularis elhalalozas, nem fatalis myocardialis infarctus
vagy nem fatalis stroke) els6 el6fordulasaig eltelt id6 Kaplan—Meier-gorbéje (SUSTAIN 6)
hazard hanyados szemaglutid placebo

(95% ClI) N (%) N (%)
Teljes elemzési csoport (FAS) (116040% (1160%%
. . 0,74 108 146
Elsddleges végpont — MACE (0,58-0,95) (6.6) 8.9)
A MACE osszetevéi
. s 0,98 46
Cardiovascularis elhalalozas (0,65-1,48) (;' A%) 2.8)
; 0,61 27 44
Nem fatalis stroke (0,38-0,99) (1,6) @27
Nem fatalis myocardialis infarctus (] 5(1’—7;' 08) (gg) (C’i3 ‘;)
Egyéb masodlagos végpontok
. 1,05 62 60
Barmely okbol bekovetkezo halalozas (0,74-1,50) (3,8) (3.,6)
0,2 1 5
A szemaglutid a A placebo a
kedvezdbb kedvezébb

4. abra: Fasor-abra: az osszetett kimenetel els6 megjelenéséig eltelt ido, az 6sszetett kimenetelt
alkoto komponensek és a barmely okbél bekovetkezo elhalalozas analizise (SUSTAIN 6)

158 1j vagy rosszabbodo nephropathias esemény tortént. A nephropathiaig — tartdés macroalbuminuria
Uj megjelenése, serum kreatinin kétszeresre emelkedése tartosan, folyamatos vesepotlo terapia (CRRT
— continuous renal replacement therapy) sziikségessége, valamint vesebetegség miatti elhalalozas —
eltel6 id6 hazard hanyadosa 0,64 [95%-0s CI: 0,46; 0,88] volt, melynek f6 oka a tartds
macroalbuminuria 0j megjelenése volt.

Renalis kimenetel

Egy kettds vak renalis kimentelt tanulmanyozo klinikai vizsgalatban (FLOW) 2-es tipust diabetes
mellitusban és kronikus vesebetegségben szenvedd 3533 beteget, akiknél az eGFR

50 — 75 ml/perc/1,73 m? és a vizelet albumin-kreatinin hanyadosa > 300 — < 5000 mg/g, vagy az eGFR
25 — < 50 ml/perc/1,73 m? és a vizelet albumin-kreatinin hanyadosa > 100 — <5000 mg/g

tartomanyban volt, randomizaltak vagy heti egyszer 1 mg szemaglutidra vagy placebora a standard
kezelés kiegészitésére.
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Mivel a kezelés hatasosnak bizonyult, a klinikai vizsgalatot koran leallitottak az eldre betervezett
id6kdozi analizis eredménye alapjan, az adatokat figyeld fiiggetlen bizottsag (independent Data
Monitoring Committee) ajanlasara Az utankovetési id6 medianja 40,9 honap volt.

A populécié 4tlagéletkora 66,6 év volt, és 69,7%-uk volt férfi. Az atlagos kiindulasi BMI 32,0 kg/m?
volt. Kiindulaskor a diabetes fennallasanak idotartama atlagosan 17,4 év, az atlagos kiinduldsi HbA1.
7,8% (61,5 mmol/mol) volt. Az atlagos kiindulasi eGFR 47 ml/perc/1,73 m? és a vizelet albumin-
kreatinin hanyadosanak medianja 568 mg/g volt. Kiindulaskor a betegek koriilbeliil 95%-at kezelték
renin-angiotenzin-aldoszteron-rendszert blokkolo gyogyszerrel és 16%-at SGLT2-gatloval.

A standard kezelés kiegészitésére alkalmazott szemaglutid szuperiornak bizonyult a placebdval
szemben az elsddleges Osszetett kimenetel megeldzését tekintve, amely az alabbiakbdl allt: az eGFR
> 50%-o0s maradando csdkkenése 1ép fel, maradandéan < 15 ml/perc/1,73 m? eGFR 1ép fel, kronikus
vesepotld kezelést vezetnek be, veseeredetii elhalalozas vagy olyan cardiovascularis eredetli
elhalalozas, ahol a relativ hazard 0,76 (95%-0s CI: 0,66; 0,88), ami a vesebetegség progresszdja
szempontjabol 24%-os relativ kockazatcsokkenésnek felel meg (1asd 5. abra). Az elsddleges Osszetett
kimenetel egyedi komponensei hozzajarultak a kezelés hatasossdgahoz, de kevés vese eredetil
elhalalozas tortént (lasd 6. abra).

A standard kezelés kiegészitésére alkalmazott szemaglutid szuperiornak bizonyult a placeboval
szemben az eGFR éves valtozasi litemének csokkentésében, ahol a becsiilt kezelés kiilonbség 1,16
(ml/perc/1,73 m?/év) volt (95%-0s CI: 0,86; 1,47). A szemaglutid-kezelés javitotta az dssztulélést, a
barmilyen eredetii elhalalozas szignifikans csokkentésével (lasd 6. abra).

HR: 0,76
95%-0s CI [0,66 — 0,88]

Eseményt tapasztald betegek (%)

A kockazattal rendelkezo6 betegek szama
szemaglutid

placebo

A randomizalas ota eltelt id6 (honap)
szemaglutid placebo
5. dbra: Az elsddleges osszetett kimenetel (az eGFR > 50%-0s maradando csokkenése lép fel,
maradandoéan < 15 ml/perc/1,73 m? eGFR Iép fel, kronikus vesep6tlo kezelést vezetnek be,

veseeredetii elhalalozas vagy cardiovascularis eredetii elhalalozas [FLOW]) els6 eléfordulasaig
eltelt id6 kumulativ gyakorisagi fiiggvénye
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Események szama/
analizisbe bevont betegek

HR [95%-0s CI] (1 0 mg szemaglutid; placebo)

Els6dleges végpont |-'-| 0,76 [0,66; 0,88] 331/1767; 410/1766
Maradand6 >=50% eGFR-csokkenés |—v—| 0,73 [0,59; 0,89] 165/1766; 213/1766
Maradandoan az eGFR <15 I—v—-l 0,80 [0,61; 1,06] 92/1767; 110/1766
Vesepotlo kezelés I—'—-' 0,84 [0,63; 1,12] 87/1767; 100/1766
Veseeredetli elhalalozas : : 0,97 [0,27; 3,49] 5/1767; 5/1766
Cardiovascularis elhalalozas I—v—| 0,71 [0,56; 0,89] 123/1767; 169/1766

MACE [ 0,82 [0,68; 0,98] 212/1767; 254/1766
Nem fatalis myocardialis infarctus —H 0,80 [0,55; 1,15] 52/1767; 64/1766
Nem fatalis stroke H— 1,22 [0,84; 1,77] 63/1767; 51/1766
Cardiovascularis elhalalozés |—'—| 0,71 [0,56; 0,89] 123/1767; 169/1766

Barmilyen eredetii elhalalozas |—'-| 0,80 [0,67; 0,95] 227/1767; 279/1766

Az1,0mg Aplacebo
szemaglutid a kedvezbb akedvezdbb
1 1 1 1

0,2 05 1 2 5

6. abra: Fasor-dbra: az elsédleges 6sszetett kimenetel els6 megjelenéséig eltelt id6 és az 6sszetett
kimenetelt alkoté komponensek, a MACE els6 megjelenése és a MACE-t alkotd komponensek
valamint a barmely okbdl bekovetkezé elhalalozas analizise (FLOW)

Testtdmeg
Egy évnyi kezelés utan legalabb 5%-os, illetve legalabb 10%-os testtomegcsokkenést a 0,5 mg

szemaglutiddal (46%, illetve 13%) és az 1 mg szemaglutiddal (52 — 62%, illetve 21-24%) tobb beteg
ért el, mint az aktiv komparator szitagliptinnel (18%, illetve 3%) és exenatid-ER-kezeléssel (17%,
illetve 4%).

A dulaglutiddal végzett 40 hetes 0sszehasonlito vizsgalat alatt legalabb 5%-os, illetve legalabb 10%-0s
testtomegcsokkenést a 0,5 mg szemaglutiddal (44%, illetve 14%) és az 1 mg szemaglutiddal
(legfeljebb 63%, illetve 27%) t6bb beteg ért el, mint a 0,75 mg dulaglutiddal (23%, illetve 3%) és a
1,5 mg dulaglutiddal (30%, illetve 8%).

A testtomeg szignifikans és tartos csokkenését figyelték meg a SUSTAIN 6 vizsgalatban, annak
megkezdésétdl a 104. hétig a 0,5 mg szemaglutid, illetve az 1 mg szemaglutid esetében a 0,5 mg,
illetve 1 mg placebohoz képest, standard kezelés mellett (ugyanebben a sorrendben: —3,6 kg és
—4,9 kg vs —0,7 kg és —0,5 kg).

A vesekimenetelt tanulmanyoz6é FLOW klinikai vizsgalatban a standard kezelés kiegészitésére
alkalmazott 1 mg szemaglutid a 104. hétre a testtomeg megtartott csokkenését eredményezte a
placeboval szemben (—5,6 kg a szemaglutid és —1,4 kg a placebo esetében).

Vérnyomas

Az atlagos szisztolés vérnyomads szignifikans csokkenését figyelték meg, amikor 0,5 mg szemaglutidot
(3,5-5,1 Hgmm), illetve 1 mg szemaglutidot (5,4 — 7,3 Hgmm) alkalmaztak oralis
antidiabetikumokkal vagy bazisinzulinnal egyiitt. A diasztolés vérnyomas tekintetében nem volt
szignifikans kiilonbség a szemaglutid és a komparatorok kozott. A szisztolés vérnyomas 40. hétre
megfigyelt csokkenése a 2 mg szemaglutid esetén 5,3 Hgmm, az 1 mg szemagutid esetén pedig

4,5 Hgmm volt.

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez az Ozempic vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden 2-es tipusu
diabetes mellitus esetén (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo6 informaciok).
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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 elsdédleges magyarazata az albuminktodés,
amely csokkenti a rendlis clearance-et, és védelmet nyujt a metabolikus lebomlas ellen. Ezenkiviil a
szemaglutid stabil a DPP-4 enzim révén bekovetkezo lebontassal szemben.

Felszivodas

A maximalis koncentracié a beadas utan 1 — 3 nappal alakult ki. A dinamikus egyensulyi expozicid
heti egyszeri beadas mellett 4-5 hétig tartd kezelés utan alakult ki. 2-es tipust diabeteses betegeknél az
atlagos dinamikus egyensulyi koncentraci6 0,5 mg, illetve 1 mg szemaglutid subcutan beadasa utan
kb. 16 nmol/l, illetve 30 nmol/l volt. Az 1 mg és 2 mg szemaglutidot dsszehasonlito vizsgalatban az
atlagos dinamikus egyensulyi allapott koncentracié 27 nmol/l, illetve 54 nmol/l volt. A 0,5 mg-os,

1 mg-os és 2 mg-os dozis esetében a szemaglutid expozicidja a dozissal aranyosan nétt. A hasba, a
combba ¢és a felkarba torténd subcutan beadas hasonl6 expozicidt eredményezett. A subcutan
szemaglutid abszolut biohasznosulasa 89% volt.

Eloszlas

2-es tipusu diabeteses betegeknél a subcutan beadott szemaglutid atlagos eloszlasi térfogata kb. 12,5 |
volt. A szemaglutid nagymértékben kotddott a plazmaalbuminhoz (> 99%).

Biotranszformacid

Kivéalasztas elott a szemaglutid a peptidgerinc proteolitikus hasitasdval és a zsirsav-oldallanc sorozatos
béta oxidacidjaval metabolizalodik. Ugy tiinik, hogy a neutralis endopeptidaz (NEP) enzim részt vesz
a szemaglutid metabolizmusaban.

Eliminacio

Egy klinikai vizsgalatban radioaktiv izotoppal megjelolt egyszeri subcutan szemaglutid do6zist
vizsgaltak, és azt talaltak, hogy a szemaglutiddal kapcsolatos anyagok 6 kivalasztasi utvonala a
vizelet és a széklet; a szemaglutiddal kapcsolatos anyagok kb. 2/3-a valasztodott ki a vizeletben, 1/3-a
pedig a székletben. A dozis kb. 3%-a valasztodott ki intakt szemaglutidként a vizeletben. 2-es tipusu
diabeteses betegeknél a szemaglutid clearance kb. 0,05 1/h volt. A kb. 1 hetes eliminacios felezési idd
miatt a szemaglutid az utols6 dozistol szamitva kb. még 5 hétig van jelen a keringésben.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek
20 — 86 éves betegek részvételével végzett I1la fazist klinikai vizsgalatokbol szarmazé adatok alapjan
az ¢életkor nem befolyasolja a szemaglutid farmakokinetikajat.

Nem, rassz és etnikum
A nem, a rassz (fehér, fekete vagy afroamerikai, azsiai) és az etnikum (spanyol vagy latin, nem
spanyol vagy nem latin) nem befolyasolta a szemaglutid farmakokinetikajat.

TesttOmeq

srcr

eredményez; 20%-os testtomegkiilonbség két személy kdzott kb, 16%-os kiilonbséget okoz az
expozicioban. A 0,5 mg és 1 mg szemaglutid adagok elegendé szisztémas expoziciot biztositanak a
40 - 198 kg testtomegtartomanyban.

Vesekarosodas

A vesekarosodas klinikailag nem befolyasolta érdemben a szemaglutid farmakokinetikajat. Ezt
kiilonboz6 (enyhe, mérsékelt, sulyos) foku, valamint dializist igénylé vesekarosodas esetén, illetve
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normal vesefunkcioju betegeknél mutattak ki egyszeri 0,5 mg szemaglutid adag alkalmazésat
kovetden. Ugyanezt mutattak ki vesekarosodasban szenvedd 2-es tipusu diabeteses betegeknél is
II1a fazisu klinikai vizsgalatok adatai alapjan, jollehet a végstadiumu vesebetegségben szerzett
tapasztalatok korlatozottak voltak.

Majkéarosodas

crer

szemaglutid dozissal végzett klinikai vizsgalatban a szemaglutid farmakokinetikajat kiilonb6z6
(enyhe, mérsékelt vagy sulyos) foku majkarosodasban értékelték, normal majfunkcidju betegekével
Osszehasonlitva.

Gyermekek és serdiilok
A szemaglutidot nem vizsgaltak gyermekgyogyaszati betegek korében.

Immunogenitas
Szemaglutid-ellenes antitestek kialakulasa 1 mg és 2,4 mg szemaglutiddal torténd kezelés soran ritkan

fordult el6 (lasd 4.8 pont), és tigy tiint, hogy a valasz nem befolyasolja a szemaglutid
farmakokinetikajat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakolégiai biztonsadgossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi €s genotoxicitasi
— vizsgalatokbdl szarmazo6 nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény
alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

A ragesalokban megfigyelt nem letalis C-sejtes pajzsmirigytumorok a GLP-1-receptor-agonistak
osztalyhatasai. Egerek és patkanyok 2 évig tarto karcinogenitasi vizsgalatai soran a szemaglutid nem
letalis C-sejtes pajzsmirigytumorokat okozott klinikailag relevans expoziciok esetén. A kezeléssel
Osszefliggd egyéb tumort nem észleltek. A ragesalok C-sejtes tumorait egy olyan nem genotoxikus,
specifikus GLP-1-receptor altal kozvetitett mechanizmus okozza, amelyre a ragesalok kiilondsen
érzékenyek. Ennek jelentdsége az emberre vonatkoztatva alacsonynak mindsitheto, de teljesen nem
zarhato ki.

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

Patkanyokkal végzett embryo-foetalis fejlodési vizsgalatokban a szemaglutid a klinikailag relevans
expozicional kisebb expozicid estén is okozott embryotoxicitast. A szemaglutid hatdrozott maternalis
testtomegcsokkenést okozott, €s csokkent az embriok tulélése és ndvekedése is. A
patkanymagzatokban jelentds csontrendszeri €s zsigeri malformatiokat észleltek, tobbek kozott a
hosszu csontokra, a bordakra, a csigolyakra, a farokra, a vérerekre és az agykamrakra kifejtett
hatasokat. Mechanisztikus kiértékelések azt mutattdk, hogy az embryotoxicitasban az embryo felé a
petezsakon at iranyulo tapanyagellatas GLP-1-receptor altal kozvetitett romlasa jatszik szerepet. Mivel
a petezsak anatomiaja és funkcioja fajonként eltérd, és mivel a féemlds majmok petezsakjaban
hianyzik a GLP-1-receptor expresszidja, ez a mechanizmus human vonatkozéasban valdszintileg nem
relevans. Jollehet a szemaglutid magzatra gyakorolt kdzvetlen hatasat nem lehet kizarni.

Nyulakkal és kozonséges makakokkal végzett fejlodési toxicitasi vizsgalatokban a vemhesség
elvesztésének emelkedését €s a magzati rendellenességek incidencidjanak 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 kdzvetlen hatasaként a csokkent
maternalis taplalékfogyasztassal kapcsolatosak-e.

Ko6zonséges makakoknal kiértékelték a postnatalis novekedést és fejlodést. Elléskor az utddok némileg
kisebbek voltak, de a szoptatasi idészakban behoztdk a lemaradast.
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Fiatal patkanyokban a szemaglutid késleltette a nemi érést mind him, mind néstény egyedek esetén. Ez
a késés nem volt hatassal egyik nem termékenységére, illetve reproduktiv kapacitasara sem, és nem
befolyasolta azt sem, hogy a néstények képesek-e megtartani a vemhességet.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat

propilén-glikol

fenol

sosav (a pH beallitasahoz)

natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)

injekcidhoz vald viz

6.2  Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhet6é mas gyodgyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

Az els6 hasznalat elbtt

Ozempic 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg és 2 mg
3év.

Az els6 felbontés utan

Felbontas utani felhasznalhatosagi idétartam: 6 hét.

Legfeljebb 30 °C-on taroland6 vagy hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Az Ozempic nem
fagyaszthat6! Amikor éppen nem hasznalja az injekcios tollat, a fénytdl vald védelem érdekében az
injekcios toll kupakjat tartsa az injekcios tollon.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Huitdszekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. A hiitdszekrény hiitd alkatrészeitdl tavol tartando.
Az Ozempic nem fagyaszthat6!

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

A gyodgyszer els6 felbontas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat 1asd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

1,5 ml-es vagy 3 ml-es tivegpatron (I-es tipusu iiveg), egyik végén gumi (klorbutil) dugattytival, masik
végén aluminium kupakkal lezarva, melybe egy tobbrétegii (brombutil/poliizoprén) gumilapot
helyeztek. A patront egy polipropilénbdl, polioximetilénbdl, polikarbonatbol és akril-nitril-butadién-
sztirénbdl késziilt eldobhato, eléretdltott injekcios tollba szerelték.

Kiszerelés

Ozempic 0,25 mg oldatos injekcid

Eloretoltott injekcios tollanként 1,5 ml oldatot tartalmaz, amib6l 4 db 0,25 mg-os adag adhato be.
1 db eléretoltott injekceiods toll és 4 db eldobhatd NovoFine Plus tii.
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Ozempic 0,5 mg oldatos injekcio

1,5 ml: Eléretoltott injekeios tollanként 1,5 ml oldatot tartalmaz, amib6l 4 db 0,5 mg-os adag adhato
be.

1 db eléretoltott injekceios toll és 4 db eldobhatdé NovoFine Plus tii.

3 db eldretoltott injekcios toll és 12 db eldobhatdé NovoFine Plus tii.

3 ml: Eldretoltott injekcids tollanként 3 ml oldatot tartalmaz, amib6l 4 db 0,5 mg-os adag adhato be.
1 db eldretoltott injekciods toll és 4 db eldobhaté NovoFine Plus tii.
3 db eldretoltdtt injekceios toll és 12 db eldobhatd NovoFine Plus ti.

Ozempic 1 mg oldatos injekcid

Eloretoltott injekceids tollanként 3 ml oldatot tartalmaz, amibdl 4 db 1 mg-os adag adhat6 be.
1 db eldretoltott injekcios toll és 4 db eldobhatdé NovoFine Plus ti.

3 db eloretoltdtt injekceios toll és 12 db eldobhatd NovoFine Plus tii.

Ozempic 2 mg oldatos injekcio

Eléretoltott injekeios tollanként 3 ml oldatot tartalmaz, amib6l 4 db 2 mg-os adag adhato be.
1 db eldretoltott injekcios toll és 4 db eldobhaté NovoFine Plus tii.

3 db eldretoltdtt injekceios toll és 12 db eldobhatd NovoFine Plus ti.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmeény
kezelésével kapcsolatos informacidk

A beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy minden egyes injekcid beadasa utan dobja ki az injekcios
tlit, és hozzacsatlakoztatott injekcios tii nélkiil tarolja az injekcios tollat. Ezzel elkertilhet6 a tii
elzarodasa és szennyezodése, a fert6zések atvitele, az oldat kifolyasa és a pontatlan adagolas.

Az injekcios toll csak egyetlen személy altal torténd hasznalatra valo.

Ha nem tinik tisztanak ¢és szintelennek vagy csaknem szintelennek, az Ozempic injekciot nem szabad
felhasznalni!

Az Ozempic injekciot nem szabad felhasznalni, ha korabban megfagyott!

Az Ozempic injekciot 30G, 31G és 32G vastagsagu, legfeljebb 8 mm hosszusagu eldobhat6 injekcids
tiivel szabad beadni.

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

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd
Dénia
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2018. februar 8.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2022. szeptember 21.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatéanyag gyartdéjanak neve és cime

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Dania

A ovartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Ozempic 0,25 mg, 0,5 mg és 2 mg

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

Ozempic 1 mg

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans
F-28000 Chartres
Franciaorszag

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

betegtajékoztatdjanak 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 gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

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

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios

referencia-idopontok listdja (EURD-lista)), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.
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D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, ktelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

. ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat-profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Ozempic 0,25 mg oldatos injekcio eléretoltott injekeids tollban
szemaglutid

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Adagonként (0,19 ml) 0,25 mg szemaglutidot (1,34 mg/ml) tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, propilén-glikol, fenol, s6sav/natrium-hidroxid (a
pH beallitasahoz), injekcidhoz valo viz. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4,  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

1 db 1,5 ml-es injekcids toll (4 adaghoz) és 4 db eldobhato tii

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hetente egyszer.

A szemaglutidot hetente egyszer alkalmazza.
Irja fel, hogy a hét melyik napjat valasztotta ki az injekcié beadasara:
A heti adagomat az aldbbi datumokon adtam be magamnak:

Bor ala torténo beadasra.

Itt nyissa ki!

Itt emelje fel!

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

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

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

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

Az injekcios tollat az els6 hasznalat utan 6 héttel dobja ki!

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
Az injekciods toll az els6 hasznalat utan legfeljebb 30 °C-on tarolandé. Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios toll kupakjat tartsa az injekcids tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KBOL KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/17/1251/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

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

Egyedi azonositdji 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

Ozempic 0,25 mg injekcio
szemaglutid
Bor ala torténd beadasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hetente egyszer.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. A TARTALOM SULYRA, 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. AGYOGYSZER NEVE

Ozempic 0,5 mg oldatos injekci6 eldretdltott injekceios tollban
szemaglutid

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Adagonként (0,37 ml) 0,5 mg szemaglutidot (1,34 mg/ml) tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, propilén-glikol, fenol, s6sav/natrium-hidroxid (a
pH beallitasahoz), injekcidhoz valé viz. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

1 db 1,5 ml-es injekcids toll (4 adaghoz) és 4 db eldobhato tii
3 db 1,5 ml-es injekcids toll (12 adaghoz) és 12 db eldobhato tii

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hetente egyszer.
A szemaglutidot hetente egyszer alkalmazza.

frja fel, hogy a hét melyik napjat valasztotta ki az injekcié beadésara:
A heti adagomat az alabbi datumokon adtam be magamnak:

BOr ala torténd beadasra.

Itt nyissa ki!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az injekcids tollat hozzacsatlakoztatott tii nélkiil tarolja!
Kizarolag egy személy altal torténd hasznalatra.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

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

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
Az injekcids toll az elsé hasznalat utan legfeljebb 30 °C-on tdroland6. Nem fagyaszthat6!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll kupakjat tartsa az injekcids tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
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 Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/17/1251/003 1 db injekciods toll és 4 db eldobhato tii
EU/1/17/1251/004 3 db injekcios toll €s 12 db eldobhato ti

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

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

ozempic 0,5 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

Ozempic 0,5 mg injekcid
szemaglutid
Bor ala torténd beadasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hetente egyszer.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. A TARTALOM SULYRA, 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. AGYOGYSZER NEVE

Ozempic 0,5 mg oldatos injekcid eldretdltott injekceios tollban
szemaglutid

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Adagonként (0,74 ml) 0,5 mg szemaglutidot (0,68 mg/ml) tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, propilén-glikol, fenol, s6sav/natrium-hidroxid (a
pH beallitasahoz), injekcidhoz valé viz. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

1 db 3 ml-es injekcids toll (4 adaghoz) és 4 db eldobhato tii
3 db 3 ml-es injekcids toll (12 adaghoz) és 12 db eldobhaté tii

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hetente egyszer.
A szemaglutidot hetente egyszer alkalmazza.

frja fel, hogy a hét melyik napjat valasztotta ki az injekcié beadasara:
A heti adagomat az alabbi datumokon adtam be magamnak:

BOr ala torténd beadasra.

Itt nyissa ki!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az injekcids tollat hozzacsatlakoztatott tii nélkiil tarolja!
Kizarolag egy személy altal torténd hasznalatra.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

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

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
Az injekcids toll az els6é hasznalat utan legfeljebb 30 °C-on tdroland6. Nem fagyaszthat6!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll kupakjat tartsa az injekcids tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
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 Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/17/1251/012 1 db injekciods toll és 4 db eldobhato tii
EU/1/17/1251/013 3 db injekcios toll €s 12 db eldobhato ti

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

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

ozempic 0,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 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

Ozempic 0,5 mg injekcid
szemaglutid
Bor ala torténd beadasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hetente egyszer.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. A TARTALOM SULYRA, 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. AGYOGYSZER NEVE

Ozempic 1 mg oldatos injekcid eldretdltott injekcios tollban
szemaglutid

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Adagonként (0,74 ml) 1,0 mg szemaglutidot (1,34 mg/ml) tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, propilén-glikol, fenol, s6sav/natrium-hidroxid (a
pH beallitasahoz), injekcidhoz valé viz. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

1 db 3 ml-es injekcids toll (4 adaghoz) és 4 db eldobhato tii
3 db 3 ml-es injekcids toll (12 adaghoz) és 12 db eldobhaté tii

5. AZALKAL MAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hetente egyszer.
A szemaglutidot hetente egyszer alkalmazza.

frja fel, hogy a hét melyik napjat valasztotta ki az injekcié beadasara:
A heti adagomat az alabbi datumokon adtam be magamnak:

BOr ala torténd beadasra.

Itt nyissa ki!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az injekcids tollat hozzacsatlakoztatott tii nélkiil tarolja!
Kizarolag egy személy altal torténd hasznalatra.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

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

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
Az injekcids toll az elsé hasznalat utan legfeljebb 30 °C-on tdroland6. Nem fagyaszthat6!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll kupakjat tartsa az injekcids tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
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 Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/17/1251/005 1 db injekciods toll és 4 db eldobhato tii
EU/1/17/1251/006 3 db injekcios toll €s 12 db eldobhato ti

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

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

ozempic 1 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

Ozempic 1 mg injekcid
szemaglutid
Bor ala torténd beadasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hetente egyszer.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. A TARTALOM SULYRA, 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. AGYOGYSZER NEVE

Ozempic 2 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcios tollban
szemaglutid

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Adagonként (0,74 ml) 2 mg szemaglutidot (2,68 mg/ml) tartalmaz.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, propilén-glikol, fenol, s6sav/natrium-hidroxid (a
pH beallitasahoz), injekcidhoz valé viz. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

1 db 3 ml-es injekcids toll (4 adaghoz) és 4 db eldobhato tii
3 db 3 ml-es injekcids toll (12 adaghoz) és 12 db eldobhaté tii

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hetente egyszer.
A szemaglutidot hetente egyszer alkalmazza.

frja fel, hogy a hét melyik napjat valasztotta ki az injekcié beadésara:
A heti adagomat az alabbi napon adtam be magamnak:

BOr ala torténd beadasra.

Itt nyissa ki!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az injekcids tollat hozzacsatlakoztatott tii nélkiil tarolja!
Kizarolag egy személy altal torténd hasznalatra.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

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

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
Az injekcids toll az elsé hasznalat utan legfeljebb 30 °C-on tdroland6. Nem fagyaszthat6!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll kupakjat tartsa az injekcids tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
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 Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/17/1251/010 1 db injekciods toll és 4 db eldobhato tii
EU/1/17/1251/011 3 db injekcios toll €s 12 db eldobhato ti

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

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

ozempic 2 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 MODJAI

Ozempic 2 mg injekcid
szemaglutid
Bor ala torténd beadasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hetente egyszer.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. A TARTALOM SULYRA, 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

Ozempic 0,25 mg oldatos injekcié eléretoltott injekcios tollban
szemaglutid

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

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

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

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

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Ozempic, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Ozempic alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Ozempic injekciot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Ozempic injekciot tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

A

1.  Milyen tipusu gyogyszer az Ozempic, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Ozempic szemaglutid hatéanyagot tartalmaz. Tl magas vércukorszint esetén segit a szervezetnek
a vércukorszint csdkkentésében, de csak ilyenkor csdkkenti a vércukorszintet, valamint segithet a
szivbetegség megel6zésében 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd betegeknél. A vércukorszint
csokkentésén tulmenden segit lelassitani a 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd betegek
vesemitkddésének romlasat is.

Az Ozempic 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd (18 éves és idésebb) felnbttek kezelésére valo,
amikor a diéta és a fizikai aktivitds onmagaban nem elegendo6:

. O6nmagaban — amikor nem szedhet metformint (egy méasik cukorbetegség kezelésére szolgald
gyogyszert), vagy
. tovabbi, a cukorbetegség kezelésére szolgald gyogyszerekkel egyiittesen — olyan esetekben,

amikor azok nem elegendéek arra, hogy megfelelden szabalyozzak az On vércukorszintjét. Ezek
lehetnek szajon at szedett gyogyszerek vagy injekcioban beadott gydgyszerek, mint példaul az
inzulin.
Fontos, hogy tovabbra is kovesse a kezeldorvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat végzo
egészségiligyi szakember altal On szdmara el6irt diétat €s testmozgasprogramot.

2. Tudnivalok az Ozempic alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Ozempic injekciot:
. ha allergias a szemaglutidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Ennek a gydgyszernek az alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.
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Ez a gy6gyszer nem ugyanaz, mint az inzulin, és nem szabad alkalmaznia, ha:

. Onnek 1-es tipusu cukorbetegsége van — ez olyan allapot, amikor a szervezet egyaltalan nem
termel inzulint;
. diabéteszes ketoacidozis alakul ki Onnél — ez a cukorbetegség egyik szovédménye, amely

magas vércukorszinttel, 1égzési nehézséggel, zavartsaggal, kinzd szomjusaggal, édeskés szagu
lehelettel, valamint édes vagy fémes szdjizzel jar.

Az Ozempic nem inzulin, ezért nem szabad az inzulin helyettesitésére alkalmazni.

Ha tudja, hogy olyan mitét el6tt all, amelyet érzéstelenitéssel (altatassal) végeznek, kérjiik,
tajékoztassa kezelGorvosat, hogy Ozempic injekciot alkalmaz.

Emésztérendszeri hatdsok

A gyogyszerrel valo kezelés soran émelyeghet (hanyingere lehet), hanyhat vagy hasmenése lehet.
Ezek a mellékhatasok kiszaradast (folyadékvesztést) okozhatnak. Fontos, hogy bdséges mennyiségii
folyadék ivasaval elkeriilje a kiszaradast. Ez kiilonosen olyankor fontos, ha Onnek vesebetegsége is
van. Ha barmilyen kérdése vagy aggalya van, mondja el kezel6orvosanak.

Erds, nem muld gyomortdji fajdalom, amelynek oka akut hasnyalmirigy-gyulladés is lehet

Ha erds és nem mul6 fajdalmat érez gyomortajékon, azonnal forduljon orvoshoz, ez ugyanis akut
hasnyalmirigy-gyulladas (pankreatitisz) jele is lehet. A hasnyalmirigy-gyulladasra vonatkozd
figyelmeztetd jeleket lasd a 4. pontban.

Alacsony vércukorszint (hipoglikémia)

Fokozhatja az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) kockazatat, ha ezt a gyogyszert egy
szulfonilurea-hatdéanyagu gyodgyszerrel vagy inzulinnal egyiitt alkalmazza. Az alacsony vércukorszint
figyelmeztet6 jeleivel kapcsolatban 14sd a 4. pontot. Kezel6orvosa megkérheti Ont vércukorszintje
mérésére. Ez segit kezeldorvosanak annak eldontésében, hogy modositani kell-e a szulfonilurea vagy
az inzulin adagjat az alacsony vércukorszint kockazatanak csokkentése érdekében.

Diabéteszes szembetegség (diabéteszes retinopatia)

Ha a cukorbetegséggel 6sszefiiggd szembetegsége van €s inzulin-kezelést kap, ett6l a gydgyszertol
romolhat a latasa és emiatt kezelésre lehet sziiksége. Tajékoztassa kezel6orvosat, ha Onnek
diabéteszes szembetegsége van, vagy ha a gyogyszerrel valo kezelés alatt problémat tapasztal a
szemével kapcsolatban. Ha potencialisan instabil diabéteszes szembetegsége van, nem ajanlott az
Ozempic 2 mg injekcié alkalmazésa.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gyogyszer nem ajanlott gyermekek €s 18 évesnél fiatalabb serdiilok szaméara, mert
biztonsagossagat ¢s hatdsossagat ebben a korcsoportban még nem igazoltak.

Egyéb gyogyszerek és az Ozempic

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl,
beleértve a gyogynovénykészitményeket és a vény nélkiil vasarolt gydgyszereket is.

Kiilonosen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét, vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakembert, ha olyan gyogyszert hasznal, amely az alabbi hatdéanyagok valamelyikét

tartalmazza:

. Warfarin vagy egyéb hasonlo, szajon at szedett véralvadas-csokkentd (,,vérhigitd”,
antikoagulans) gyogyszer. Gyakori vérvizsgalatra lehet sziiksége, hogy ellendrizzék, milyen
gyorsan alvad meg a vére.
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. Ha inzulint alkalmaz, kezeldorvosa fogja megmondani, hogy miként csdkkentse az inzulin
adagjat, tovabba azt fogja ajanlani, hogy gyakrabban, rendszeres vércukorméréssel kdvesse
vércukorszintje alakulasat a magas vércukorszint (hiperglikémia) és a diabeteszes ketoaciddzis
elkeriilése érdekében. (A diabeteszes ketoacidozis a cukorbetegség egyik szovodménye, amely
olyankor alakul ki, amikor a szervezet nem képes lebontatni a gliikkozt, mert nem all
rendelkezésére elegendo inzulin).

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet0sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

Ez a gyogyszer nem alkalmazhato terhesség alatt, mert nem ismert, hogy hatassal van-e a sziiletend6
gyermekre. Ezért a gyogyszer alkalmazasa alatt fogamzasgatlas javasolt. Ha gyermeket szeretne,
beszélje meg kezelGorvosaval, hogy miként méodositsak a kezelését, mert legalabb 2 hdnappal
korabban abba kell hagynia ennek a gydgyszernek az alkalmazasat. Ha a gyogyszer alkalmazasa soran
varandos lesz, azonnal beszéljen kezeldorvosaval, mert mdodositani kell a kezelését.

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

Az Ozempic alkalmazésa valosziniileg nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. Ha On ezt a gydgyszert szulfonilurea-hatéanyag gyogyszerrel vagy
inzulinnal egylitt alkalmazza, alacsony vércukorszint (hipoglikémia) Iéphet fel, ami ronthatja a
koncentraloképességét. Ne vezessen gépjarmiivet és ne hasznaljon gépeket, ha az alacsony
vércukorszint barmilyen jelét észleli. Az alacsony vércukorszint fokozott kockazatara vonatkozo
informaciodkat lasd a 2. ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™ pontban, az alacsony vércukorszintre
figyelmeztetd jeleket pedig a 4. pontban. Tovabbi informacioért forduljon kezeldorvosahoz.

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

3. Hogyan Kkell alkalmazni az Ozempic injekciot?
A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo

egészségligyi szakembert.

Mennyi gyogyszert kell hasznalni?
. A kezdeti adag heti egyszer 0,25 mg, négy héten keresztiil.

. Négy hét utan kezeldorvosa heti egyszer 0,5 mg-ra fogja emelni az adagot.

. Kezel6orvosa heti egyszer 1 mg-ra emelheti az adagjat, ha a vércukorszintje megfelel6
beallitasahoz nem elegendd a heti egyszer 0,5 mg.

. Kezel6orvosa heti egyszer 2 mg-ra emelheti az adagjat, ha a vércukorszintje megfeleld

beallitasahoz nem elegendo a heti egyszer 1 mg.
Ne valtoztasson az adagon, kivéve, ha kezelGorvosa erre utasitja.
Hogyan Kkell beadni az Ozempic injekciot?

Az Ozempic injekciot a bor ala (szubkutan) kell beadni. Az injekcidt soha ne fecskendezze visszérbe
(vénaba) vagy izomba.

. Az injekcié 6nmaganak torténd beadédsara a legalkalmasabb helyek a kdvetkezok: a comb eliilsé
felszine, a hasfal eliils6 felszine vagy a felkar.
. Az els6 alkalmazas el6tt kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember

megmutatja Onnek, miként kell hasznalnia az injekcids tollat.
A részletes hasznalati utasitas ennek a betegtajékoztatonak a masik oldalan talalhato.
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Mikor kell beadni az Ozempic injekciot?
. Ezt a gyogyszert hetente egyszer, lehetéleg mindig a hét ugyanazon napjan kell beadni.
. Az injekciot a nap barmely idOpontjaban beadhatja maganak, étkezésektol fiiggetlendil.

A gyogyszer heti egyszeri beaddsanak nyomon kovetése érdekében javasolt, hogy irja fel a hét
kivalasztott napjat (példaul szerda) a dobozra, és mindig irja fel a beadas datumat.

Sziikség esetén a gyogyszer beadasat atteheti a hét egy masik napjara, feltéve, hogy legalabb 3 nap
eltelt a legutobbi injekcid beadasa ota. Az 01j beadasi nap kivalasztasa utan onnan kell folytatni a heti
egyszeri adagolast.

Ha az eléirtnal tobb Ozempic injekciot alkalmazott
Ha az eldirtnal tobb Ozempic injekciot alkalmazott, azonnal forduljon kezel6orvosahoz.
Mellékhatasok léphetnek fel, példaul émelygés (hanyinger).

Ha elfelejtette alkalmazni az Ozempic injekciot

Ha elfelejtett befecskendezni egy adagot és:

. legfeljebb 5 nap telt el az Ozempic beadasanak elmulasztott idopontja 6ta, adja be a gyogyszert,
amint eszébe jut. Ezutan a kdvetkez6 adagjat a szokasos napon adja be;

. mar tobb mint 5 nap eltelt az Ozempic beadasanak elmulasztott idopontja 6ta, akkor mar ne adja
be maganak az elfelejtett adagot. Ezutan a kovetkezo adagjat a szokasos napon adja be.

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé elott abbahagyja az Ozempic alkalmazasat
Ne hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat anélkiil, hogy beszélne kezeldorvosaval. Ha abbahagyja az
injekcid alkalmazasat, vércukorszintje megemelkedhet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

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

Sulyos mellékhatasok

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Diabéteszes szembetegség (retinopatia) szovodményei — meg kell mondania kezeldorvosanak,
ha a gyogyszerrel valo kezelés alatt a szemével kapcsolatos probléma jelentkezik, példaul
megvaltozik a latasa.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)
. Hasnyalmirigy-gyulladas (akut pankreatitisz), ami a gyomorban ¢€s a hatban jelentkez6 erds,
nem mulé fajdalmat okozhat. Azonnal orvoshoz kell fordulnia, ha ilyen tiineteket tapasztal.

Ritka (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Stlyos allergias reakciok (anafilaxias reakciok, angio6déma). Azonnali orvosi segitséget kell
kapnia, és siirgésen tajékoztatnia kell kezeldorvosat, ha ezeket a tiineteket tapasztalja: 1égzési
probléma, az arc, az ajak, a nyelv duzzanata és/vagy nyelési nehézséget okozo torokduzzanat,
szapora szivvereés.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)
. Bélelzarodas. A székrekedés egy stlyos formaja, amely olyan tovabbi tiinetekkel jar egytitt mint

a gyormorfajdalom, a puffadas, a hanyas, stb.
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Egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10-b61 t6bb mint 1 beteget érinthet)

. Emelygés (hanyinger) — altalaban egy id6 utdn megsziinik.
. Hasmenés — altalaban egy 1d6 utdn megszinik.
. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia), ha ezt a gyogyszert szulfonilurea- vagy inzulin-tartalmua

gyogyszerrel egylitt alkalmazzak.

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Hényas.

. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia), ha ezt a gydgyszert nem inzulinnal vagy olyan, a
cukorbetegség kezelésére valo és szajon at szedendd masik gyodgyszerrel egyiitt alkalmazzak,
ami nem tartalmaz szulfonilureat.

Az alacsony vércukorszintre figyelmezteto jelek akar hirtelen is jelentkezhetnek, és a kovetkezok
lehetnek: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bor, fejfajas, szapora szivverés, émelygés (hanyinger)
vagy rendkiviil erés éhség, lataszavarok, almossag vagy gyengeség, nyugtalansag, szorongd érzés
vagy zavartsag, koncentralasi nehézség €s remegés.

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

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

. Emésztési zavar.

. Gyomorhurut, gyomorgyulladas (gasztritisz) — a tiinetek koz¢é tartozik a gyomorfajdalom, a
hanyinger és a hanyas.

. Reflux vagy gyomorégés — masik neve: gyomor—nyeldcsoé reflux betegség (GERD).

. Gyomorf3jas.

. A gyomor puffadasa.
. Székrekedés.

. Bofoges.

. Epekovesség.
. Szédiilés.

. Faradtsag.

. Fogyas.

. Etvagycsokkenés.
. Fokozott bélgazképzddés.
. A hasnyalmirigyenzimek (példaul a lipaz és az amilaz) szintjének emelkedése.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Megvaltozott izérzékelés.

. Szapora pulzus.

. Az injekcid beadasanak helyén jelentkez6 reakciok — példaul véralafutas, fajdalom, irritacio,
viszketés és borkitités.

. Allergias reakciok, példaul borkiiités, viszketés vagy csalankiiités.

. A gyomoriiriilés lassulasa.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell az Ozempic injekciot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcids toll cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhatd) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Felbontas el6tt:

Hiuitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato! A hiitészekrény hiit6 alkatrészeitdl tavol
tartand6. A fénytol valé védelem érdekében az injekcids toll kupakjat tartsa az injekcios tollon.

Hasznalat kozben:

. Az injekciods tollat 6 hétig tarolhatja, ha legfeljebb 30 °C homérsékleten vagy hiit6szekrényben
(2 °C - 8 °C) — de a hiit6észekrény hiit6 alkatrészeit6l tavol — tarolja. Az Ozempic nem
fagyaszthat6! Ne hasznalja fel az injekciot, ha korabban megfagyott.

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

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha azt €szleli, hogy az oldat nem tiszta vagy nem szintelen vagy
majdnem szintelen.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyeb informéciok

Mit tartalmaz az Ozempic?

. A készitmény hatdanyaga a szemaglutid. 1 ml oldatos injekcié 1,34 mg szemaglutidot tartalmaz.
Egy eldretoltott injekcids toll 2 mg szemaglutidot tartalmaz 1,5 ml oldatban. Adagonként
0,25 mg szemaglutidot tartalmaz 0,19 ml oldatban.

. Egyéb Osszetevok: dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, propilén-glikol, fenol, injekcidhoz vald
viz, natrium-hidroxid/sésav (a pH beallitisahoz). Lasd a 2. pontban a ,,Natriumtartalom” részt
is.

Milyen az Ozempic kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Ozempic tiszta, szintelen vagy csaknem szintelen oldatos injekcid eléretdltott injekeios tollban.

Eléretoltott injekcios tollanként 1,5 ml oldatot tartalmaz, amibdl 4 db, 0,25 mg-os adag adhato be.

Az Ozempic 0,25 mg oldatos injekcio a kovetkezo kiszerelésben keriil forgalomba:
1 db injekciods toll és 4 db eldobhatéo NovoFine Plus tii.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dania

A betegtajékoztato6 legutobbi fellilvizsgalatdnak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Az Ozempic 0,25 mg oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban készitmény hasznalati utasitasa

Kérjiik, hogy az Ozempic eldretoltott injekcios toll hasznalata
elott olvassa el figyelmesen ezeket az utasitasokat.

Beszélje meg kezeldorvosaval, a gondozasat végzo egészségiligyi
szakemberrel vagy gyogyszerészével, hogyan kell helyesen
beadni az Ozempic injekciot.

Az ebben az injekcids tollban 1évé gydgyszert kizardlag az orvos
altal eldirt modon szabad alkalmazni.

Eldszor ellendrizze az injekcids tollat, és gy6zodjon meg arrol,
hogy az Ozempic 0,25 mg oldatos injekciot tartalmaz, majd
tekintse meg az alabbi abrakat, hogy megismerkedjen az
injekciods toll és a th kiilonbdzo részeivel.

Ha On vak vagy rosszul lat, és nem tudja leolvasni az
injekcios tollon talalhaté adagszamlalot, segitség nélkil ne
hasznalja ezt az injekcios tollat. Kérjen segitséget egy olyan
személyt6l, aki jol 1at, és tudja, hogyan kell hasznalni az
Ozempic eldretoltott injekceios tollat.

Ez az eszkdz egy eldretoltott injekceios toll, amelyen az adag az
adagbeallito elforgatasaval allithatd be. 2 mg szemaglutidot
tartalmaz, és csak 0,25 mg-os adag allithat6 be rajta. Egy
bontatlan injekcios toll 4 db 0,25 mg-os adagot tartalmaz. Miutan
a 4 adagot beadta, még mindig marad oldat az injekcios tollban.
Az injekcios tollat ki kell dobni.

A doboz fedelének bels6 oldalan 1év6 tablazatot hasznélja arra,
hogy nyomon kdvesse, hany injekciot adott mar be, és mikor
adta be azokat.

Az injekcios tollat 30G, 31G és 32G vastagsagu és legfeljebb
8 mm hosszusagu eldobhato injekcios tiivel torténd hasznalatra
tervezték.

A doboz NovoFine Plus tiiket tartalmaz.

Ozempic eloretoltott
injekcios toll és tii (minta)

AZ ) Kiilso
injekcios tiisapka
toll
kupakja
Belsé
tisapka
Ti
Papir
Az injekcios védélap
toll ablaka
Az injekcios
toll cimkéje

Adagszamlalo

Adagmutatd
nyil
Adagbeallitd
) Aramlas-
Adagolégomb ellenérzé
jel

& Fontos informacio

Ezekre a megjegyzésekre kiilonosen figyeljen, mert ezek fontosak az injekcios toll biztonsagos

hasznélatdhoz.
1. Az injekcios toll el6készitése és egy uj tii felhelyezése
. Az injekcids toll nevének és szines cimkéjének

ellenérzésével gy6z6djon meg arrdl, hogy az Ozempic
0,25 mg injekciot tartalmaz. Ez kiilondsen fontos akkor, ha
tobbféle tipust, injekcioban alkalmazand6 gyogyszert is
hasznal. Ha nem a megfelel6 gyogyszert alkalmazza, az
karos lehet az egészségére.

. Huzza le az injekcios toll kupakjat.

. Ellendrizze, hogy az injekcids tollban talalhaté oldat
tiszta és szintelen-e. Nézzen at az injekcios toll ablakan.
Ha az oldat zavarosnak tiinik vagy elszinezddott, ne
hasznalja az injekcios tollat.
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Vegyen el6 egy 1j tiit.

Ellendrizze a papir védolapot és a kiilso tiisapkat, hogy
nincs-e rajta olyan sériilés, ami miatt a tii mar nem
tekinthet6 sterilnek. Ha barmilyen sériilést lat a tii
csomagoldsan, hasznaljon masik 1j tiit.

Tépje le a papir védolapot.

Ugyeljen ra, hogy helyesen csatlakoztassa a tiit.

A tlit egyenesen nyomja az injekcios tollra.
Csavarja ra addig, hogy megszoruljon.

Az injekcids tiit két tiisapka fedi. Mindkét tiisapkat le
kell vennie. Ha elfelejti, hogy levegye mind a két
tlisapkat, semennyi oldatot sem fog tudni beadni.

Huzza le a kiilso tlisapkat, és tegye félre késébbre. Az
injekcio beadasa utan sziiksége lesz ra, hogy a tiit
biztonsagos modon vegye le az injekcios tollrol.

Huzza le a belsé tiisapkat és dobja ki. Ha megprobalja
visszahelyezni a bels6 tisapkat, el6fordulhat, hogy
véletleniil megszirja magat a ttivel.

Egy csepp oldat jelenhet meg a tii hegyén. Ez normalis jelenség,
de még ilyenkor is ellendriznie kell az dramlast, ha elsé
alkalommal hasznal egy 1j injekcios tollat. Lasd a 2., ,,Az
aramlas ellendrzése mindegyik 01j injekcios tollnal” 1épést.
Egészen addig ne csatlakoztasson uj tiit az injekcios tollhoz,
amig készen nem all az injekci6 beadasara.

N Mindig, minden egyes injekcié beadasahoz uj tiit hasznaljon!

Ezzel elkeriilhetd a tli elzarddasa és szennyezOdése, a fertézések atvitele és a pontatlan adagolas.

/N Soha ne hasznaljon elgorbiilt vagy sériilt tiit.

2. Az aramlas ellenérzése mindegyik 0j injekcids tollnal

Ha az injekcios tollat mar hasznalatba vette, folytassa a
3., »,Az adag beallitasa” 1épéssel. Kizarolag Uj injekcids
tollnal, és csak az elsé injekcio beadasa el6tt ellendrizze
az aramlast.

Forgassa el az adagbeallitot az aramlasellen6rzo jelig
(== ==), ami kozvetleniil a ,,0” érték mellett talalhato.
Ugyeljen r4, hogy az dramléasellendrzd jel egy vonalban
legyen az adagmutato nyillal.

Aramléas-
ellenérzo jel
van beéllitva

Tartsa az injekcids tollat a tiivel felfelé.

Nyomja be és tartsa benyomva az adagolégombot, amig
az adagszamlalo vissza nem tér a ,,0” értékre. A

,0” értéknek egy vonalban kell lennie az adagmutatd
nyillal.

Egy csepp oldatnak kell megjelennie a tii hegyén.
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Egy kis csepp maradhat a tii hegyén, de az nem keriil beadasra.

Ha nem jelenik meg a csepp, ismételje meg a 2., ,,Az dramlas ellendrzése mindegyik 4j injekcios tollnal”
cimt 1épést, legfeljebb 6 alkalommal. Ha még ekkor sem jelenik meg csepp, cserélje ki a tiit, majd ismételje
meg a 2., ,,Az aramlés ellenérzése mindegyik 0j injekcios tollnal” cimi 1épést még egyszer.

Dobja ki az injekcids tollat, és hasznaljon tjat, ha még ezutin sem jelenik meg egy csepp.

Egy 1j injekcios toll els6 hasznalata el6tt mindig ellenérizze, hogy egy csepp megjelenik-e a tii
hegyén. Ezzel gy6z6dhet meg arrol, hogy az oldat aramlasa biztositott.

Ha nem jelenik meg csepp, az injekcids toll nem fog gydgyszert beadni, még akkor sem, ha az
adagszamlalo mozog. Ez azt jelezheti, hogy a tii elzarédott vagy megsériilt.

Ha nem ellen6rzi mindegyik uj toll elsé hasznalata el6tt az aramlast, akkor lehetséges, hogy nem kapja
meg az eldirt adagot és nem fog bekovetkezni az Ozempic vart hatésa.

3. Az adag bheédllitasa

. 0,25 mg beallitdsahoz forgassa el az adagbeallitot.
Egészen addig forgassa, amig az adagszamlalé meg nem
all és 0,25 mg-ot nem mutat.

0,25 mg van
beallitva

Csak az adagszamlald és az adagmutato nyil mutatja meg, hogy 0,25 mg-ot allitott be.

Adagonként csak 0,25 mg-ot allithat be.

Az adagbeallitdo masként kattog, ha elére vagy hatra forgatjak, illetve ha a 0,25 mg-on tul forgatjak. Ne
szamolja az injekcios toll kattandsait.

A gyogyszer beadasa el6tt mindig az adagszamlalé és az adagmutato segitségével nézze meg,
hogy 0,25 mg-ot allitott-e be.

Ne szamolja az injekcios toll kattandsait.

Kizarélag 0,25 mg-os adagot szabad bedllitani az adagbeallitéval. Annak érdekében, hogy On a
megfelelé adagot kapja meg, a 0,25 mg-nak pontosan egy vonalba kell keriilnie az adagmutato nyillal.

4. Adja be az adagjat

. A tiit a kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember altal mutatott modon szUrja a
borébe.

. Ellenérizze, hogy latja-e az adagszamlalot. Ne takarja el

az ujjaval. Ez megszakithatja az injekcio beadasat.

. Nyomja be és tartsa benyomva az adagolégombot.
Figyelje, ahogy az adagszamlalé visszatér a
.07 értékre. A ,,0” jelzésnek egy vonalban kell lennie az
adagmutat6 nyillal. Ekkor egy kattanést hallhat vagy

érezhet.
. Az adagolégombot tartsa folyamatosan benyomva,
amig a tiit a bérében tartja.
. Szamoljon lassan 6-ig, mikdzben tovabbra is benyomva Szamoljon lassan:

tartja az adagolégombot.

. Ha korabban huizza ki a tiit, Iehetséges, hogy folyadékot
fog latni kidramolni a t{i hegyén. Ebben az esetben nem jut
be a teljes adag.

1-2-3-4-5-6
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Huzza ki a tiit a béréb6l. Most mar felengedheti az
adagologombot.

Ha az injekcid helyén vér jelenik meg, enyhén nyomja
meg a bort.

Az injekcid beadasa utan egy csepp oldatot lathat a tii hegyén. Ez normalis jelenség, és nem befolyasolja az
adagjat.

A

Mindig figyelje az adagszamlalot, hogy tudja, hany mg-ot ad be. Addig tartsa benyomva az
adagologombot, amig az adagszamlalo vissza nem tér a ,,0” értékre.

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 gyégyszert sem kapott, még akkor sem, ha az adagszamlalé elmozdult az
On 4ltal eredetileg beallitott adagrol.

Mi a teendo, ha a tii elzarodott?

Cserélje ki a tiit az 5., ,,Az injekcié beadasa utan” 1épésben leirtaknak megfelelden, és ismételje meg
az Osszes lépést az 1., ,,Az injekcids toll elokészitése és egy 1j tii felhelyezése” 1épéstol kezdve.
Ugyeljen r4, hogy az On szadmara sziikséges teljes adagot allitsa be.

Az injekcid beadasa kdzben soha ne érintse meg az adagszamlalot. Ez megszakithatja az injekcio
beadésat.

5. Az injekci0 beadasa utan

Minden egyes injekcio beadasa utan dobja Ki a tiit,
hogy a kovetkezd injekciot kényelmesen adhassa be, és
megeldzze a ti elzarodasat. Ha a tii elzarddott, nem fog
gyogyszert beadni.

Egy sima feliileten vezesse a tii hegyét a kiilsé
tisapkaba anélkiil, hogy megérintené a tiit vagy a kiilsé
tiisapkat.

Miutan a kiils6 tlisapka a tiit mar befedte, dvatosan
nyomja ra teljesen a Kkiilsé tisapkat.

Csavarija le a tiit, és megfeleld koriiltekintéssel, a
kezelborvosa, a gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember utasitasainak megfeleléen vagy
az illetékes hatosagok eldirasai szerint dobja Kki.

Az oldat fénytol valo védelme érdekében minden egyes
hasznalat utan tegye ra a kupakot az injekcids tollra.

Ha az injekcios tollat ki kell dobni, rajta hagyott ti nélkil, a kezelGorvosa, a gondozasat végzo egészségiligyi
szakember, a gyogyszerésze, illetve az illetékes hatosagok eldirasa szerint dobja ki.

A

Soha ne kisérelje meg visszatenni a belso tiisapkat a tiire. Megszurhatja magat a tiivel.
Mindig, minden egyes injekcié beadasa utan azonnal vegye le a tiit az injekcios tollrol!
Ezzel elkeriilhet6 a tii elzarddasa €és szennyezodése, a fertdzések atvitele, az oldat kifolyasa és a
pontatlan adagolas.
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Tovabbi fontos informaciok

Az injekcios tollat és a tiiket mas személyek — féleg gyermekek — elél mindig gondosan elzarva kell
tartani!

Az injekcids tollat és titit soha sem szabad masokkal kézdsen hasznalnia.

A gondozdknak nagyon évatosan kell kezelniiik a hasznalt tiiket, hogy megel6zz¢ék a ti altal
okozott sériilést és a fert6zések atvitelét.

Az injekcids toll gondozasa

Az injekcids tollat 6vatosan kezelje. A nem kellden 6vatos kezelés, illetve a nem megfeleld hasznalat
pontatlan adagolashoz vezethet. Ilyen esetben a gyogyszer esetleg nem éri el a kivant hatast.

Ne hagyja az injekcios tollat gépkocsiban, vagy mas olyan helyen, ahol talsagosan felmelegedhet
vagy tulsagosan lehtilhet.

Nem szabad beadni olyan Ozempic injekciot, amely korabban megfagyott. Ha mégis beadja,
akkor lehetséges, hogy a gyogyszer esetleg nem éri el a kivant hatast.

Nem szabad beadni olyan Ozempic injekciot, amely kozvetlen napfénynek volt kitéve. Ha mégis
beadja, akkor lehetséges, hogy a gyogyszer esetleg nem éri el a kivant hatast.

Az injekcids tollat ne érje por, szennyezddés és folyadék.

Ne mossa, ne aztassa és ne olajozza meg az injekcios tollat. Enyhe mososzerrel megnedvesitett
textiliaval tisztithato.

Ne ejtse le az injekcios tollat, és ne lisse kemény feliilethez. Ha elejtette a tollat, vagy valamilyen
problémara gyanakszik, az injekcié beadasa elott csatlakoztasson egy uj tiit, és ellendrizze az oldat
aramlasat.

Az injekcios tollat tilos ujratolteni!

Ne probalja megjavitani az injekcids tollat, és ne probalja meg szétszedni.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Ozempic 0,5 mg oldatos injekcio eloretoltott injekeios tollban
szemaglutid

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

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

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

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

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Ozempic, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Ozempic alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Ozempic injekciot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Ozempic injekciot tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

A

1.  Milyen tipusu gyogyszer az Ozempic, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Ozempic szemaglutid hatéanyagot tartalmaz. Tl magas vércukorszint esetén segit a szervezetnek
a vércukorszint csdkkentésében, de csak ilyenkor csdkkenti a vércukorszintet, valamint segithet a
szivbetegség megel6zésében 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd betegeknél. A vércukorszint
csokkentésén tulmenden segit lelassitani a 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd betegek
vesemitkddésének romlasat is.

Az Ozempic 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd (18 éves és idésebb) felnbttek kezelésére valo,
amikor a diéta és a fizikai aktivitds onmagaban nem elegendo6:

. O6nmagaban — amikor nem szedhet metformint (egy méasik cukorbetegség kezelésére szolgald
gyogyszert), vagy
. tovabbi, a cukorbetegség kezelésére szolgald gyogyszerekkel egyiittesen — olyan esetekben,

amikor azok nem elegendéek arra, hogy megfelelden szabalyozzak az On vércukorszintjét. Ezek
lehetnek szajon at szedett gyogyszerek vagy injekcioban beadott gydgyszerek, mint példaul az
inzulin.
Fontos, hogy tovabbra is kovesse a kezeldorvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat végzo
egészségiligyi szakember altal On szdmara el6irt diétat €s testmozgasprogramot.

2. Tudnivalok az Ozempic alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Ozempic injekciot:
. ha allergias a szemaglutidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Ennek a gydgyszernek az alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.
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Ez a gy6gyszer nem ugyanaz, mint az inzulin, és nem szabad alkalmaznia, ha:

. Onnek 1-es tipust cukorbetegsége van — ez olyan allapot, amikor a szervezet egyaltalan nem
termel inzulint;
. diabéteszes ketoacidozis alakul ki Onnél — ez a cukorbetegség egyik szovédménye, amely

magas vércukorszinttel, 1égzési nehézséggel, zavartsaggal, kinzd szomjusaggal, édeskés szagu
lehelettel, valamint édes vagy fémes szdjizzel jar.

Az Ozempic nem inzulin, ezért nem szabad az inzulin helyettesitésére alkalmazni.

Ha tudja, hogy olyan mtét elétt all, amelyet érzéstelenitéssel (altatassal) végeznek, kérjiik,
tajékoztassa kezelGorvosat, hogy Ozempic injekciot alkalmaz.

Emésztérendszeri hatdsok

A gyogyszerrel valo kezelés soran émelyeghet (hanyingere lehet), hanyhat vagy hasmenése lehet.
Ezek a mellékhatasok kiszaradast (folyadékvesztést) okozhatnak. Fontos, hogy bdséges mennyiségii
folyadék ivasaval elkeriilje a kiszaradast. Ez kiilonosen olyankor fontos, ha Onnek vesebetegsége is
van. Ha barmilyen kérdése vagy aggalya van, mondja el kezel6orvosanak.

Erds, nem muld gyomortdji fajdalom, amelynek oka akut hasnyalmirigy-gyulladés is lehet

Ha erds és nem mul6 fajdalmat érez gyomortajékon, azonnal forduljon orvoshoz, ez ugyanis akut
hasnyalmirigy-gyulladas (pankreatitisz) jele is lehet. A hasnyalmirigy-gyulladasra vonatkozd
figyelmeztetd jeleket lasd a 4. pontban.

Alacsony vércukorszint (hipoglikémia)

Fokozhatja az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) kockazatat, ha ezt a gyogyszert egy
szulfonilurea-hatdéanyagu gyodgyszerrel vagy inzulinnal egyiitt alkalmazza. Az alacsony vércukorszint
figyelmeztet6 jeleivel kapcsolatban 14sd a 4. pontot. Kezel6orvosa megkérheti Ont vércukorszintje
mérésére. Ez segit kezeldorvosanak annak eldontésében, hogy modositani kell-e a szulfonilurea vagy
az inzulin adagjat az alacsony vércukorszint kockazatanak csokkentése érdekében.

Diabéteszes szembetegség (diabéteszes retinopatia)

Ha a cukorbetegséggel 6sszefiiggd szembetegsége van €s inzulin-kezelést kap, ett6l a gydgyszertol
romolhat a latasa és emiatt kezelésre lehet sziiksége. Tajékoztassa kezel6orvosat, ha Onnek
diabéteszes szembetegsége van, vagy ha a gyogyszerrel valo kezelés alatt problémat tapasztal a
szemével kapcsolatban. Ha potencialisan instabil diabéteszes szembetegsége van, nem ajanlott az
Ozempic 2 mg injekcié alkalmazésa.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gyogyszer nem ajanlott gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilok szaméara, mert
biztonsagossagat ¢s hatdsossagat ebben a korcsoportban még nem igazoltak.

Egyéb gyogyszerek és az Ozempic

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl,
beleértve a gyogynovénykészitményeket és a vény nélkiil vasarolt gydgyszereket is.

Kiilonosen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét, vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakembert, ha olyan gyogyszert hasznal, amely az alabbi hatdéanyagok valamelyikét

tartalmazza:

. Warfarin vagy egyéb hasonlo, szajon at szedett véralvadas-csokkentd (,,vérhigitd”,
antikoagulans) gyogyszer. Gyakori vérvizsgalatra lehet sziiksége, hogy ellendrizzék, milyen
gyorsan alvad meg a vére.
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. Ha inzulint alkalmaz, kezeldorvosa fogja megmondani, hogy miként csdkkentse az inzulin
adagjat, tovabba azt fogja ajanlani, hogy gyakrabban, rendszeres vércukorméréssel kdvesse
vércukorszintje alakulasat a magas vércukorszint (hiperglikémia) és a diabeteszes ketoaciddzis
elkeriilése érdekében. (A diabeteszes ketoacidozis a cukorbetegség egyik szovodménye, amely
olyankor alakul ki, amikor a szervezet nem képes lebontatni a gliikkozt, mert nem all
rendelkezésére elegendo inzulin).

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet0sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

Ez a gyogyszer nem alkalmazhato terhesség alatt, mert nem ismert, hogy hatassal van-e a sziiletend6
gyermekre. Ezért a gyogyszer alkalmazasa alatt fogamzasgatlas javasolt. Ha gyermeket szeretne,
beszélje meg kezelGorvosaval, hogy miként méodositsak a kezelését, mert legalabb 2 hdnappal
korabban abba kell hagynia ennek a gydgyszernek az alkalmazasat. Ha a gyogyszer alkalmazasa soran
varandos lesz, azonnal beszéljen kezeldorvosaval, mert mdodositani kell a kezelését.

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

Az Ozempic alkalmazésa valosziniileg nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. Ha On ezt a gyogyszert szulfonilurea-hatdanyagu gyogyszerrel vagy
inzulinnal egylitt alkalmazza, alacsony vércukorszint (hipoglikémia) Iéphet fel, ami ronthatja a
koncentraloképességét. Ne vezessen gépjarmiivet és ne hasznaljon gépeket, ha az alacsony
vércukorszint barmilyen jelét észleli. Az alacsony vércukorszint fokozott kockazatara vonatkozo
informacidkat lasd a 2. ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™ pontban, az alacsony vércukorszintre
figyelmeztetd jeleket pedig a 4. pontban. Tovabbi informacioért forduljon kezeldorvosahoz.

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

3. Hogyan kell alkalmazni az Ozempic injekciot?
A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo

egészségligyi szakembert.

Mennyi gyogyszert kell hasznalni?
. A kezdeti adag heti egyszer 0,25 mg, négy héten keresztiil.

. Négy hét utan kezeldorvosa heti egyszer 0,5 mg-ra fogja emelni az adagot.

. Kezel6orvosa heti egyszer 1 mg-ra emelheti az adagjat, ha a vércukorszintje megfelel6
beallitasahoz nem elegendd a heti egyszer 0,5 mg.

. KezelGorvosa heti egyszer 2 mg-ra emelheti az adagjat, ha a vércukorszintje megfeleld

beallitasahoz nem elegendo a heti egyszer 1 mg.
Ne valtoztasson az adagon, kivéve, ha kezelGorvosa erre utasitja.
Hogyan Kkell beadni az Ozempic injekciot?

Az Ozempic injekciot a bor ala (szubkutan) kell beadni. Az injekcidt soha ne fecskendezze visszérbe
(vénaba) vagy izomba.

. Az injekcié 6nmaganak torténd beaddsara a legalkalmasabb helyek a kdvetkezok: a comb eliilso
felszine, a hasfal eliils6 felszine vagy a felkar.
. Az els6 alkalmazas el6tt kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember

megmutatja Onnek, miként kell hasznalnia az injekcids tollat.
A részletes hasznalati utasitas ennek a betegtajékoztatonak a masik oldalan talalhato.
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Mikor kell beadni az Ozempic injekciot?
. Ezt a gyogyszert hetente egyszer, lehetéleg mindig a hét ugyanazon napjan kell beadni.
. Az injekciot a nap barmely idépontjaban beadhatja maganak, étkezésekt6l fiiggetlentil.

A gyogyszer heti egyszeri beaddsanak nyomon kovetése érdekében javasolt, hogy irja fel a hét
kivalasztott napjat (példaul szerda) a dobozra, és mindig irja fel a beadas datumat.

Sziikség esetén a gyogyszer beadasat atteheti a hét egy masik napjara, feltéve, hogy legalabb 3 nap
eltelt a legutobbi injekcid beadasa ota. Az 01j beadasi nap kivalasztasa utan onnan kell folytatni a heti
egyszeri adagolast.

Ha az eléirtnal tobb Ozempic injekciot alkalmazott
Ha az eldirtnal tobb Ozempic injekciot alkalmazott, azonnal forduljon kezel6orvosahoz.
Mellékhatasok léphetnek fel, példaul émelygés (hanyinger).

Ha elfelejtette alkalmazni az Ozempic injekciot

Ha elfelejtett befecskendezni egy adagot és:

. legfeljebb 5 nap telt el az Ozempic beadasanak elmulasztott idopontja 6ta, adja be a gyogyszert,
amint eszébe jut. Ezutan a kdvetkez6 adagjat a szokasos napon adja be;

. mar tobb mint 5 nap eltelt az Ozempic beadasanak elmulasztott idopontja 6ta, akkor mar ne adja
be maganak az elfelejtett adagot. Ezutan a kovetkezo adagjat a szokasos napon adja be.

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé elott abbahagyja az Ozempic alkalmazasat
Ne hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat anélkiil, hogy beszélne kezeldorvosaval. Ha abbahagyja az
injekcid alkalmazasat, vércukorszintje megemelkedhet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

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

Sulyos mellékhatasok

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Diabéteszes szembetegség (retinopatia) szovédményei — meg kell mondania kezeldorvosanak,
ha a gyogyszerrel valo kezelés alatt a szemével kapcsolatos probléma jelentkezik, példaul
megvaltozik a latasa.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)
. Hasnyalmirigy-gyulladas (akut pankreatitisz), ami a gyomorban ¢€s a hatban jelentkez6 erds,
nem mul6 fajdalmat okozhat. Azonnal orvoshoz kell fordulnia, ha ilyen tlineteket tapasztal.

Ritka (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Stlyos allergias reakciok (anafilaxias reakciok, angio6déma). Azonnali orvosi segitséget kell
kapnia, és siirgésen tajékoztatnia kell kezeldorvosat, ha ezeket a tiineteket tapasztalja: 1égzési
probléma, az arc, az ajak, a nyelv duzzanata és/vagy nyelési nehézséget okozo torokduzzanat,
szapora szivveres.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)
. Bélelzarodas. A székrekedés egy stlyos formaja, amely olyan tovabbi tiinetekkel jar egytitt mint

a gyormorfajdalom, a puffadas, a hanyas, stb.
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Egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10-b61 t6bb mint 1 beteget érinthet)

. Emelygés (hanyinger) — altalaban egy id6 utdn megsziinik.
. Hasmenés — altalaban egy 1d6 utdn megsziinik.
. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia), ha ezt a gyogyszert szulfonilurea- vagy inzulin-tartalmua

gyogyszerrel egylitt alkalmazzak.

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Hényas.

. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia), ha ezt a gydgyszert nem inzulinnal vagy olyan, a
cukorbetegség kezelésére valo és szajon at szedendd masik gyodgyszerrel egyiitt alkalmazzak,
ami nem tartalmaz szulfonilureat.

Az alacsony vércukorszintre figyelmezteto jelek akar hirtelen is jelentkezhetnek, és a kovetkezok
lehetnek: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bor, fejfajas, szapora szivverés, émelygés (hanyinger)
vagy rendkiviil erés éhség, lataszavarok, almossag vagy gyengeség, nyugtalansag, szorongd érzés
vagy zavartsag, koncentralasi nehézség €s remegés.

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

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

. Emésztési zavar.

. Gyomorhurut, gyomorgyulladas (gasztritisz) — a tiinetek koz¢é tartozik a gyomorfajdalom, a
hanyinger és a hanyas.

. Reflux vagy gyomorégés — masik neve: gyomor—nyeldcsoé reflux betegség (GERD).

. Gyomorf3jas.

. A gyomor puffadasa.
. Székrekedés.

. Bofoges.

. Epekovesség.
. Szédiilés.

. Faradtsag.

. Fogyas.

. Etvagycsokkenés.
. Fokozott bélgazképzddés.
. A hasnyalmirigyenzimek (példaul a lipaz és az amilaz) szintjének emelkedése.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Megvaltozott izérzékelés.

. Szapora pulzus.

. Az injekcid beadasanak helyén jelentkez6 reakciok — példaul véralafutas, fajdalom, irritacio,
viszketés és borkitités.

. Allergias reakciok, példaul borkiiités, viszketés vagy csalankiiités.

. A gyomoriiriilés lassulasa.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell az Ozempic injekciot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcids toll cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhatd) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Felbontas el6tt:

Hiuitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato! A hiitészekrény hiit6 alkatrészeitdl tavol
tartand6. A fénytol valé védelem érdekében az injekcids toll kupakjat tartsa az injekcios tollon.

Hasznalat kozben:

. Az injekciods tollat 6 hétig tarolhatja, ha legfeljebb 30 °C homérsékleten vagy hiit6szekrényben
(2 °C - 8 °C) — de a hiit6észekrény hiit6 alkatrészeit6l tavol — tarolja. Az Ozempic nem
fagyaszthat6! Ne hasznalja fel az injekciot, ha korabban megfagyott.

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

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha azt €szleli, hogy az oldat nem tiszta vagy nem szintelen vagy
majdnem szintelen.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyeb informéciok

Mit tartalmaz az Ozempic?

. A készitmény hatdanyaga a szemaglutid.

. 1,5 ml: 1 ml oldatos injekcié 1,34 mg szemaglutidot tartalmaz. Egy el6éretoltott injekcios toll
2 mg szemaglutidot tartalmaz 1,5 ml oldatban. Adagonként 0,5 mg szemaglutidot tartalmaz
0,37 ml oldatban.

. 3 ml: 1 ml oldatos injekcio 0,68 mg szemaglutidot tartalmaz. Egy el6retoltott injekcios toll 2 mg
szemaglutidot tartalmaz 3 ml oldatban. Adagonként 0,5 mg szemaglutidot tartalmaz 0,74 ml
oldatban.

. Egyéb Osszetevok: dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, propilén-glikol, fenol, injekcidhoz vald

viz, natrium-hidroxid/sésav (a pH beallitasahoz). Lasd a 2. pontban a ,,Natriumtartalom” részt
1S.

Milyen az Ozempic kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Ozempic tiszta, szintelen vagy csaknem szintelen oldatos injekcid eldretdltott injekeios tollban.
1,5 ml: Eléretoltott injekcids tollanként 1,5 ml oldatot tartalmaz, amibdl 4 db, 0,5 mg-os adag adhatd
be.

3 ml: Eldretoltott injekcids tollanként 3 ml oldatot tartalmaz, amib6l 4 db, 0,5 mg-os adag adhato be.

Az Ozempic 0,5 mg oldatos injekci6 a kovetkezd kiszerelésekben keriil forgalomba:
1 db injekcids toll és 4 db eldobhaté NovoFine Plus tii.
3 db injekcios toll és 12 db eldobhaté NovoFine Plus ti.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dania

A betegtajékoztato6 legutobbi fellilvizsgalatdnak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Az Ozempic 0,5 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban készitmény hasznalati utasitasa

Kérjiik, hogy az Ozempic eldretoltott injekcios toll hasznalata
elott olvassa el figyelmesen ezeket az utasitasokat.

Beszélje meg kezeldorvosaval, a gondozasat végzo egészségiligyi
szakemberrel vagy gyogyszerészével, hogyan kell helyesen
beadni az Ozempic injekciot.

El6szor ellendrizze az injekcios tollat, és gy6z6djon meg arrdél,
hogy az Ozempic 0,5 mg oldatos injekciot tartalmaz, majd
tekintse meg az alabbi abrakat, hogy megismerkedjen az
injekcios toll és a tii kiillonbdzo részeivel.

Ha On vak vagy rosszul lat, és nem tudja leolvasni az
injekcids tollon talalhat6é adagszamlalot, segitség nélkil ne
hasznalja ezt az injekcios tollat. Kérjen segitséget egy olyan
személytol, aki jol lat, és tudja, hogyan kell hasznalni az
Ozempic eldret6ltott injekceids tollat.

Ez az eszkdz egy eléretoltott injekeids toll, amelyen az adag az
adagbeallito elforgatasaval allithato be. 2 mg szemaglutidot
tartalmaz, és csak 0,5 mg-os adag allithat6 be rajta. Egy
bontatlan injekcids toll 4 db 0,5 mg-os adagot tartalmaz.

A doboz fedelének bels6 oldalan 1év6 tablazatot hasznélja arra,
hogy nyomon kdvesse, hany injekcidt adott mar be, és mikor
adta be azokat.

Az injekcios tollat 30G, 31G és 32G vastagsagu és legfeljebb
8 mm hosszusagu eldobhat6 injekcios tiivel torténd hasznalatra
tervezték.

A doboz NovoFine Plus tiiket tartalmaz.

Kérjiik, vegye figyelembe: Injekcios tollanak méretei kiilonbozhetnek
az abran lathato injekcios tolltol. Ezek az utasitasok mindegyik
Ozempic 0,5 mg-os injekcids tollra vonatkoznak.

Ozempic eloretoltott

injekcios toll és tii (minta)

Az
injekcids
toll
kupakja

Az injekcios
toll ablaka

Az injekcios
toll cimkéje

Adagszamlalo
Adagmutatd

nyil

Adagbeallitd

Adagolégomb

Kiilsé
tisapka

Belsé
tisapka

Papir
védolap

Aramlés-
ellendrzo
jel

& Fontos informacio

Ezekre a megjegyzésekre kiilonosen figyeljen, mert ezek fontosak az injekcios toll biztonsagos

hasznélatdhoz.
1. Az injekcios toll el6készitése és egy uj tii felhelyezése
. Az injekcids toll nevének és szines cimkéjének

ellenérzésével gy6z6djon meg arrdl, hogy az Ozempic
0,5 mg injekcidt tartalmaz. Ez kiilondsen fontos akkor, ha
tobbféle tipusu, injekcidoban alkalmazando gyogyszert is
hasznal. Ha nem a megfelel6 gyogyszert alkalmazza, az
karos lehet az egészségére.

. Huzza le az injekcios toll kupakjat.

. Ellendrizze, hogy az injekcids tollban talalhaté oldat
tiszta és szintelen-e. Nézzen at az injekcios toll ablakan.
Ha az oldat zavarosnak tiinik vagy elszinez6dott, ne
hasznalja az injekcios tollat.
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Vegyen el6 egy 1j tiit.

Ellendrizze a papir védolapot és a kiilso tiisapkat, hogy
nincs-e rajta olyan sériilés, ami miatt a tii mar nem
tekinthet6 sterilnek. Ha barmilyen sériilést lat a tii
csomagoldsan, hasznaljon masik 1j tiit.

Tépje le a papir védolapot.

Ugyeljen ra, hogy helyesen csatlakoztassa a tiit.

A tlit egyenesen nyomja az injekcios tollra.
Csavarja ra addig, hogy megszoruljon.

Az injekcids tiit két tiisapka fedi. Mindkét tiisapkat le
kell vennie. Ha elfelejti, hogy levegye mind a két
tlisapkat, semennyi oldatot sem fog tudni beadni.

Huzza le a kiilso tlisapkat, és tegye félre késébbre. Az
injekcio beadasa utan sziiksége lesz ra, hogy a tiit
biztonsagos modon vegye le az injekcios tollrdl.

Huzza le a belsé tiisapkat és dobja ki. Ha megprobalja
visszahelyezni a bels6 tisapkat, el6fordulhat, hogy
véletleniil megszirja magat a tiivel.

Egy csepp oldat jelenhet meg a tii hegyén. Ez normalis jelenség,
de még ilyenkor is ellendriznie kell az aramlast, ha els6
alkalommal hasznal egy 1j injekcios tollat. Lasd a 2., ,,Az
aramlas ellendrzése mindegyik 01j injekcios tollnal” 1épést.
Egészen addig ne csatlakoztasson uj tiit az injekcios tollhoz,
amig készen nem all az injekci6 beadasara.

N Mindig, minden egyes injekcié beadasahoz uj tiit hasznaljon!

Ezzel elkeriilheto a tii elzarddasa és szennyezddése, a fertdzések atvitele és a pontatlan adagolas.

/N Soha ne hasznaljon elgorbiilt vagy sériilt tiit.

2. Az aramlas ellenérzése mindegyik 0j injekcids tollnal

Ha az injekcios tollat mar hasznalatba vette, folytassa a
3., ,»Az adag beallitasa” 1épéssel. Kizarolag Uj injekcids
tollnal, és csak az elsé injekcio beadasa el6tt ellendrizze
az aramlast.

Forgassa el az adagbeallitot az aramlasellen6rzo jelig
(== ==), ami kozvetleniil a ,,0” érték mellett talalhato.
Ugyeljen r4, hogy az dramléasellendrzd jel egy vonalban
legyen az adagmutato nyillal.

Aramléas-
ellenérzo jel
van beéllitva

Tartsa az injekcids tollat a tiivel felfelé.

Nyomja be és tartsa benyomva az adagolégombot, amig
az adagszamlalo vissza nem tér a ,,0” értékre. A

,07 értéknek egy vonalban kell lennie az adagmutato
nyillal.

Egy csepp oldatnak kell megjelennie a tii hegyén.
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Egy kis csepp maradhat a tii hegyén, de az nem keriil beadasra.

Ha nem jelenik meg a csepp, ismételje meg a 2., ,,Az dramlas ellendrzése mindegyik 4j injekcios tollnal”
cimt 1épést, legfeljebb 6 alkalommal. Ha még ekkor sem jelenik meg csepp, cserélje ki a tiit, majd ismételje
meg a 2., ,,Az aramlés ellenérzése mindegyik 0j injekcios tollnal” cimi 1épést még egyszer.

Dobja ki az injekcids tollat, és hasznaljon tjat, ha még ezutin sem jelenik meg egy csepp.

Egy 1j injekcios toll els6 hasznalata el6tt mindig ellenérizze, hogy egy csepp megjelenik-e a tii
hegyén. Ezzel gy6z6dhet meg arrol, hogy az oldat aramléasa biztositott.

Ha nem jelenik meg csepp, az injekcids toll nem fog gydgyszert beadni, még akkor sem, ha az
adagszamlalo mozog. Ez azt jelezheti, hogy a tii elzarédott vagy megsériilt.

Ha nem ellen6rzi mindegyik uj toll elsé hasznalata eldtt az aramlast, akkor lehetséges, hogy nem kapja
meg az eldirt adagot és nem fog bekovetkezni az Ozempic vart hatésa.

3. Az adag bheédllitasa

. 0,5 mg beallitdsahoz forgassa el az adagbeallitot.
Egészen addig forgassa, amig az adagszamlalé meg nem
all és 0,5 mg-ot nem mutat.

0,5 mg van
beallitva

Csak az adagszamlalo és az adagmutato nyil mutatja meg, hogy 0,5 mg-ot allitott be.

Adagonként csak 0,5 mg-ot allithat be. Ha az injekcios tollban mar 0,5 mg-nal kevesebb van, az
adagszamlalo még a 0,5 mg elott megall.

Az adagbeallité masként kattog, ha eldre vagy hatra forgatjak, illetve ha a 0,5 mg-on tul forgatjak. Ne
szamolja az injekcids toll kattanasait.

A gyogyszer beadasa elott mindig az adagszamlalé és az adagmutato segitségével nézze meg,
hogy 0,5 mg-ot allitott-e be.

Ne szamolja az injekcios toll kattanasait.

Kizarélag 0,5 mg-os adagot szabad beéllitani az adagbeallitoval. Annak érdekében, hogy On a megfeleld
adagot kapja meg, a 0,5 mg-nak pontosan egy vonalba kell keriilnie az adagmutaté nyillal.

Mennyi oldat maradt?

. A megmaradt oldat mennyiségének meghatarozasahoz
hasznalja az adagszamlalot: Forgassa el az adagbeallitot
egészen addig, amig az adagszamlalé meg nem all. Ha
0.5-et mutat, akkor legalabb 0,5 mg van még az injekcios
tollban.

Ha az adagszamlalé mar a 0.5 mg elétt megall, az Az adagszam-
injekcios tollban mar nem maradt elegend6 oldat egy :)a;on:;e?nagrta it
teljes 0,5 mg-o0s adag beadasahoz.

AN Haaz injekcids tollban mar nem maradt elegendd oldat egy teljes adaghoz, ne hasznalja azt fel.
Vegyen el6 egy 0ij Ozempic injekcids tollat.

4. Adja be az adagjat

. A tiit a kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember altal mutatott modon szUrja a
borébe.

. Ellenérizze, hogy latja-e az adagszamlalot. Ne takarja

el az ujjaval. Ez megszakithatja az injekcio beadasat.

. Nyomja be és tartsa benyomva az adagolégombot.
Figyelje, ahogy az adagszamlalé visszatér a
.07 értékre. A ,,0” jelzésnek egy vonalban kell lennie az
adagmutat6 nyillal. Ekkor egy kattanast hallhat vagy
érezhet.

. Az adagolégombot tartsa folyamatosan benyomva,
amig a tiit a bérében tartja.
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. Szamoljon lassan 6-ig, mikdzben tovabbra is Szamoljon lassan:
benyomva tartja az adagolégombot.

. Ha korabban huizza ki a tiit, Iehetséges, hogy folyadékot
fog latni kidramolni a t{i hegyén. Ebben az esetben nem
jut be a teljes adag.

1-2-3-4-5-6

. Huzza ki a tiit a b6érébol. Most mar felengedheti az
adagologombot.
Ha az injekcio6 helyén vér jelenik meg, enyhén nyomja
meg a bort.

Az injekcid beadasa utan egy csepp oldatot lathat a tii hegyén. Ez normalis jelenség, és nem befolyasolja az
adagjat.

N Mindig figyelje az adagszamlaldt, hogy tudja, hany mg-ot ad be. Addig tartsa benyomva az
adagologombot, amig az adagszamlalo vissza nem tér a ,,0” értékre.

Hogyan lehet a tii elzarédasat vagy sériilését észrevenni?

- Ha az adagologomb folyamatos nyomva tartasa utan az adagszamlalon nem jelenik meg a
,»,0” érték, minden bizonnyal egy elzarodott vagy sériilt tiit hasznalt.

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

Mi a teendo, ha a tii elzarodott?

Cserélje ki a tiit az 5., ,,Az injekcid beadasa utan” 1épésben leirtaknak megfelelden, és ismételje meg
az dsszes 1épést az 1., ,,Az injekcids toll elokészitése és egy 1j tii felhelyezése” 1épéstdl kezdve.
Ugyeljen r4, hogy az On szdméra sziikséges teljes adagot 4llitsa be.

Az injekci6 beadésa kdzben soha ne érintse meg az adagszamlalét. Ez megszakithatja az injekcid
beadasat.

5. Az injekci6 beadasa utan

Minden egyes injekcio beadasa utan dobja ki a tiit,
hogy a kovetkez6 injekciot kényelmesen adhassa be, és
megel6zze a tli elzarodasat. Ha a tii elzarodott, nem fog

gyogyszert beadni.

. Egy sima feliileten vezesse a tii hegyét a kiilsé
tisapkaba anélkiil, hogy megérintené a tlit vagy a kiilsé
tiisapkat.

. Miutan a kiilsé tisapka a tiit mar befedte, Gvatosan
nyomja ra teljesen a Kiilso tiisapkat.

. Csavarja le a tiit, és megfelel6 kortiltekintéssel, a

kezeldorvosa, a gydgyszerésze vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember utasitasainak megfelelden vagy
az illetékes hatdsagok eldirdsai szerint dobja ki.

. Az oldat fénytdl val6 védelme érdekében minden egyes
hasznélat utan tegye ra a kupakot az injekcids tollra.

Ha az injekcios toll kiiiriilt, rajta hagyott tii nélkil, a kezel6orvosa, a gondozasat végzé egészségligyi
szakember, a gydgyszerésze, illetve az illetékes hatésagok eldirdsa szerint dobja ki.
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Soha ne kisérelje meg visszatenni a belsé tiisapkat a tiire. Megszarhatja magat a ttivel.
Mindig, minden egyes injekcié beadasa utan azonnal vegye le a tiit az injekcios tollrol!
Ezzel elkeriilheto a tii elzarodasa és szennyezddése, a fertdzések atvitele, az oldat kifolyasa és a
pontatlan adagolés.

Tovabbi fontos informacidk

Az injekcids tollat és a tliket mas személyek — féleg gyermekek — elél mindig gondosan elzarva kell
tartani!

Az injekcids tollat és tiiit soha sem szabad méasokkal kdzdsen hasznalnia.

A gondozdknak nagyon évatosan kell kezelniiik a hasznalt tiiket, hogy megel6zzék a thi altal
okozott sériilést és a fertézések atvitelét.

Az injekcids toll gondozéasa

Az injekcios tollat 6vatosan kezelje. A nem kellden 6vatos kezelés, illetve a nem megfeleld hasznalat
pontatlan adagolashoz vezethet. Ilyen esetben a gydgyszer esetleg nem éri el a kivant hatést.

Ne hagyja az injekcios tollat gépkocsiban, vagy mas olyan helyen, ahol tulsagosan felmelegedhet
vagy tilsagosan lehiilhet.

Nem szabad beadni olyan Ozempic injekciot, amely korabban megfagyott. Ha mégis beadja,
akkor lehetséges, hogy a gyogyszer esetleg nem éri el a kivant hatast.

Nem szabad beadni olyan Ozempic injekciot, amely kézvetlen napfénynek volt kitéve. Ha mégis
beadja, akkor lehetséges, hogy a gydgyszer esetleg nem éri el a kivant hatast.

Az injekcids tollat ne érje por, szennyezdédés és folyadék.

Ne mossa, ne aztassa és ne olajozza meg az injekcios tollat. Enyhe mososzerrel megnedvesitett
textiliaval tisztithato.

Ne ejtse le az injekcids tollat, és ne iisse kemény feliilethez. Ha elejtette a tollat, vagy valamilyen
problémara gyanakszik, az injekcid beadasa el6tt csatlakoztasson egy uj tiit, és ellendrizze az oldat
aramlasat.

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

Ne probalja megjavitani az injekcios tollat, és ne probalja meg szétszedni.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Ozempic 1 mg oldatos injekcio eldretoltott injekceids tollban
szemaglutid

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

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

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

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

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Ozempic, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Ozempic alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Ozempic injekciot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Ozempic injekciot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A

1.  Milyen tipusu gyogyszer az Ozempic, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Ozempic szemaglutid hatéanyagot tartalmaz. Tl magas vércukorszint esetén segit a szervezetnek
a vércukorszint csdkkentésében, de csak ilyenkor csdkkenti a vércukorszintet, valamint segithet a
szivbetegség megel6zésében 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd betegeknél. A vércukorszint
csokkentésén tulmenden segit lelassitani a 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd betegek
vesemitkddésének romlasat is.

Az Ozempic 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd (18 éves és idésebb) felnbttek kezelésére valo,
amikor a diéta és a fizikai aktivitds onmagaban nem elegendo:

. onmagaban — amikor nem szedhet metformint (egy masik cukorbetegség kezelésére szolgald
gyogyszert), vagy
. tovabbi, a cukorbetegség kezelésére szolgald gyogyszerekkel egyiittesen — olyan esetekben,

amikor azok nem elegendéek arra, hogy megfeleléen szabalyozzik az On vércukorszintjét. Ezek
lehetnek szajon at szedett gyogyszerek vagy injekcioban beadott gyodgyszerek, mint példaul az
inzulin.
Fontos, hogy tovabbra is kovesse a kezeldorvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember altal On szdmara el6irt diétat €s testmozgasprogramot.

2. Tudnivalok az Ozempic alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Ozempic injekciot:
. ha allergias a szemaglutidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Ennek a gydgyszernek az alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.
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Ez a gy6gyszer nem ugyanaz, mint az inzulin, és nem szabad alkalmaznia, ha:

. Onnek 1-es tipust cukorbetegsége van — ez olyan allapot, amikor a szervezet egyaltalan nem
termel inzulint;
. diabéteszes ketoacidozis alakul ki Onnél — ez a cukorbetegség egyik szovédménye, amely

magas vércukorszinttel, 1égzési nehézséggel, zavartsaggal, kinzd szomjusaggal, édeskés szagu
lehelettel, valamint édes vagy fémes szdjizzel jar.

Az Ozempic nem inzulin, ezért nem szabad az inzulin helyettesitésére alkalmazni.

Ha tudja, hogy olyan mtét elétt all, amelyet érzéstelenitéssel (altatassal) végeznek, kérjiik,
tajékoztassa kezelGorvosat, hogy Ozempic injekciot alkalmaz.

Emésztérendszeri hatdsok

A gyogyszerrel valo kezelés soran émelyeghet (hanyingere lehet), hanyhat vagy hasmenése lehet.
Ezek a mellékhatasok kiszaradast (folyadékvesztést) okozhatnak. Fontos, hogy bdséges mennyiségii
folyadék ivasaval elkeriilje a kiszaradast. Ez kiilonsen olyankor fontos, ha Onnek vesebetegsége is
van. Ha barmilyen kérdése vagy aggalya van, mondja el kezel6orvosanak.

Erds, nem muld gyomortdji fajdalom, amelynek oka akut hasnyalmirigy-gyulladés is lehet

Ha erds és nem mul6 fajdalmat érez gyomortajékon, azonnal forduljon orvoshoz, ez ugyanis akut
hasnyalmirigy-gyulladas (pankreatitisz) jele is lehet. A hasnyalmirigy-gyulladasra vonatkozd
figyelmeztetd jeleket lasd a 4. pontban.

Alacsony vércukorszint (hipoglikémia)

Fokozhatja az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) kockazatat, ha ezt a gyogyszert egy
szulfonilurea-hatdéanyagu gyodgyszerrel vagy inzulinnal egyiitt alkalmazza. Az alacsony vércukorszint
figyelmeztet6 jeleivel kapcsolatban 14sd a 4. pontot. Kezel6orvosa megkérheti Ont vércukorszintje
mérésére. Ez segit kezeldorvosanak annak eldontésében, hogy modositani kell-e a szulfonilurea vagy
az inzulin adagjat az alacsony vércukorszint kockazatanak csokkentése érdekében.

Diabéteszes szembetegség (diabéteszes retinopatia)

Ha a cukorbetegséggel 6sszefiiggd szembetegsége van €s inzulin-kezelést kap, ett6l a gydgyszertol
romolhat a latasa és emiatt kezelésre lehet sziiksége. Tajékoztassa kezel6orvosat, ha Onnek
diabéteszes szembetegsége van, vagy ha a gyogyszerrel valo kezelés alatt problémat tapasztal a
szemével kapcsolatban. Ha potencialisan instabil diabéteszes szembetegsége van, nem ajanlott az
Ozempic 2 mg injekcié alkalmazésa.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gyogyszer nem ajanlott gyermekek €s 18 évesnél fiatalabb serdiilok szaméara, mert
biztonsagossagat ¢s hatdsossagat ebben a korcsoportban még nem igazoltak.

Egyéb gyogyszerek és az Ozempic

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl,
beleértve a gyogynovénykészitményeket és a vény nélkiil vasarolt gydgyszereket is.

Kiilonosen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét, vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakembert, ha olyan gyogyszert hasznal, amely az alabbi hatéanyagok valamelyikét

tartalmazza:

. Warfarin vagy egyéb hasonlo, szajon at szedett véralvadas-csokkentd (,,vérhigitd”,
antikoagulans) gyogyszer. Gyakori vérvizsgalatra lehet sziiksége, hogy ellendrizzék, milyen
gyorsan alvad meg a vére.
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. Ha inzulint alkalmaz, kezeldorvosa fogja megmondani, hogy miként csdkkentse az inzulin
adagjat, tovabba azt fogja ajanlani, hogy gyakrabban, rendszeres vércukorméréssel kdvesse
vércukorszintje alakulasat a magas vércukorszint (hiperglikémia) és a diabeteszes ketoaciddzis
elkeriilése érdekében. (A diabeteszes ketoacidozis a cukorbetegség egyik szovodménye, amely
olyankor alakul ki, amikor a szervezet nem képes lebontatni a gliikkozt, mert nem all
rendelkezésére elegendo inzulin).

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet0sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

Ez a gyogyszer nem alkalmazhato terhesség alatt, mert nem ismert, hogy hatassal van-e a sziiletend6
gyermekre. Ezért a gyogyszer alkalmazasa alatt fogamzasgatlas javasolt. Ha gyermeket szeretne,
beszélje meg kezelGorvosaval, hogy miként méodositsak a kezelését, mert legalabb 2 hdnappal
korabban abba kell hagynia ennek a gydgyszernek az alkalmazasat. Ha a gyogyszer alkalmazasa soran
varandos lesz, azonnal beszéljen kezeldorvosaval, mert mdodositani kell a kezelését.

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

Az Ozempic alkalmazésa valosziniileg nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. Ha On ezt a gyogyszert szulfonilurea-hatdanyagu gyogyszerrel vagy
inzulinnal egylitt alkalmazza, alacsony vércukorszint (hipoglikémia) Iéphet fel, ami ronthatja a
koncentraloképességét. Ne vezessen gépjarmiivet és ne hasznaljon gépeket, ha az alacsony
vércukorszint barmilyen jelét észleli. Az alacsony vércukorszint fokozott kockazatara vonatkozo
informacidkat lasd a 2. ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™ pontban, az alacsony vércukorszintre
figyelmeztetd jeleket pedig a 4. pontban. Tovabbi informacioért forduljon kezeldorvosahoz.

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

3. Hogyan kell alkalmazni az Ozempic injekciot?
A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo

egészségligyi szakembert.

Mennyi gyogyszert kell hasznalni?
. A kezdeti adag heti egyszer 0,25 mg, négy héten keresztiil.

. Négy hét utan kezeldorvosa heti egyszer 0,5 mg-ra fogja emelni az adagot.

. Kezel6orvosa heti egyszer 1 mg-ra emelheti az adagjat, ha a vércukorszintje megfelel6
beallitasahoz nem elegendd a heti egyszer 0,5 mg.

. KezelGorvosa heti egyszer 2 mg-ra emelheti az adagjat, ha a vércukorszintje megfeleld

beallitasahoz nem elegendo a heti egyszer 1 mg.
Ne valtoztasson az adagon, kivéve, ha kezelGorvosa erre utasitja.
Hogyan kell beadni az Ozempic injekciot?

Az Ozempic injekciot a bor ala (szubkutan) kell beadni. Az injekcidt soha ne fecskendezze visszérbe
(vénaba) vagy izomba.

. Az injekcié 6nmaganak torténd beaddsara a legalkalmasabb helyek a kdvetkezok: a comb eliilsé
felszine, a hasfal eliils6 felszine vagy a felkar.
. Az els6 alkalmazas el6tt kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember

megmutatja Onnek, miként kell hasznalnia az injekcids tollat.
A részletes hasznalati utasitas ennek a betegtajékoztatonak a masik oldalan talalhato.
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Mikor kell beadni az Ozempic injekciot?
. Ezt a gyogyszert hetente egyszer, lehetéleg mindig a hét ugyanazon napjan kell beadni.
. Az injekciot a nap barmely idOpontjaban beadhatja maganak, étkezésektol fiiggetlendil.

A gyogyszer heti egyszeri beaddsanak nyomon kovetése érdekében javasolt, hogy irja fel a hét
kivalasztott napjat (példaul szerda) a dobozra, és mindig irja fel a beadas datumat.

Sziikség esetén a gyogyszer beadasat atteheti a hét egy masik napjara, feltéve, hogy legalabb 3 nap
eltelt a legutobbi injekcid beadasa ota. Az 01 beadasi nap kivalasztasa utan onnan kell folytatni a heti
egyszeri adagolast.

Ha az eléirtnal tobb Ozempic injekciot alkalmazott
Ha az eldirtnal tobb Ozempic injekciot alkalmazott, azonnal forduljon kezel6orvosahoz.
Mellékhatasok léphetnek fel, példaul émelygés (hanyinger).

Ha elfelejtette alkalmazni az Ozempic injekciot

Ha elfelejtett befecskendezni egy adagot és:

. legfeljebb 5 nap telt el az Ozempic beadasanak elmulasztott idopontja 6ta, adja be a gyogyszert,
amint eszébe jut. Ezutan a kdvetkez6 adagjat a szokasos napon adja be;

. mar tobb mint 5 nap eltelt az Ozempic beadasanak elmulasztott idopontja 6ta, akkor mar ne adja
be maganak az elfelejtett adagot. Ezutan a kovetkezo adagjat a szokasos napon adja be.

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé elott abbahagyja az Ozempic alkalmazasat
Ne hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat anélkiil, hogy beszélne kezeldorvosaval. Ha abbahagyja az
injekcid alkalmazasat, vércukorszintje megemelkedhet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gydgyszerészét 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-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Diabéteszes szembetegség (retinopatia) szovédményei — meg kell mondania kezeldorvosanak,
ha a gyogyszerrel valo kezelés alatt a szemével kapcsolatos probléma jelentkezik, példaul
megvaltozik a latasa.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)
. Hasnyalmirigy-gyulladas (akut pankreatitisz), ami a gyomorban ¢€s a hatban jelentkez6 erds,
nem mul6 fajdalmat okozhat. Azonnal orvoshoz kell fordulnia, ha ilyen tlineteket tapasztal.

Ritka (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Stlyos allergias reakciok (anafilaxias reakciok, angio6déma). Azonnali orvosi segitséget kell
kapnia, és siirgésen tajékoztatnia kell kezeldorvosat, ha ezeket a tiineteket tapasztalja: 1égzési
probléma, az arc, az ajak, a nyelv duzzanata és/vagy nyelési nehézséget okozo torokduzzanat,
szapora szivveres.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)
. Bélelzarodas. A székrekedés egy stlyos formaja, amely olyan tovabbi tiinetekkel jar egytitt mint

a gyormorfajdalom, a puffadas, a hanyas, stb.
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Egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10-b61 t6bb mint 1 beteget érinthet)

. Emelygés (hanyinger) — altalaban egy id6 utdn megsziinik.
. Hasmenés — altalaban egy 1d6 utdn megsziinik.
. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia), ha ezt a gyogyszert szulfonilurea- vagy inzulin-tartalmua

gyogyszerrel egylitt alkalmazzak.

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Hényas.

. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia), ha ezt a gydgyszert nem inzulinnal vagy olyan, a
cukorbetegség kezelésére valo és szajon at szedendd masik gyodgyszerrel egyiitt alkalmazzak,
ami nem tartalmaz szulfonilureat.

Az alacsony vércukorszintre figyelmezteto jelek akar hirtelen is jelentkezhetnek, és a kovetkezok
lehetnek: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bor, fejfajas, szapora szivverés, émelygés (hanyinger)
vagy rendkiviil erés éhség, lataszavarok, almossag vagy gyengeség, nyugtalansag, szorongd érzés
vagy zavartsag, koncentralasi nehézség €s remegés.

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

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

. Emésztési zavar.

. Gyomorhurut, gyomorgyulladas (gasztritisz) — a tiinetek koz¢é tartozik a gyomorfajdalom, a
hanyinger és a hanyas.

. Reflux vagy gyomorégés — masik neve: gyomor—nyeldcsoé reflux betegség (GERD).

. Gyomorf3jas.

. A gyomor puffadasa.
. Székrekedés.

. Bofoges.

. Epekovesség.
. Szédiilés.

. Faradtsag.

. Fogyas.

. Etvagycsokkenés.
. Fokozott bélgazképzddés.
. A hasnyalmirigyenzimek (példaul a lipaz és az amilaz) szintjének emelkedése.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Megvaltozott izérzékelés.

. Szapora pulzus.

. Az injekcid beadasanak helyén jelentkez6 reakciok — példaul véralafutas, fajdalom, irritacio,
viszketés és borkitités.

. Allergias reakciok, példaul borkiiités, viszketés vagy csalankiiités.

. A gyomoriiriilés lassulasa.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell az Ozempic injekciot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcids toll cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhatd) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Felbontas el6tt:

Hiuitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato! A hiitészekrény hiit6 alkatrészeitdl tavol
tartand6. A fénytol valé védelem érdekében az injekcids toll kupakjat tartsa az injekcios tollon.

Hasznalat kozben:

. Az injekciods tollat 6 hétig tarolhatja, ha legfeljebb 30 °C homérsékleten vagy hiit6szekrényben
(2 °C - 8 °C) — de a hiit6észekrény hiit6 alkatrészeit6l tavol — tarolja. Az Ozempic nem
fagyaszthat6! Ne hasznalja fel az injekciot, ha korabban megfagyott.

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

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha azt észleli, hogy az oldat nem tiszta vagy nem szintelen vagy
majdnem szintelen.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyeb informéciok

Mit tartalmaz az Ozempic?

. A készitmény hatdanyaga a szemaglutid. 1 ml oldatos injekcié 1,34 mg szemaglutidot tartalmaz.
Egy eléretoltott injekcios toll 4 mg szemaglutidot tartalmaz 3 ml oldatban. Adagonként 1 mg
szemaglutidot tartalmaz 0,74 ml oldatban.

. Egyéb 6sszetevok: dindtrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, propilén-glikol, fenol, injekcidhoz vald
viz, natrium-hidroxid/sosav (a pH bedllitdsahoz). Lasd a 2. pontban a ,,Natriumtartalom” részt
is.

Milyen az Ozempic kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Ozempic tiszta, szintelen vagy csaknem szintelen oldatos injekcid eldret6ltdtt injekcios tollban.
Eléretdltott injekcios tollanként 3 ml oldatot tartalmaz, amibdl 4 db, 1 mg-os adag adhato be.

Az Ozempic 1 mg oldatos injekci6 a kovetkezd kiszerelésekben keriil forgalomba:

1 db injekcids toll és 4 db eldobhaté NovoFine Plus ti.
3 db injekcids toll és 12 db eldobhaté NovoFine Plus tii.
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Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Dania

A gyarto

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dénia

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres

Franciaorszag

A betegtajékoztato legutobbi fellvizsgalatdnak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Az Ozempic 1 mg oldatos injekcio eloretdltott injekceids tollban készitmény hasznalati utasitasa

Kérjiik, hogy az Ozempic eldretoltott injekcios toll hasznalata
elott olvassa el figyelmesen ezeket az utasitasokat.

Beszélje meg kezeldorvosaval, a gondozasat végzo egészségiligyi
szakemberrel vagy gyogyszerészével, hogyan kell helyesen
beadni az Ozempic injekciot.

El6szor ellendrizze az injekcios tollat, és gy6z6djon meg arrdél,
hogy az Ozempic 1 mg oldatos injekciot tartalmaz, majd
tekintse meg az alabbi abrakat, hogy megismerkedjen az
injekcios toll és a tii kiillonbdzo részeivel.

Ha On vak vagy rosszul lat, és nem tudja leolvasni az
injekcids tollon talalhat6é adagszamlalot, segitség nélkil ne
hasznélja ezt az injekcios tollat. Kérjen segitséget egy olyan
személytol, aki jol lat, és tudja, hogyan kell hasznalni az
Ozempic eldretoltott injekceids tollat.

Ez az eszkdz egy eléretoltott injekeids toll, amelyen az adag az
adagbeallito elforgatasaval allithato be. 4 mg szemaglutidot
tartalmaz, és csak 1 mg-os adag allithato be rajta. Egy bontatlan
injekcids toll 4 db 1 mg-os adagot tartalmaz.

A doboz fedelének bels6 oldalan 1év6 tablazatot hasznélja arra,
hogy nyomon kovesse, hany injekcidt adott mar be, és mikor
adta be azokat.

Az injekcios tollat 30G, 31G és 32G vastagsagu és legfeljebb
8 mm hosszisagu eldobhato injekcids tiivel torténd hasznalatra
tervezték.

A doboz NovoFine Plus tiiket tartalmaz.

Ozempic eloretoltott
injekcios toll és tii (minta)

Az Kiils6
injekcios tiisapka
toll
kupakja
Belso
tisapka
Tii
Papir
védélap
Az injekcios
toll ablaka
Az injekcios
toll cimkéje
Adagszamlalé
Adagmutatd
nyil
Adagbeallitd )
Aramlas-
Adagoldgomb ellendrzo
jel

& Fontos informacié

Ezekre a megjegyzésekre kiilonosen figyeljen, mert ezek fontosak az injekcios toll biztonsagos

hasznalatdhoz.
1. Az injekcios toll elokészitése és egy uj tii felhelyezése
. Az injekcids toll nevének és szines cimkéjének

ellendrzésével gy6zodjon meg arrél, hogy az Ozempic
1 mg injekciodt tartalmaz. Ez kiilondsen fontos akkor, ha
tobbféle tipusu, injekcioban alkalmazando gyogyszert is
hasznal. Ha nem a megfeleld gyogyszert alkalmazza, az
karos lehet az egészségére.

. Huazza le az injekcios toll kupakjéat.

. Ellendrizze, hogy az injekcids tollban talalhato oldat
tiszta és szintelen-e. Nézzen 4t az injekcios toll ablakan.
Ha az oldat zavarosnak tlinik vagy elszinezodott, ne
hasznalja az injekciods tollat.
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Vegyen el6 egy 1j tiit.

Ellendrizze a papir védolapot és a kiilso tiisapkat, hogy
nincs-e rajta olyan sériilés, ami miatt a tii mar nem
tekinthet6 sterilnek. Ha barmilyen sériilést lat a tii
csomagoldsan, hasznaljon masik 1j tiit.

Tépje le a papir védolapot.

Ugyeljen ra, hogy helyesen csatlakoztassa a tiit.

A tlit egyenesen nyomja az injekcios tollra.
Csavarja ra addig, hogy megszoruljon.

Az injekcids tiit két tiisapka fedi. Mindkét tiisapkat le
kell vennie. Ha elfelejti, hogy levegye mind a két
tlisapkat, semennyi oldatot sem fog tudni beadni.

Huzza le a kiilso tlisapkat, és tegye félre késébbre. Az
injekci6 beadasa utan sziiksége lesz ra, hogy a tiit
biztonsagos modon vegye le az injekcios tollrdl.

Egy csepp oldat jelenhet meg a tii hegyén. Ez normalis jelenség,

Huzza le a belsé tiisapkat és dobja ki. Ha megprobalja
visszahelyezni a bels6 tisapkat, el6fordulhat, hogy
véletleniil megszirja magat a tiivel.

de még ilyenkor is ellendriznie kell az aramlast, ha els6

alkalommal hasznal egy 1j injekcios tollat. Lasd a 2., ,,Az
aramlas ellendrzése mindegyik 01j injekcios tollnal” 1épést.
Egészen addig ne csatlakoztasson uj tiit az injekcios tollhoz,
amig készen nem all az injekci6 beadasara.

N Mindig, minden egyes injekcié beadasahoz uj tiit hasznaljon!

Ezzel elkeriilheto a tii elzarddasa és szennyezddése, a fertdzések atvitele és a pontatlan adagolas.

/N Soha ne hasznaljon elgorbiilt vagy sériilt tiit.

2. Az aramlas ellenérzése mindegyik 0j injekcids tollnal

. Ha az injekcios tollat mar hasznalatba vette, folytassa a

3., »,Az adag beallitasa” 1épéssel. Kizarolag Uj injekcids
tollnal, és csak az elsé injekcio beadasa el6tt ellendrizze

az aramlast.

. Forgassa el az adagbeallitot az aramlasellenérzé jelig
(== ==), ami kozvetleniil a ,,0” érték mellett talalhato.
Ugyeljen r4, hogy az dramléasellendrzd jel egy vonalban
legyen az adagmutato nyillal.

Aramléas-
ellenérzo jel
van beéllitva

. Tartsa az injekcios tollat a tlivel felfelé.
Nyomyja be és tartsa benyomva az adagolégombot,
amig az adagszamlalo vissza nem tér a ,,0” értékre. A
,07 értéknek egy vonalban kell lennie az adagmutato
nyillal.
Egy csepp oldatnak kell megjelennie a tii hegyén.
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Egy kis csepp maradhat a tii hegyén, de az nem keriil beadasra.

Ha nem jelenik meg a csepp, ismételje meg a 2., ,,Az dramlas ellenérzése mindegyik 4j injekcios tollnal”
cimt 1épést, legfeljebb 6 alkalommal. Ha még ekkor sem jelenik meg csepp, cserélje ki a tiit, majd ismételje
meg a 2., ,,Az aramlas ellenérzése mindegyik 0j injekcios tollnal” cimii 1épést még egyszer.

Dobja ki az injekcios tollat, €s hasznaljon tijat, ha még ezutan sem jelenik meg egy csepp.

Egy 1j injekcios toll els6 hasznalata el6tt mindig ellenérizze, hogy egy csepp megjelenik-e a tii
hegyén. Ezzel gy6z6dhet meg arrol, hogy az oldat aramléasa biztositott.

Ha nem jelenik meg csepp, az injekcids toll nem fog gydgyszert beadni, még akkor sem, ha az
adagszamlalo mozog. Ez azt jelezheti, hogy a tii elzarédott vagy megsériilt.

Ha nem ellen6rzi mindegyik uj toll elsé hasznalata eldtt az aramlast, akkor lehetséges, hogy nem kapja
meg az eldirt adagot és nem fog bekovetkezni az Ozempic vart hatésa.

3. Az adag bheédllitasa

. 1 mg beéllitasdhoz forgassa el az adagbeallitot.
Egészen addig forgassa, amig az adagszamlalé meg nem
all és 1 mg-ot nem mutat.

1 mg van
beéllitva

Csak az adagszamlald és az adagmutato nyil mutatja meg, hogy 1 mg-ot allitott be.

Adagonként csak 1 mg-ot allithat be. Ha az injekciods tollban mar 1 mg-nal kevesebb van, az adagszamlalo
még az 1 mg eldtt megall.

Az adagbeallitdé masként kattog, ha eldre vagy hatra forgatjak, illetve ha az 1 mg-on tl forgatjak. Ne szamolja
az injekcids toll kattandsait.

A A gyogyszer beadasa eltt mindig az adagszamlalé és az adagmutaté segitségével nézze meg, hogy
1 mg-ot allitott-e be.
Ne szamolja az injekcios toll kattanasait.
Kizarélag 1 mg-os adagot szabad beéllitani az adagbeéllitéval. Annak érdekében, hogy On a megfeleld
adagot kapja meg, az 1 mg-nak pontosan egy vonalba kell keriilnie az adagmutaté nyillal.

Mennyi oldat maradt?

. A megmaradt oldat mennyiségének meghatarozasahoz
hasznalja az adagszamlalot: Forgassa el az adagbeallitot
egészen addig, amig az adagszamlalé meg nem all.

Ha 1-et mutat, akkor legaldbb 1 mg van még az injekcios
tollban.

Ha az adagszamlalé mar az 1 mg elétt megall, az Az adagszam-
injekcios tollban mar nem maradt elegend6 oldat egy 'lé:ggmrfgf!gt
teljes 1 mg-os adag beadasahoz.

AN Haaz injekcids tollban mar nem maradt elegendd oldat egy teljes adaghoz, ne hasznalja azt fel.
Vegyen el6 egy 0ij Ozempic injekcids tollat.

4. Adja be az adagjat

. A tiit a kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember altal mutatott modon szUrja a
borébe.

. Ellenérizze, hogy latja-e az adagszamlalot. Ne takarja

el az ujjaval. Ez megszakithatja az injekcio beadasat.

. Nyomyja be és tartsa benyomva az adagolégombot.
Figyelje, ahogy az adagszamlalé visszatér a
.07 értékre. A ,,0” jelzésnek egy vonalban kell lennie az
adagmutaté nyillal. Ekkor egy kattanast hallhat vagy
érezhet.

. Az adagolégombot tartsa folyamatosan benyomva,
amig a tiit a bérében tartja.
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. Szamoljon lassan 6-ig, mikdzben tovabbra is Szémoljon lassan:
benyomva tartja az adagolégombot. 1-2-3-4-5-6

. Ha korabban huizza ki a tiit, Iehetséges, hogy folyadékot
fog latni kidramolni a t{i hegyén. Ebben az esetben nem
jut be a teljes adag.

. Huzza ki a tiit a b6érébol. Most mar felengedheti az
adagologombot.
Ha az injekcid helyén vér jelenik meg, enyhén nyomja
meg a bort.

Az injekcid beadasa utan egy csepp oldatot lathat a tii hegyén. Ez normalis jelenség, és nem befolyasolja az
adagjat.

A Mindig figyelje az adagszdmlalot, hogy tudja, hdny mg-ot ad be. Addig tartsa benyomva az
adagologombot, amig az adagszamlalo vissza nem tér a ,,0” értékre.

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 gyogyszert sem kapott, még akkor sem, ha az adagszamlalé elmozdult
az On 4ltal eredetileg beallitott adagrol.

Mi a teendo, ha a ti elzarodott?

Cserélje ki a tiit az 5., ,,Az injekcié beadasa utan” 1épésben leirtaknak megfelelden, és ismételje meg
az Osszes 1épést az 1., ,,Az injekcids toll elokészitése és egy uj ti felhelyezése™ 1€péstol kezdve.
Ugyeljen r4, hogy az On szdmara sziikséges teljes adagot allitsa be.

Az injekcid beadasa kdzben soha ne érintse meg az adagszamlalot. Ez megszakithatja az injekcio
beadésat.

5. Az injekci0 beadasa utan

Minden egyes injekcio beadasa utan dobja Ki a tiit,
hogy a kovetkezd injekciot kényelmesen adhassa be, és
megeldzze a ti elzarodasat. Ha a tii elzarddott, nem fog

gyogyszert beadni.

. Egy sima feliileten vezesse a tii hegyét a kiilsé
tisapkaba anélkiil, hogy megérintené a tiit vagy a kiilsé
tiisapkat.

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

. Csavarija le a tiit, és megfeleld koriiltekintéssel, a

kezeldorvosa, a gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember utasitasainak megfeleléen vagy
az illetékes hatosagok eldirasai szerint dobja Kki.

. Az oldat fénytol valo védelme érdekében minden egyes
hasznalat utan tegye ra a kupakot az injekcids tollra.

Ha az injekcios toll kiliriilt, rajta hagyott ti nélkul, a kezelGorvosa, a gondozasat végzo egészségligyi
szakember, a gyogyszerésze, illetve az illetékes hatdosadgok eldirasa szerint dobja ki.
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Soha ne kisérelje meg visszatenni a belsé tiisapkat a tiire. Megszarhatja magat a ttivel.
Mindig, minden egyes injekcié beadasa utan azonnal vegye le a tiit az injekcios tollrol!
Ezzel elkeriilheto a tii elzarodasa és szennyezddése, a fertdzések atvitele, az oldat kifolyasa és a
pontatlan adagolés.

Tovabbi fontos informacidk

Az injekcids tollat és a tliket mas személyek — féleg gyermekek — elél mindig gondosan elzarva kell
tartani!

Az injekcids tollat és tiiit soha sem szabad méasokkal kdzdsen hasznalnia.

A gondozdknak nagyon évatosan kell kezelniiik a hasznalt tiiket, hogy megel6zzék a thi altal
okozott sériilést és a fertézések atvitelét.

Az injekcids toll gondozéasa

Az injekcios tollat 6vatosan kezelje. A nem kellden 6vatos kezelés, illetve a nem megfeleld hasznalat
pontatlan adagolashoz vezethet. Ilyen esetben a gydgyszer esetleg nem éri el a kivant hatést.

Ne hagyja az injekcios tollat gépkocsiban, vagy mas olyan helyen, ahol tulsagosan felmelegedhet
vagy tilsagosan lehiilhet.

Nem szabad beadni olyan Ozempic injekciot, amely korabban megfagyott. Ha mégis beadja,
akkor lehetséges, hogy a gyogyszer esetleg nem éri el a kivant hatast.

Nem szabad beadni olyan Ozempic injekciot, amely kézvetlen napfénynek volt kitéve. Ha mégis
beadja, akkor lehetséges, hogy a gydgyszer esetleg nem éri el a kivant hatast.

Az injekcids tollat ne érje por, szennyezdédés és folyadék.

Ne mossa, ne aztassa és ne olajozza meg az injekcios tollat. Enyhe mososzerrel megnedvesitett
textiliaval tisztithato.

Ne ejtse le az injekcids tollat, és ne iisse kemény feliilethez. Ha elejtette a tollat, vagy valamilyen
problémara gyanakszik, az injekcid beadasa el6tt csatlakoztasson egy uj tiit, és ellendrizze az oldat
aramlasat.

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

Ne probalja megjavitani az injekcios tollat, és ne probalja meg szétszedni.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Ozempic 2 mg oldatos injekcio eloretoltott injekeios tollban
szemaglutid

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

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

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

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

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Ozempic, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Ozempic alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Ozempic injekciot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Ozempic injekciot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A

1.  Milyen tipusu gyogyszer az Ozempic, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Ozempic szemaglutid hatéanyagot tartalmaz. Tl magas vércukorszint esetén segit a szervezetnek
a vércukorszint csdkkentésében, de csak ilyenkor csdkkenti a vércukorszintet, valamint segithet a
szivbetegség megel6zésében 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd betegeknél. A vércukorszint
csokkentésén tulmenden segit lelassitani a 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd betegek
vesemiikddésének romlasat is.

Az Ozempic 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd (18 éves és idésebb) felnbttek kezelésére valo,
amikor a diéta és a fizikai aktivitds onmagaban nem elegendo6:

. O6nmagaban — amikor nem szedhet metformint (egy méasik cukorbetegség kezelésére szolgald
gyogyszert), vagy
. tovabbi, a cukorbetegség kezelésére szolgald gyogyszerekkel egyiittesen — olyan esetekben,

amikor azok nem elegendéek arra, hogy megfeleléen szabalyozzik az On vércukorszintjét. Ezek
lehetnek szajon at szedett gyogyszerek vagy injekcidban beadott gyodgyszerek, mint példaul az
inzulin.
Fontos, hogy tovabbra is kovesse a kezeldorvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat végzo
egészségiligyi szakember altal On szdmara el6irt diétat €s testmozgasprogramot.

2. Tudnivalok az Ozempic alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Ozempic injekciot:
. ha allergias a szemaglutidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Ennek a gydgyszernek az alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel.
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Ez a gy6gyszer nem ugyanaz, mint az inzulin, és nem szabad alkalmaznia, ha:

. Onnek 1-es tipusu cukorbetegsége van — ez olyan allapot, amikor a szervezet egyaltalan nem
termel inzulint;
. diabéteszes ketoacidozis alakul ki Onnél — ez a cukorbetegség egyik szovédménye, amely

magas vércukorszinttel, 1égzési nehézséggel, zavartsaggal, kinzd szomjusaggal, édeskés szagu
lehelettel, valamint édes vagy fémes szdjizzel jar.

Az Ozempic nem inzulin, ezért nem szabad az inzulin helyettesitésére alkalmazni.

Ha tudja, hogy olyan mitét el6tt all, amelyet érzéstelenitéssel (altatassal) végeznek, kérjiik,
tajékoztassa kezelGorvosat, hogy Ozempic injekciot alkalmaz.

Emésztérendszeri hatdsok

A gyogyszerrel valo kezelés soran émelyeghet (hanyingere lehet), hanyhat vagy hasmenése lehet.
Ezek a mellékhatasok kiszaradast (folyadékvesztést) okozhatnak. Fontos, hogy bdséges mennyiségii
folyadék ivasaval elkeriilje a kiszaradast. Ez kiilonosen olyankor fontos, ha Onnek vesebetegsége is
van. Ha barmilyen kérdése vagy aggalya van, mondja el kezel6orvosanak.

Erds, nem muld gyomortdji fajdalom, amelynek oka akut hasnyalmirigy-gyulladés is lehet

Ha erds és nem mul6 fajdalmat érez gyomortajékon, azonnal forduljon orvoshoz, ez ugyanis akut
hasnyalmirigy-gyulladas (pankreatitisz) jele is lehet. A hasnyalmirigy-gyulladasra vonatkozd
figyelmeztet6 jeleket lasd a 4. pontban.

Alacsony vércukorszint (hipoglikémia)

Fokozhatja az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) kockazatat, ha ezt a gyogyszert egy
szulfonilurea-hatdéanyagu gyodgyszerrel vagy inzulinnal egyiitt alkalmazza. Az alacsony vércukorszint
figyelmeztet6 jeleivel kapcsolatban 14sd a 4. pontot. Kezel6orvosa megkérheti Ont vércukorszintje
mérésére. Ez segit kezeldorvosanak annak eldontésében, hogy modositani kell-e a szulfonilurea vagy
az inzulin adagjat az alacsony vércukorszint kockazatanak csokkentése érdekében.

Diabéteszes szembetegség (diabéteszes retinopatia)

Ha a cukorbetegséggel 6sszefiiggd szembetegsége van €s inzulin-kezelést kap, ett6l a gydgyszertol
romolhat a latasa és emiatt kezelésre lehet sziiksége. Tajékoztassa kezel6orvosat, ha Onnek
diabéteszes szembetegsége van, vagy ha a gyogyszerrel valo kezelés alatt problémat tapasztal a
szemével kapcsolatban. Ha potencialisan instabil diabéteszes szembetegsége van, nem ajanlott az
Ozempic 2 mg injekcié alkalmazésa.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gyogyszer nem ajanlott gyermekek €s 18 évesnél fiatalabb serdiilok szamara, mert
biztonsagossagat ¢s hatdsossagat ebben a korcsoportban még nem igazoltak.

Egyéb gyogyszerek és az Ozempic

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl,
beleértve a gyogynovénykészitményeket és a vény nélkiil vasarolt gydgyszereket is.

Kiilonosen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét, vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakembert, ha olyan gyogyszert hasznal, amely az alabbi hatdéanyagok valamelyikét

tartalmazza:

. Warfarin vagy egyéb hasonlo, szajon at szedett véralvadas-csokkentd (,,vérhigitd”,
antikoagulans) gyogyszer. Gyakori vérvizsgalatra lehet sziiksége, hogy ellendrizzék, milyen
gyorsan alvad meg a vére.
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. Ha inzulint alkalmaz, kezeldorvosa fogja megmondani, hogy miként csdkkentse az inzulin
adagjat, tovabba azt fogja ajanlani, hogy gyakrabban, rendszeres vércukorméréssel kdvesse
vércukorszintje alakulasat a magas vércukorszint (hiperglikémia) és a diabeteszes ketoaciddzis
elkeriilése érdekében. (A diabeteszes ketoacidozis a cukorbetegség egyik szovodménye, amely
olyankor alakul ki, amikor a szervezet nem képes lebontatni a gliikkozt, mert nem all
rendelkezésére elegendo inzulin).

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet0sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

Ez a gyogyszer nem alkalmazhato terhesség alatt, mert nem ismert, hogy hatassal van-e a sziiletend6
gyermekre. Ezért a gyogyszer alkalmazasa alatt fogamzasgatlas javasolt. Ha gyermeket szeretne,
beszélje meg kezelGorvosaval, hogy miként méodositsak a kezelését, mert legalabb 2 hdnappal
korabban abba kell hagynia ennek a gydgyszernek az alkalmazasat. Ha a gyogyszer alkalmazasa soran
varandos lesz, azonnal beszéljen kezeldorvosaval, mert mdodositani kell a kezelését.

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

Az Ozempic alkalmazésa valosziniileg nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. Ha On ezt a gyogyszert szulfonilurea-hatdanyagu gyogyszerrel vagy
inzulinnal egylitt alkalmazza, alacsony vércukorszint (hipoglikémia) Iéphet fel, ami ronthatja a
koncentraloképességét. Ne vezessen gépjarmiivet és ne hasznaljon gépeket, ha az alacsony
vércukorszint barmilyen jelét észleli. Az alacsony vércukorszint fokozott kockazatara vonatkozo
informaciodkat 1asd a 2. ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™ pontban, az alacsony vércukorszintre
figyelmeztetd jeleket pedig a 4. pontban. Tovabbi informacioért forduljon kezeldorvosahoz.

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

3. Hogyan kell alkalmazni az Ozempic injekciot?
A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo

egészségligyi szakembert.

Mennyi gyogyszert kell hasznalni?
. A kezdeti adag heti egyszer 0,25 mg, négy héten keresztiil.

. Négy hét utan kezeldorvosa heti egyszer 0,5 mg-ra fogja emelni az adagot.

. Kezel6orvosa heti egyszer 1 mg-ra emelheti az adagjat, ha a vércukorszintje megfelel6
beallitasahoz nem elegendd a heti egyszer 0,5 mg.

. KezelGorvosa heti egyszer 2 mg-ra emelheti az adagjat, ha a vércukorszintje megfeleld

beallitasahoz nem elegendo a heti egyszer 1 mg.
Ne valtoztasson az adagon, kivéve, ha kezelGorvosa erre utasitja.
Hogyan kell beadni az Ozempic injekciot?

Az Ozempic injekciot a bor ala (szubkutan) kell beadni. Az injekcidt soha ne fecskendezze visszérbe
(vénaba) vagy izomba.

. Az injekcié 6nmaganak torténd beaddsara a legalkalmasabb helyek a kdvetkezok: a comb eliilsé
felszine, a hasfal eliils6 felszine vagy a felkar.
. Az els6 alkalmazas el6tt kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember

megmutatja Onnek, miként kell hasznalnia az injekcids tollat.
A részletes hasznalati utasitas ennek a betegtajékoztatonak a masik oldalan talalhato.
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Mikor kell beadni az Ozempic injekciot?
. Ezt a gyogyszert hetente egyszer, lehetéleg mindig a hét ugyanazon napjan kell beadni.
. Az injekciot a nap barmely idOpontjaban beadhatja maganak, étkezésektol fiiggetlendil.

A gyogyszer heti egyszeri beaddsanak nyomon kovetése érdekében javasolt, hogy irja fel a hét
kivalasztott napjat (példaul szerda) a dobozra, és mindig irja fel a beadas datumat.

Sziikség esetén a gyogyszer beadasat atteheti a hét egy masik napjara, feltéve, hogy legalabb 3 nap
eltelt a legutobbi injekcid beadasa ota. Az 01j beadasi nap kivalasztasa utan onnan kell folytatni a heti
egyszeri adagolast.

Ha az eléirtnal tobb Ozempic injekciot alkalmazott
Ha az eldirtnal tobb Ozempic injekciot alkalmazott, azonnal forduljon kezel6orvosahoz.
Mellékhatasok léphetnek fel, példaul émelygés (hanyinger).

Ha elfelejtette alkalmazni az Ozempic injekciot

Ha elfelejtett befecskendezni egy adagot és:

. legfeljebb 5 nap telt el az Ozempic beadasanak elmulasztott idopontja 6ta, adja be a gyogyszert,
amint eszébe jut. Ezutan a kdvetkez6 adagjat a szokasos napon adja be;

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

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé elott abbahagyja az Ozempic alkalmazasat
Ne hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat anélkiil, hogy beszélne kezeldorvosaval. Ha abbahagyja az
injekcid alkalmazasat, vércukorszintje megemelkedhet.

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

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Sulyos mellékhatéasok

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Diabéteszes szembetegség (retinopatia) szovédményei — meg kell mondania kezeldorvosanak,
ha a gyogyszerrel valo kezelés alatt a szemével kapcsolatos probléma jelentkezik, példaul
megvaltozik a latasa.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)
. Hasnyalmirigy-gyulladas (akut pankreatitisz), ami a gyomorban ¢€s a hatban jelentkezd erds,
nem mulé fajdalmat okozhat. Azonnal orvoshoz kell fordulnia, ha ilyen tlineteket tapasztal.

Ritka (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Stlyos allergias reakciok (anafilaxias reakciok, angio6déma). Azonnali orvosi segitséget kell
kapnia, és siirgésen tajékoztatnia kell kezeldorvosat, ha ezeket a tiineteket tapasztalja: 1égzési
probléma, az arc, az ajak, a nyelv duzzanata és/vagy nyelési nehézséget okozo torokduzzanat,
szapora szivveres.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatdé meg)
. Bélelzarodas. A székrekedés egy stlyos formaja, amely olyan tovabbi tiinetekkel jar egytitt mint

a gyormorfajdalom, a puffadas, a hanyas, stb.
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Egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10-b61 t6bb mint 1 beteget érinthet)

. Emelygés (hanyinger) — altalaban egy id6 utdn megsziinik.
. Hasmenés — altalaban egy 1d6 utdn megsziinik.
. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia), ha ezt a gyogyszert szulfonilurea- vagy inzulin-tartalmua

gyogyszerrel egylitt alkalmazzak.

Gyakori (10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Hényas.

. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia), ha ezt a gydgyszert nem inzulinnal vagy olyan, a
cukorbetegség kezelésére valo és szajon at szedendo masik gydgyszerrel egyiitt alkalmazzak,
ami nem tartalmaz szulfonilureat.

Az alacsony vércukorszintre figyelmezteto jelek akar hirtelen is jelentkezhetnek, és a kovetkezok
lehetnek: hideg verejtékezés, hlivos és sapadt bor, fejfajas, szapora szivverés, émelygés (hanyinger)
vagy rendkiviil erés éhség, lataszavarok, almossag 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.

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

. Emésztési zavar.

. Gyomorhurut, gyomorgyulladas (gasztritisz) — a tiinetek koz¢é tartozik a gyomorfjdalom, a
hanyinger ¢s a hanyas.

. Reflux vagy gyomorégés — masik neve: gyomor—nyeldcsoé reflux betegség (GERD).

. Gyomorf3jas.

. A gyomor puffadasa.
. Székrekedés.

. Bofogeés.

. Epekovesség.
. Szédiilés.

. Faradtsag.

. Fogyas.

. Etvagycsokkenés.
. Fokozott bélgazképzddés.
. A hasnyalmirigyenzimek (példaul a lipaz és az amilaz) szintjének emelkedése.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Megvaltozott izérzékelés.

. Szapora pulzus.

. Az injekcid beadasanak helyén jelentkez6 reakciok — példaul véralafutas, fajdalom, irritacio,
viszketés és borkitités.

. Allergias reakciok, példaul borkiiités, viszketés vagy csalankiiités.

. A gyomoriiriilés lassulasa.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

94

VV-LAB-122997 1.0


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. Hogyan kell az Ozempic injekciét tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcids toll cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhatd) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Felbontas el6tt:

Hiuitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato! A hiitészekrény hiit6 alkatrészeitdl tavol
tartand6. A fénytol valé védelem érdekében az injekcids toll kupakjat tartsa az injekcios tollon.

Hasznalat kozben:

. Az injekcios tollat 6 hétig tarolhatja, ha legfeljebb 30 °C homérsékleten vagy hiitészekrényben
(2 °C - 8 °C) — de a hiit6észekrény hiit6 alkatrészeit6l tavol — tarolja. Az Ozempic nem
fagyaszthat6! Ne hasznalja fel az injekciot, ha korabban megfagyott.

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

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha azt észleli, hogy az oldat nem tiszta vagy nem szintelen vagy
majdnem szintelen.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyeb informéciok

Mit tartalmaz az Ozempic?

. A készitmény hatdanyaga a szemaglutid. 1 ml oldatos injekcié 2,68 mg szemaglutidot tartalmaz.
Egy eléretoltott injekcios toll 8 mg szemaglutidot tartalmaz 3 ml oldatban. Adagonként 2 mg
szemaglutidot tartalmaz 0,74 ml oldatban.

. Egyéb 6sszetevok: dindtrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, propilén-glikol, fenol, injekcidhoz vald
viz, natrium-hidroxid/sosav (a pH bedllitdsahoz). Lasd a 2. pontban a ,,Natriumtartalom” részt
is.

Milyen az Ozempic kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Ozempic tiszta, szintelen vagy csaknem szintelen oldatos injekcid eldret6ltdtt injekcios tollban.
Eléretdltott injekcios tollanként 3 ml oldatot tartalmaz, amibdl 4 db, 2 mg-os adag adhato be.

Az Ozempic 2 mg oldatos injekcio6 a kovetkezd kiszerelésekben keriil forgalomba:

1 db injekcids toll és 4 db eldobhaté NovoFine Plus ti.
3 db injekcids toll és 12 db eldobhaté NovoFine Plus tii.
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Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Dania

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatdnak datuma:
Egyéb informacioéforrasok

A gyogyszerrol részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.curopa.cu) talalhato.
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Az Ozempic 2 mg oldatos injekcio eloretdltott injekceids tollban készitmény hasznalati utasitasa

Kérjiik, hogy az Ozempic eldretoltott injekcios toll hasznalata
elott olvassa el figyelmesen ezeket az utasitasokat.

Beszélje meg kezeldorvosaval, a gondozasat végzo egészségiligyi
szakemberrel vagy gyogyszerészével, hogyan kell helyesen
beadni az Ozempic injekciot.

El6szor ellendrizze az injekcios tollat, és gy6z6djon meg arrol,
hogy az Ozempic 2 mg oldatos injekciot tartalmaz, majd
tekintse meg az alabbi abrakat, hogy megismerkedjen az
injekcios toll és a ti kiilonbdzo részeivel.

Ha On vak vagy rosszul lat, és nem tudja leolvasni az
injekcids tollon talalhaté adagszamlalot, segitség nélkil ne
hasznalja ezt az injekcios tollat. Kérjen segitséget egy olyan
személytol, aki jol 1at, és tudja, hogyan kell hasznalni az
Ozempic eldretoltott injekciods tollat.

Ez az eszkdz egy eldretoltott injekeios toll, amelyen az adag az
adagbeallito elforgatasaval allithato be. 8 mg szemaglutidot
tartalmaz, és csak 2 mg-os adag allithat6 be rajta. Egy bontatlan
injekcids toll 4 db 2 mg-os adagot tartalmaz.

A doboz fedelének bels6 oldalan 1évé tablazatot hasznélja arra,
hogy nyomon kovesse, hdny injekciét adott méar be, €s mikor
adta be azokat.

Az injekcios tollat 30G, 31G és 32G vastagsagi és legfeljebb
8 mm hosszisagu eldobhato injekcios tiivel torténd hasznalatra
tervezték.

A doboz NovoFine Plus tiiket tartalmaz.

Ozempic eloretoltott
injekcios toll és tii (minta)

Az

e Kiils6
injekcios tiisapka
toll
kupakja
Belso
tisapka
Tii
Papir
védélap
Az injekcios
toll ablaka
Az injekcios
toll cimkeje
Adagszamlalé
Adagmutatd
nyil
Adagbeallitd )
Aramlas-
Adagoldgomb ellendrzo
jel

& Fontos informacio

Ezekre a megjegyzésekre kiilonosen figyeljen, mert ezek fontosak az injekcios toll biztonsagos

hasznalatahoz.
1. Az injekcids toll elékészitése és egy wj tii felhelyezése
. Az injekcids toll nevének és szines cimkéjének

ellendrzésével gy6z6djon meg arrdl, hogy az Ozempic
2 mg injekciot tartalmaz. Ez kiilondsen fontos akkor, ha
tobbféle tipusu, injekcioban alkalmazando gyogyszert is
hasznal. Ha nem a megfelel6 gyogyszert alkalmazza, az
karos lehet az egészségére.

. Huzza le az injekcios toll kupakjat.

. Ellendrizze, hogy az injekcids tollban talalhaté oldat
tiszta és szintelen-e. Nézzen at az injekcios toll ablakan.
Ha az oldat zavarosnak tiinik vagy elszinezddott, ne
hasznalja az injekcids tollat.
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Vegyen el6 egy 1j tiit.

Ellendrizze a papir védolapot és a kiilso tiisapkat, hogy
nincs-e rajta olyan sériilés, ami miatt a tii mar nem
tekinthet6 sterilnek. Ha barmilyen sériilést lat a tii
csomagoldsan, hasznaljon masik 1j tiit.

Tépje le a papir védolapot.

Ugyeljen ra, hogy helyesen csatlakoztassa a tiit.

A tlit egyenesen nyomja az injekcios tollra.
Csavarja ra addig, hogy megszoruljon.

Az injekcids tiit két tiisapka fedi. Mindkét tiisapkat le
kell vennie. Ha elfelejti, hogy levegye mind a két
tlisapkat, semennyi oldatot sem fog tudni beadni.

Huzza le a kiilso tlisapkat, és tegye félre késébbre. Az
injekcio beadasa utan sziiksége lesz ra, hogy a tiit
biztonsagos modon vegye le az injekcios tollrdl.

Huzza le a belsé tiisapkat és dobja ki. Ha megprobalja
visszahelyezni a bels6 tisapkat, el6fordulhat, hogy
véletleniil megszirja magat a tiivel.

Egy csepp oldat jelenhet meg a tii hegyén. Ez normalis jelenség,
de még ilyenkor is ellendriznie kell az aramlast, ha els6
alkalommal hasznal egy 1j injekcios tollat. Lasd a 2., ,,Az
aramlas ellendrzése mindegyik 01j injekcios tollnal” 1épést.
Egészen addig ne csatlakoztasson uj tiit az injekcios tollhoz,
amig készen nem all az injekci6 beadasara.

N Mindig, minden egyes injekcié beadasahoz uj tiit hasznaljon!

Ezzel elkeriilheto a tii elzarddasa és szennyezddése, a fertdzések atvitele és a pontatlan adagolas.

/N Soha ne hasznaljon elgorbiilt vagy sériilt tiit.

2. Az aramlas ellenérzése mindegyik 0j injekcids tollnal

Ha az injekcios tollat mar hasznalatba vette, folytassa a
3., »,Az adag beallitasa” 1épéssel. Kizarolag Uj injekcids
tollnal, és csak az elsé injekcio beadasa el6tt ellendrizze
az aramlast.

Forgassa el az adagbeallitot az aramlasellen6rzo jelig
(== ==), ami kozvetleniil a ,,0” érték mellett talalhato.
Ugyeljen r4, hogy az dramléasellendrzd jel egy vonalban
legyen az adagmutato nyillal.

Aramléas-
ellenérzo jel
van beéllitva

Tartsa az injekcids tollat a tiivel felfelé.

Nyomja be és tartsa benyomva az adagoldgombot, amig
az adagszamlalo vissza nem tér a ,,0” értékre. A

,07 értéknek egy vonalban kell lennie az adagmutato
nyillal.

Egy csepp oldatnak kell megjelennie a tii hegyén.
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Egy kis csepp maradhat a tii hegyén, de az nem keriil beadasra.

Ha nem jelenik meg a csepp, ismételje meg a 2., ,,Az dramlas ellenérzése mindegyik 4j injekcios tollnal”
cimt 1épést, legfeljebb 6 alkalommal. Ha még ekkor sem jelenik meg csepp, cserélje ki a tiit, majd ismételje
meg a 2., ,,Az aramlas ellenérzése mindegyik 0j injekcios tollnal” cimii 1épést még egyszer.

Dobja ki az injekcios tollat, €s hasznaljon tijat, ha még ezutan sem jelenik meg egy csepp.

Egy 1j injekcios toll els6 hasznalata el6tt mindig ellenérizze, hogy egy csepp megjelenik-e a tii
hegyén. Ezzel gy6z6dhet meg arrol, hogy az oldat aramléasa biztositott.

Ha nem jelenik meg csepp, az injekcids toll nem fog gydgyszert beadni, még akkor sem, ha az
adagszamlalo mozog. Ez azt jelezheti, hogy a tii elzarédott vagy megsériilt.

Ha nem ellen6rzi mindegyik uj toll elsé hasznalata eldtt az aramlast, akkor lehetséges, hogy nem kapja
meg az eldirt adagot és nem fog bekovetkezni az Ozempic vart hatésa.

3. Az adag bheédllitasa

. 2 mg beallitdsahoz forgassa el az adagbeallitot.
Egészen addig forgassa, amig az adagszamlalé meg nem
all és 2 mg-ot nem mutat.

2 mgvan
beallitva

Csak az adagszamlald és az adagmutato nyil mutatja meg, hogy 2 mg-ot allitott be.

Adagonként csak 2 mg-ot allithat be. Ha az injekcios tollban mar 2 mg-nal kevesebb van, az adagszamlalo
még a 2 mg eldtt megall.

Az adagbeallité masként kattog, ha elére vagy hatra forgatjak, illetve ha a 2 mg-on til forgatjak. Ne szamolja
az injekcids toll kattandsait.

A A gyogyszer beadasa eltt mindig az adagszamlalé és az adagmutaté segitségével nézze meg, hogy
2 mg-ot allitott-e be.
Ne szamolja az injekcios toll kattanasait.
Kizarélag 2 mg-os adagot szabad beéllitani az adagbeéllitéval. Annak érdekében, hogy On a megfeleld
adagot kapja meg, a 2 mg-nak pontosan egy vonalba kell keriilnie az adagmutaté nyillal.

Mennyi oldat maradt?

. A megmaradt oldat mennyiségének meghatarozasahoz
hasznalja az adagszamlalot: Forgassa el az adagbeallitot
egészen addig, amig az adagszamlalé meg nem all.

Ha 2-6t mutat, akkor legalabb 2 mg van még az injekcios

tollban.
Ha az adagszamlalé mar a 2 mg elétt megall, az g&ﬁgﬁw
injekcios tollban mar nem maradt elegendd oldat egy 2 mg maradt

teljes 2 mg-os adag beadasahoz.

/A Haaz injekciods tollban mar nem maradt elegendd oldat egy teljes adaghoz, ne hasznalja azt fel.
Vegyen el6 egy 1j Ozempic injekcios tollat.

4. Adja be az adagjat

. A tlit a kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségiligyi szakember altal mutatott modon szUrja a
bérébe.

. Ellenérizze, hogy latja-e az adagszamlalét. Ne takarja

el az ujjaval. Ez megszakithatja az injekcié beadasat.

. Nyomja be és tartsa benyomva az adagolégombot.
Figyelje, ahogy az adagszamlalé visszatér a
.07 értékre. A ,,0” jelzésnek egy vonalban kell lennie az
adagmutat6 nyillal. Ekkor egy kattanast hallhat vagy
érezhet.

. Az adagolégombot tartsa folyamatosan benyomva,
amig a tiit a bérében tartja.
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. Szamoljon lassan 6-ig, mikdzben tovabbra is Szémoljon lassan:
benyomva tartja az adagolégombot. 1-2-3-4-5-6

. Ha korabban huizza ki a tiit, Iehetséges, hogy folyadékot
fog latni kidramolni a t{i hegyén. Ebben az esetben nem
jut be a teljes adag.

. Huzza ki a tiit a b6érébol. Most mar felengedheti az
adagologombot.
Ha az injekcid helyén vér jelenik meg, enyhén nyomja
meg a bort.

Az injekcid beadasa utan egy csepp oldatot lathat a tii hegyén. Ez normalis jelenség, és nem befolyasolja az
adagjat.

A Mindig figyelje az adagszdmlalot, hogy tudja, hdny mg-ot ad be. Addig tartsa benyomva az
adagologombot, amig az adagszamlalo vissza nem tér a ,,0” értékre.

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 gyogyszert sem kapott, még akkor sem, ha az adagszamlalé elmozdult
az On 4ltal eredetileg beallitott adagrol.

Mi a teendo, ha a ti elzarodott?

Cserélje ki a tiit az 5., ,,Az injekcié beadasa utan” 1épésben leirtaknak megfelelden, és ismételje meg
az Osszes 1épést az 1., ,,Az injekcids toll elokészitése és egy uj ti felhelyezése™ 1€péstol kezdve.
Ugyeljen r4, hogy az On szdmara sziikséges teljes adagot allitsa be.

Az injekcid beadasa kdzben soha ne érintse meg az adagszamlalot. Ez megszakithatja az injekcio
beadésat.

5. Az injekci0 beadasa utan

Minden egyes injekcio beadasa utan dobja Ki a tiit,
hogy a kovetkezd injekciot kényelmesen adhassa be, és
megeldzze a ti elzarodasat. Ha a tii elzarddott, nem fog

gyogyszert beadni.

. Egy sima feliileten vezesse a tii hegyét a kiilsé
tisapkaba anélkiil, hogy megérintené a tiit vagy a kiilsé
tiisapkat.

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

. Csavarija le a tiit, és megfeleld koriiltekintéssel, a

kezeldorvosa, a gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember utasitasainak megfeleléen vagy
az illetékes hatosagok eldirasai szerint dobja Kki.

. Az oldat fénytol valo védelme érdekében minden egyes
hasznalat utan tegye ra a kupakot az injekcids tollra.

Ha az injekcios toll kiliriilt, rajta hagyott ti nélkul, a kezelGorvosa, a gondozasat végzo egészségligyi
szakember, a gyogyszerésze, illetve az illetékes hatdosadgok eldirasa szerint dobja ki.
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Soha ne kisérelje meg visszatenni a belsé tiisapkat a tiire. Megszarhatja magat a tiivel.
Mindig, minden egyes injekcié beadasa utan azonnal vegye le a tiit az injekcios tollrol!
Ezzel elkeriilheto a tii elzarodasa és szennyezddése, a fertdzések atvitele, az oldat kifolyasa és a
pontatlan adagolés.

BB

iy Tovabbi fontos informacidk

Az injekcids tollat és a tliket mas személyek — féleg gyermekek — elél mindig gondosan elzarva kell

tartani!
. Az injekcids tollat és tiiit soha sem szabad méasokkal kdzdsen hasznalnia.
. A gondozdknak nagyon évatosan kell kezelniiik a hasznalt tiiket, hogy megel6zzék a thi altal

okozott sériilést és a fert6zések atvitelét.

Az injekcids toll gondozéasa

Az injekcios tollat 6vatosan kezelje. A nem kellden 6vatos kezelés, illetve a nem megfeleld hasznalat
pontatlan adagolashoz vezethet. Ilyen esetben a gydgyszer esetleg nem éri el a kivant hatést.

. Ne hagyja az injekcios tollat gépkocsiban, vagy mas olyan helyen, ahol tilsagosan felmelegedhet
vagy tilsagosan lehiilhet.

. Nem szabad beadni olyan Ozempic injekciot, amely korabban megfagyott. Ha mégis beadja,
akkor lehetséges, hogy a gyogyszer esetleg nem éri el a kivant hatast.

. Nem szabad beadni olyan Ozempic injekciot, amely kézvetlen napfénynek volt kitéve. Ha mégis
beadja, akkor lehetséges, hogy a gydgyszer esetleg nem éri el a kivant hatast.

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

. Ne mossa, ne aztassa és ne olajozza meg az injekcios tollat. Enyhe mososzerrel megnedvesitett
textiliaval tisztithato.

. Ne ejtse le az injekcids tollat, és ne iisse kemény feliilethez. Ha elejtette a tollat, vagy valamilyen
problémara gyanakszik, az injekcié beadasa el6tt csatlakoztasson egy 1j tiit, és ellendrizze az oldat
aramlasat.

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

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