I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 4j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének maddjairol a 4.8. pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Wegovy 0,25 mg oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban

Wegovy 0,5 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban

Wegovy 1 mg oldatos injekci6 eloretoltott injekceios tollban

Wegovy 1,7 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban

Wegovy 2,4 mg oldatos injekcid eldretoltott injekcids tollban

Wegovy 0,25 mg FlexTouch oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban
Wegovy 0,5 mg FlexTouch oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban
Wegovy 1 mg FlexTouch oldatos injekcid eldretoltdtt injekcios tollban
Wegovy 1,7 mg FlexTouch oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban
Wegovy 2,4 mg FlexTouch oldatos injekcid eldretdltott injekcids tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Eqyszeri dozist tartalmazé eléretdltott injekeids toll

Wegovy 0,25 mg oldatos injekcio
0,25 mg szemaglutidot* tartalmaz egyszeri dozist tartalmazo eléret6ltott injekeios tollanként, 0,5 ml
oldatban. 0,5 mg szemaglutidot* tartalmaz az oldat milliliterenként.

Wegovy 0,5 mg oldatos injekcio
0,5 mg szemaglutidot* tartalmaz egyszeri dozist tartalmazo el6retoltétt injekcids tollanként, 0,5 ml
oldatban. 1 mg szemaglutidot* tartalmaz az oldat milliliterenként.

Wegovy 1 mg oldatos injekcio
1 mg szemaglutidot* tartalmaz egyszeri dozist tartalmazo el6ret6ltétt injekciods tollanként, 0,5 ml
oldatban. 2 mg szemaglutidot* tartalmaz az oldat milliliterenként.

Wegovy 1,7 mg oldatos injekcio
1,7 mg szemaglutidot* tartalmaz egyszeri dozist tartalmazé el6ret6ltott injekcids tollanként, 0,75 ml
oldatban. 2,27 mg szemaglutidot* tartalmaz az oldat milliliterenként.

Wegovy 2,4 mg oldatos injekcid
2,4 mg szemaglutidot* tartalmaz egyszeri dozist tartalmazo el6retoltott injekcios tollanként, 0,75 ml
oldatban. 3,2 mg szemaglutidot* tartalmaz az oldat milliliterenként.

FlexTouch eldretoltott injekceids toll

Wegovy 0,25 mg FlexTouch oldatos injekcCid eldretsltitt injekcios tollban

1 mg szemaglutidot* tartalmaz eléret6ltott injekcios tollanként, 1,5 ml oldatban. 0,68 mg
szemaglutidot® tartalmaz az oldat milliliterenként. Egy eldretoltott injekeios toll 4 db 0,25 mg-0s
dozist tartalmaz.

Wegovy 0,5 mg FlexTouch oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban

1,5 ml: 2 mg szemaglutidot* tartalmaz el6ret6ltétt injekciods tollanként, 1,5 ml oldatban. 1,34 mg
szemaglutidot* tartalmaz az oldat milliliterenként. Egy eléretoltott injekcids toll 4 db 0,5 mg-0s dozist
tartalmaz.




3 ml: 2 mg szemaglutidot* tartalmaz el6retdltott injekcids tollanként, 3 ml oldatban. 0,68 mg
szemaglutidot* tartalmaz az oldat milliliterenként. Egy eléretoltott injekcids toll 4 db 0,5 mg-0s dozist
tartalmaz.

Wegovy 1 mg FlexTouch oldatos injekcid eldretoltitt injekcios tollban

4 mg szemaglutidot* tartalmaz eldret6ltott injekcios tollanként, 3 ml oldatban. 1,34 mg
szemaglutidot® tartalmaz az oldat milliliterenként. Egy eldretoltott injekeios toll 4 db 1 mg-0s dozist
tartalmaz.

Wegovy 1,7 mg FlexTouch oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban

6,8 mg szemaglutidot* tartalmaz eléretoltott injekcios tollanként, 3 ml oldatban. 2,27 mg
szemaglutidot* tartalmaz az oldat milliliterenként. Egy eléretoltott injekcids toll 4 db 1,7 mg-0s dozist
tartalmaz.

Wegovy 2,4 mg FlexTouch oldatos injekcio eldretsltott injekcios tollban

9,6 mg szemaglutidot* tartalmaz eldretoltott injekceios tollanként, 3 ml oldatban. 3,2 mg
szemaglutidot* tartalmaz az oldat milliliterenként. Egy eldretoltott injekcios toll 4 db 2,4 mg-0s dozist
tartalmaz.

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

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekci6 (injekcid).
Tiszta és szintelen izotonids oldat, pH = 7,4.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
Felnéttek

A Wegovy a testtomeg kontrollalasahoz — beleértve a testtomeg csokkentését és a testtomeg

fenntartasat is — kiegészité kezelésként szolgal a csokkentett kilokaloria- (kcal-) tartalmu étrend és a

fokozott fizikai aktivitas mellett, olyan felnéttek szdmara, akiknek a kezdeti testtomegindexe (BMI)

. > 30 kg/m? (elhizas), vagy

. > 27 kg/m? de <30 kg/m? (tulstly) és akiknél egyidejiileg legalabb egy testtomeggel kapcsolatos
kisérébetegség, példaul dysglykaemia (pracdiabetes vagy 2-es tipusu diabetes mellitus),
magasvérnyomas-betegség, dyslipidaemia, obstruktiv alvasi apnoe szindroma vagy sziv- és
érrendszeri betegség is fennall.

A cardiovascularis kockazat csokkentésére, valamint az elhizassal 6sszefiiggd szivelégtelenségre
vonatkoz6 vizsgalati eredményeket, és a vizsgalt populaciokat lasd az 5.1 pontban.

12 éves és annal id6sebb gyermekek és serdiilok (> 12 év)

A Wegovy a testtomeg kontrollalasahoz kiegészit6 kezelésként szolgal a csokkentett kilokaloria-
(kcal-) tartalmu étrend és a fokozott fizikai aktivitas mellett, olyan legalabb 12 éves és annal id6sebb
gyermekeknél és serdiiléknél, akiknél

. elhizas* és

. 60 kg feletti testtomeg all fenn.



A Wegovy injekcioval végzett kezelést le kell allitani és tjra kell értékelni, ha 2,4 mg dozist vagy a
toleralt legnagyobb dozist 12 héten keresztiil alkalmazva a 12 éves és annal idosebb gyermek és
serdiil6 betegek BMI értéke nem csokkent legalabb 5%-kal a kezelés megkezdésekor mért értékhez
képest.

*Elhizas (BMI > 95-6s percentilishez tartozo BMI) a nem- és az életkor-specifikus BMI névekedési gorbék szerint
meghatarozva (CDC.gov) (lasd 1. tablazat).

1. tblazat — Elhizésra (> 95-6s percentilishez tartozé BMI) vonatkoz6 BMI hatarértékek nem és
életkor szerint, 12 éves és annal idésebb gyermek és serdiilé betegeknél (CDC kritériumok)

. . BMI (kg/m?) 95-6s percentilisnél
Eletkor (év) Ferfi NG
12 242 25,2
12,5 247 25,7
13 25,1 26,3
13,5 25,6 26,8
14 26,0 27,2
14,5 26,4 27,7
15 26,8 28,1
15,5 27,2 28,5
16 27,5 28,9
16,5 27,9 29,3
17 28,2 29,6
17,5 28,6 30,0

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felnottek

A heti egyszeri 2,4 mg szemaglutid fenntarto dozis eléréséhez a terapiat 0,25 mg-os kezdddozissal kell
inditani. A gasztrointesztinalis tiinetek valoszintiségének csokkentése érdekében a dozist 16 hetes
id6szak alatt heti egyszeri 2,4 mg fenntartd dozisra kell ndvelni (lasd 2. tablazat). Jelentds
gasztrointesztinalis tiinetek esetén fontolja meg a dozisemelés késleltetését vagy az el6z6 dozisra
torténd csokkentést addig, amig a tiinetek nem javulnak. 2,4 mg-nal nagyobb heti dozis nem javasolt.

2. tblazat Do6zisemelési protokoll

Ddézisemelés Heti dbzis
1-4. hét 0,25 mg
5-8. hét 0,5 mg
9-12. hét 1 mg
13-16. hét 1,7mg
Fenntarté dozis 2,4 mg

12 éves és anndl idosebb gyermekek és serdiilok

12 éves és annal iddsebb gyermekeknél és serdiiloknél (12 — 18 éves korig) a felnéttekéhez hasonlo
dozisemelési protokollt kell alkalmazni (lasd 2. tablazat). A dozist addig kell emelni, amig a 2,4 mg-ot
(fenntart6 dozis) vagy a toleralt legnagyobb dozist el nem érik. 2,4 mg-nal nagyobb heti dozis nem
javasolt.

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

Ha egy dozis kimaradt, azt minél eldbb, a kihagyott dozistdl szamitva 5 napon beliil be kell adni. Ha
mar tobb mint 5 nap eltelt, a kimaradt dozist teljesen ki kell hagyni, és a kovetkez6 dozist a szokasos
rend alapjan eldirt napon kell beadni. Akarmelyik eset fordul is €16, a beteg folytathatja a szokasos heti
egyszeri adagolasi sémat. Ha tobb dozis maradt ki, fontoldra kell venni a dozis csokkentését az
ujrakezdéshez sziikséges kezd6dozis meghatarozasakor.

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek (=65 évesek)
Eletkor alapjan nincs sziikség dozismodositasra. A 85 éves vagy annal idésebb betegek esetén a
terapias tapasztalat korlatozott.

Vesekarosodas

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

Majkarosodas

Enyhe vagy kdzepesen stlyos méjkarosodasban szenvedd betegeknél nincs sziikség dozismodositasra.
A szemaglutid sulyos majkarosodasban szenvedé betegeknél torténd alkalmazasaval kapcsolatban
korlatozott mennyiségli tapasztalat all rendelkezésre. A szemaglutid alkalmazasa nem ajanlott stlyos
majkarosodasban szenvedd betegeknél, és eldvigyazatossaggal alkalmazando enyhe vagy kozepesen
sulyos majkarosodasban szenvedo betegeknél (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
12 éves ¢s annal idosebb gyermekeknél és serdiiloknél nincs sziikség dozismodositasra. A szemaglutid

biztonsagossagat és hatasossagat 12 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.

Alkalmazas méddja

Subcutan alkalmazasra.

A Wegovy injekciot hetente egyszer kell beadni, barmely napszakban, étkezéskor, vagy étkezéstol
fiiggetlendil.

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

A heti beadas napja sziikség esetén megvaltoztathatd, ha legalabb 3 nap (> 72 6ra) eltelik két dozis
kozott. Az 0j beadasi nap kivalasztasa utan onnan kell folytatni a heti egyszeri adagolast.

Amikor a Wegovy injekciot az egyszeri alkalmazasra val6 eldretoltott injekeios tollal adjak be, a tollat
egészen addig hatarozottan oda kell nyomni a borhdz, amig a sarga sav mozgasa meg nem sziinik. Az

injekcid beadasa koriilbeliil 5-10 masodpercig tart.

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

Az alkalmazas el6tti utasitasokat lasd a 6.6 pontban.



4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkdvethetdség

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

Aspiracio altalanos anesztéziaval vagy mély szedacidval Osszefiiggésben

Pulmonalis aspiraci6 eseteirdl szamoltak be olyan, GLP-1-receptor-agonistakat kapd betegeknél,
akiknél altalanos anesztéziat vagy mély szedaciot végeztek. Ezért az altalanos anesztéziaval, illetve
mély szedacioval végzett beavatkozasok eldtt mérlegelni kell a késleltetett gyomoriirités miatt
visszamaradd gyomortartalom fokozott kockazatat (1asd 4.8 pont).

Dehydratio

A GLP-1-receptor-agonistak alkalmazasa emésztérendszeri mellékhatasokkal jarhat egyiitt, amelyek
dehydratiot okozhatnak, ami ritka esetekben vesekarosodashoz vezethet. A betegeket tajékoztatni kell
az emésztorendszeri mellékhatasokat kiséré dehydratio varhato kockazatarol, és arrdl, hogy a
folyadékvesztés elkeriilése érdekében dvintézkedéseket kell tenni.

Akut pancreatitis

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

Az akut pancreatitis egyéb jeleinek és tiineteinek hidnyaban a hasnyalmirigyenzimek emelkedése
o6nmagaban nem prediktiv az akut pancreatitisre.

Neme-arteritises eliils ischaemias opticus neuropathia (NAION)

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

2-es tipusu diabetesben szenvedd betegek

A szemaglutidot nem szabad az inzulin helyettesitdjeként alkalmazni 2-es tipust diabetesben szenvedo
betegeknél.

A szemaglutidot nem szabad mas GLP-1-receptor-agonistaval egyiitt alkalmazni. Az egyiittes
alkalmazast eddig nem vizsgaltdk, és a tiladagolassal Osszefiiggd mellékhatasok eléfordulasanak

megnovekedett kockazata valdszinisithetd.

Hypoglykaemia 2-es tipusu diabetesben szenvedo betegeknél

Az inzulin és a szulfonilurea ismerten hypoglykaemiat okoz. Azoknal a betegeknél, akik a
szemaglutidot szulfonilurea- vagy inzulin-kezeléssel egyiitt kapjak, megnoéhet a hypoglykaemia



kockazata. A hypoglykaemia kockazata csokkenthetd, ha GLP—1-receptor-agonista-kezelés
megkezdésekor csokkentik a szulfonilurea vagy az inzulin dozisat.

Diabeteses retinopathia 2-es tipusu diabetesben szenvedd betegeknél

Diabeteses retinopathidban szenvedd, szemaglutiddal kezelt betegeknél azt észlelték, hogy megnd a
diabeteses retinopathia altal kivaltott szovodmények kialakuldsanak kockéazata (lasd 4.8 pont). A
gliikézkontroll gyors javulasahoz a diabeteses retinopathia atmeneti romlasa tarsult, de mas
mechanizmust sem lehet kizarni. A szemaglutidot alkalmazo, diabeteses retinopathias betegeket
szorosan monitorozni kell, és a klinikai iranyelvek szerint kell kezelni 6ket. Nincs tapasztalat a
Wegovy olyan 2-es tipust diabeteses betegeknél torténod alkalmazasaval kapcsolatban, akik
egyidejiileg kontrollalatlan vagy potencialisan instabil diabeteses retinopathiaban szenvednek. Ezeknél
a betegeknél a Wegovy alkalmazasa nem javasolt.

Nem vizsgalt betegcsoportok

A Wegovy biztonsagossagat és hatasossagat nem vizsgaltak az alabbi betegeknél:

- a testtomegkontroll érdekében mas készitményekkel kezeltek,

- 1-es tipusu diabetesben szenvedok,

- sulyos vesekarosodasban szenveddk (lasd 4.2 pont),

- sulyos majkarosodasban szenveddk (1asd 4.2 pont),

- a New York Heart Association (NYHA) IV. stadiumu pangasos szivelégtelenségben szenvedd
betegeknél.

Ezeknél a betegeknél nem javasolt az alkalmazasa.

A Wegovy alkalmazasaval kapcsolatban korlatozott mennyiségii tapasztalat all rendelkezésre a
kovetkezo betegeknél:

- 85 éves vagy annal iddsebb betegek (lasd 4.2 pont),

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

- gyulladasos bélbetegségben szenvedok,

- diabeteses gasztroparézisben szenvedd betegek.

Ezeknél a betegeknél eldvigyazatossaggal kell alkalmazni.

Natriumtartalom

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

45 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A szemaglutid késlelteti a gyomoriiriilést, és potencialisan befolyasolhatja az egyidejlileg per 0S
alkalmazott gyogyszerek felszivodasat. A 2,4 mg szemaglutid esetében nem figyeltek meg klinikailag
jelentds hatast a gyomoriiriilés sebességére, valosziniileg toleranciahatas miatt. A szemaglutidot
koriiltekintden kell alkalmazni olyan betegeknél, akik per 0s olyan gyodgyszert kapnak, amelynél 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.-goperc-€rtéke 27%-kal, Cmax-€rtéke
pedig 23%-kal csokkent 1 mg szemaglutid egyidejti alkalmazasat kdvetden. A teljes paracetamol
expozicid (AUCo.s6ra) nem valtozott. A szemaglutid esetében nem figyeltek meg klinikailag jelent6s
hatast a paracetamolra. Szemaglutiddal torténd egyidejii alkalmazaskor nincs sziikség a paracetamol
dozisanak modositasara.



Szajon at szedett fogamzasgatlok

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

crer

levonorgesztrel) a szemaglutiddal egyidejiileg alkalmaztak. Az etinilésztradiol expozicidja nem
valtozott; a levonorgesztrel dinamikus egyenstlyi allapotban mért expozicidja pedig 20%-kal nott. A
Crmax-érték egyik vegyiilet esetében sem valtozott.

Atorvasztatin

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

Digoxin

ddzisa utan (0,5 mg).

Metformin

500 mg metformin 3,5 napig térténd adasa utan.

Warfarin és mas kumarinszarmazékok

crcr

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

Gyermekek és serdiil0k

Interakcids vizsgalatokat csak felnéttek kdrében végeztek.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nék

A fogamzoképes nok szamara fogamzasgatlas alkalmazasa javasolt a szemaglutid-kezelés soran (1asd
4.5 pont).

Terhesség

Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). A szemaglutid terhes néknél
torténd alkalmazasaval kapcsolatban korlatozott mennyiségi informacié all rendelkezésre. Ezért nem
szabad szemaglutidot alkalmazni a terhesség alatt. Ha a beteg terhességet tervez vagy terhes lesz, a
szemaglutid-kezelést abba kell hagyni. Tervezett terhesség elott legalabb 2 honappal le kell allitani a
szemaglutid-kezelést a hosszu felezési id6 miatt (lasd 5.2 pont).



Szoptatas

Utodjukat szoptatd patkanyoknal a szemaglutid kivalasztodott az anyatejbe. Az anyatejjel taplalt
gyermekre vonatkozo kockazat nem zarhato ki. Nem szabad szemaglutidot alkalmazni a szoptatas
alatt.

Termékenység

A szemaglutid human termékenységre kifejtett hatasa nem ismert. A szemaglutid nem volt hatassal a
him patkanyok termékenységére. Nostény patkanyoknal az ivarzasi ciklus meghosszabbodasat és a
peteérések szamanak enyhe csdkkenését figyelték meg olyan dozisok esetén, amelyek maternalis
testtomegcsokkenést okoztak.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A szemaglutid nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. SzEdiilés azonban jelentkezhet elsdsorban a dozisemelési
idészak alatt. Ha a szédiilés el6fordul, gépjarmiivet vezetni vagy gépeket kezelni csak fokozott

elévigyazatossaggal szabad.

2-es tipusu diabetesben szenvedo betegek

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

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglaldsa

Négy Illa fazisu klinikai vizsgalatban 2650 felnétt beteg kapott Wegovy injekciot. A klinikai
vizsgalatok id6tartama 68 hét volt. A leggyakrabban jelentett mellékhatasok emésztérendszeri
betegségek és tlinetek voltak, tobbek kozott hanyinger, hasmenés, székrekedés és hanyas.

A mellékhatdsok tablazatos felsoroldsa

A 3. tablazat a klinikai vizsgalatokban felnétteknél azonositott és a forgalomba hozatalt kdvetd
jelentésekbdl szarmazd mellékhatasokat tartalmazza. A gyakorisagok a Illa fazisu vizsgalatok
Osszességén alapulnak.

A Wegovy injekcidval kapcsolatos mellékhatasok szervrendszeri kategoria és gyakorisag szerint
keriilnek felsorolasra. A gyakorisagi kategoriak meghatarozasa: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori
(= 1/100 — < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka
(< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg).

3. tablazat: A szemaglutid alkalmazasa soran észlelt mellékhatasok gyakorisaga

MedDRA Nagyon Nagyon Nem
szervrendszeri gyon Gyakori Nem gyakori (Ritka a8y .
. gyakori ritka ismert
kategoria
Immun’rends’zerl Anaphylaxias
betegségek és reakcid
tiinetek
Anyagcsere- €s Hypoglykaemia
taplalkozasi 2-es tipusu
betegségek és diabetesben
tiinetek szenvedd
betegeknél?




MedDRA

szervrendszeri Nagyoq Gyakori Nem gyakori |Ritka Nagyon Nem
. gyakori ritka ismert
kategoria
Idegrendszeri Fejfajas® Szédiilés®
betegségek és [zérzés zavarabc
tiinetek Dysaesthesia®
Szembetegségek Diabeteses Nem-
¢és szemészeti retinopathia 2-es arteritises
tiinetek tipust eliilsé
diabetesben ischaemias
szenvedo opticus
betegeknél? neuropathia
(NAION)
Szivbetegségek és Hypotensio
a szivvel Orthostaticus
kapcsolatos hypotensio
tiinetek Szapora
szivverés™*
Emésztérendszeri |Hanyas™® Gastritis®® Akut Bél-
betegségek és Hasmenés®®  |Gastro- pancreatitis? elzarodas
tiinetek Székrekedés™® |oesophagealis |A gyomor-
Hanyinger*® |refluxbetegség® [iiriilés lassuldsa
Hasi Dyspepsia®
fajdalom®* Eructatio®
Flatulencia®
Hasfesziilés®
Maj- és Cholelithiasis?
epebetegségek,
illetve tiinetek
A bor és a bor Hajhullas? Angiooedema
alatti szovet
betegségei €s
tiinetei
Altalanos tiinetek, |Kimeriiltség®® |Az injekcio
az alkalmazas beadasanak
helyén fellépd helyén fellép6
reakciok reakciok®
Laboratoriumi és Megemelkedett
egyéb vizsgalatok amilazszint®
eredményei Megemelkedett
lipazszint®

3 Lasd alabb, a Kivalasztott mellékhatasok leirdsa cimii részt.
b Fgként a dézisemelési iddszakban volt lathato.
© Csoportositott preferalt kifejezések.

Kivélasztott mellékhatasok leirdsa

Az adott mellékhatasokra vonatkozo alabbi informaciok, hacsak masként nincs megadva, a Illa fazisu
klinikai vizsgalatokra vonatkoznak.

Emésztorendszeri mellékhatdasok

A 68 hetes vizsgalati id6szak alatt a szemaglutiddal kezelt betegek 43,9%-anal fordult el hanyinger
(16,1%-nal a placebo esetén), 29,7%-anal hasmenés (15,9%-nal a placebo esetén) és 24,5%-anal
hanyas (6,3%-nal a placebo esetén). Az események tobbsége enyhe vagy kozepesen sulyos volt, €s
rovid ideig tartott. Székrekedés a szemaglutiddal kezelt betegek 24,2%-anal fordult el6 (11,1%-nal
placebo esetén), és enyhe vagy kdzepesen stlyos volt, és hosszabb ideig tartott. A szemaglutiddal
kezelt betegeknél az émelygés median idGtartama 8 nap volt, ugyanez az érték hanyasnal 2 nap,
hasmenésnél 3 nap ¢és székrekedésnél 47 nap volt.
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A kdzepes mértékii vesekarosoddsban szenvedd betegek (eGFR > 30 — <60 ml/perc/1,73 m?) tobb
emésztérendszeri mellékhatast tapasztalhatnak szemaglutiddal torténo kezelés esetén.

Emésztorendszeri események a betegek 4,3%-anal vezettek a kezelés végleges leallitasahoz.

Akut pancreatitis

A Illa fazisu klinikai vizsgalatokban a fiiggetlen szakértd altal megerdsitett akut pancreatitis
gyakorisaga 0,2% volt a szemaglutiddal, illetve < 0,1% a placeboval végzett kezelés esetén. A
cardiovascularis kimenetelt tanulmanyozo SELECT klinikai vizsgalatban a fliiggetlen szakérto altal
megerdsitett akut pancreatitis gyakorisaga 0,2% volt a szemaglutiddal, és 0,3% a placeboval végzett
kezelés esetén.

Akut epekdbetegség / Cholelithiasis

A szemaglutiddal kezelt betegek 1,6%-anal cholelithiasisrol szamoltak be, ami a betegek 0,6%-anal
vezetett cholecystitishez. A placeboval kezelt betegek 1,1%-anal, illetve 0,3%-anal jelentettek
cholelithiasist, illetve cholecystitist.

Hajhullas

A szemaglutiddal kezelt betegek 2,5%-anal és a placeboval kezelt betegek 1,0%-anal jelentettek
hajhullast. Az események tobbnyire enyhék voltak, és a legtobb beteg a kezelés folytatasa soran
felépiilt. A nagyobb testtomegcsokkenést elérd betegeknél gyakrabban jelentettek hajhullast (> 20%).

Megnévekedett pulzusszam

A Illa fazisu vizsgélatokban szemaglutiddal kezelt betegeknél a kiindulasi atlagos 72 {ités/perchez
képest a pulzusszam 3 iités/perc atlagos emelkedését figyelték meg. Azoknak a betegeknek az aranya,
akiknél a kiindulastol szamitott pulzusndvekedés > 10 {ités/perc volt barmely iddpontban a kezelési
id6szak alatt, 67,0% volt a szemaglutid-csoportban, mig 50,1% a placebocsoportban.

Immunogenitas
A fehérjéket vagy peptideket tartalmazo gyogyszerek potencialisan immunogén tulajdonsagaival

Osszhangban szemaglutid-kezelést kdvetden a betegeknél antitestek fejlédhetnek ki. Alacsony (2,9%)
volt azoknak a betegeknek az aranya, akik a klinikai vizsgalat megkezdését kovetd barmely
idépontban pozitivnak bizonyultak az antiszemaglutid-antitestekre, és a vizsgalat végén egyetlen
betegnél sem észleltek antiszemaglutidneutralizalo-antitesteket vagy endogén GLP-1 neutralizalo
hatast antiszemaglutid-antitesteket. A kezelés soran a magas szemaglutid koncentraciok
csokkenthették a vizsgalat érzékenységét, ezért az alnegativ eredmény kockazata nem zarhato ki.
Mindazonaltal azoknal az alanyoknal, akiknél az antitest-vizsgalat eredménye pozitiv volt a kezelés
soran €s a kezelést kovetden, az antitestek jelenléte atmeneti volt, és nem volt észlelhetd hatasa a
hatékonysagra és a biztonsagossagra.

Hypoglykaemia 2-es tipusi diabetesben szenvedd betegeknél

A STEP 2 vizsgalatban klinikailag jelentds hypoglykaemiat figyeltek meg a szemaglutiddal kezelt
betegek 6,2%-anal (0,1 esemény/betegév), szemben a placeboval kezelt betegeknél észlelt 2,5%-kal
(0,03 esemény/betegév). A szemaglutid melletti hypoglykaemia eléfordult szulfonilurea egyiittes
alkalmazasakor és a nélkiil is. Egy epizddot jelentettek stilyosként (a betegek 0,2%-anal,

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

A STEP-HFpEF-DM vizsgalatban, klinikailag jelentds hypoglykaemiat figyeltek meg mind a
szemaglutiddal, mind a placeboval kezelt betegek 4,2%-anal, amikor szulfonilureaval és/vagy
inzulinnal egyiitt alkalmaztak (0,065 esemény/betegév a szemaglutid és 0,098 esemény/betegév a
placebo esetén).

Diabeteses retinopathia 2-es tipusu diabetesben szenvedod betegeknél

Egy 2 évig tarto klinikai vizsgalat soran a szemaglutid 0,5 mg és 1 mg-os dozisat vizsgaltak
placebdval dsszevetve 3297, olyan beteg bevonasaval, akik 2-es tipusu diabetesben szenvedtek, magas
volt a kardiovaszkularis rizik6juk, hosszu ideje allt fenn naluk diabetes, és rosszul kontrollalt volt a
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vércukorszintjiik. Ebben a vizsgalatban diabeteses retinopathia szovédményének mindsitett esemény a
szemaglutid mellett (3,0%) tobb betegnél fordult el6, mint placebo mellett (1,8%). Ezt ismert
diabeteses retinopathiaban szenvedd, inzulinnal kezelt betegek korében figyelték meg. A kezelési
kiilonbség koran jelentkezett, és a vizsgalat teljes ideje alatt fennallt. A STEP 2 vizsgalatban
retinabetegséget a Wegovy injekcioval kezelt betegek 6,9%-anal, az 1 mg szemaglutiddal kezelt
betegek 6,2%-anal és a placeboval kezelt betegek 4,2%-anal jelentettek. Az események nagy részét
diabeteses retinopathiaként (4,0%, 2,7% ¢€s 2,7%) és nem proliferativ retinopathiaként (0,7%, 0% és
0%) jelentették.

Dysaesthesia
A 2,4 mg szemaglutiddal kezelt betegek 2,1%-anal, mig a placeboval kezelt betegek 1,2%-anal

jelentettek a megvaltozott bérérzékeléshez tarsuld klinikai képet, mint példaul paraesthesiat,
borfajdalmat, érzékeny bort, dysaesthesiat és a bor €g0 érzését. Az események erdssége az enyhétdl a
kozepes fokuig terjedt, és a legtobb betegnél elmult a kezelés folytatasa soran.

Nem-arteritises eliilsé ischaemids opticus neuropathia (NAION)

Kiilonboz6 nagy epidemioldgiai vizsgalatok eredményei alapjan, 2-es tipust diabetesben szenvedd
felnott betegek szemaglutid-expozicidja a NAION-kialakulds kockazati aranyanak megkozelitéleg
kétszeres névekedésével jar egyiitt, ami koriilbeliil egy tovabbi esetet jelent 10 000 kezelésben toltott
betegévenként.

Gyermekek és serdiil0k

Legalabb 12 éves, de 18 évesnél fiatalabb, elhizott vagy tulsulyos, és legalabb egy, a testtomeggel
kapcsolatos komorbiditasban szenved6 gyermekekkel és serdiilékkel végzett klinikai vizsgalat soran,
133 beteg kapott Wegovy injekciot. A klinikai vizsgalat idétartama 68 hét volt.

Osszességében, a gyermekeknél és serdiiléknél észlelt mellékhatasok gyakoriséga, tipusa és sulyossiga
hasonlo volt a felndtteknél megfigyeltekhez. Epekdvességet a Wegovy injekcioval kezelt betegek
3,8%-anal, és a placeboval kezeltek 0%-anal jelentettek.

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

Egyéb kiilonleges betegesoportok

A fennall6 cardiovascularis betegséggel rendelkez6 felndttekkel végzett SELECT és SUSTAIN 6
klinikai vizsgalatokban a mellékhatasprofil hasonlé volt a testtomegkontrollal kapcsolatosan végzett I11a
fazisu klinikai vizsgalatok soran tapasztalthoz.

A HFpEF klinikai vizsgalatokban, melyeket az elhizassal kapcsolatos, megtartott ejekcios frakcioju
szivelégtelenségben (HFpEF) szenvedo felnottekkel végeztek, a mellékhatasprofil hasonlé volt ahhoz,
mint amit a testtomegkontrollal kapcsolatban végzett I1la fazisu klinikai vizsgalatok soran tapasztaltak.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

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

4.9 Tuladagolas
A szemaglutid tiladagolasa emésztérendszeri betegségekkel és tlinetekkel jarhat, amelyek

kiszaradashoz vezethetnek. Tuladagolas esetén a beteg klinikai tiineteit figyelni kell, és megfeleld,
szupportiv kezelést kell megkezdeni.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

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

Hatasmechanizmus

A szemaglutid egy GLP-1-anal6g, a human GLP-1-hez viszonyitott 94%-os szekvenciahomologiaval.
A szemaglutid GLP-1-receptor-agonistaként hat, amely szelektiven k6tddik a GLP-1-receptorhoz, a
nativ GLP-1 célpontjahoz, és aktivalja azt.

A GLP-1 az étvagy és a kaloriabevitel fiziologids szabalyozdja, és a GLP-1-receptor az
étvagyszabalyozasban részt vevo szamos agyi teriileten jelen van.

Allatkisérletek azt mutatjak, hogy a szemaglutid a GLP-1-receptoron keresztiil fejti ki a hatasat az
agyban. A szemaglutid kdzvetlen hatassal van az agy azon teriileteire, amelyek a hypothalamusban és
az agytorzsben a taplalékbevitel homeosztatikus szabalyozasaban vesznek részt. Az egyes
agyteriileteken, koztiik a szeptumban, a thalamusban és az amygdaléban, kifejtett kdzvetlen és
kozvetett hatassal a szemaglutid befolyasolhatja a hedonikus jutalmazasi rendszert.

A klinikai vizsgélatok azt mutatjak, hogy a szemaglutid csokkenti az energiabevitelt, ndveli a
jollakottsagérzést, a telitettségérzést és az étkezés feletti kontrollt, csokkenti az éhségérzetet, valamint
a sovargas gyakorisagat és intenzitasat. Emellett a szemaglutid csokkenti azt a késztetést, hogy a beteg
a magas zsirtartalmu ételeket részesitse elényben.

A szemaglutid a homeosztatikus €s a hedonikus szabalyozas 6sszetevoit 6sszehangolja a végrehajtd
funkcioval és ezaltal szabalyozza a kaloriabevitelt, az étvagyat, a jutalmazast és az ételvalasztast.

Ezenfelill, klinikai vizsgalatok igazoltak, hogy a szemaglutid gliikozfliggd jelleggel csokkenti a vér
gliikozszintjét oly modon, hogy stimulalja az inzulinelvalasztast és csokkenti a gliikagonelvalasztast,
amikor magas a vér gliikozszintje. A vércukorszint csokkentésének mechanizmusaban szerepet jatszik
a gyomor {riilésének kismértéki késleltetése is a korai postprandialis fazisban. Hypoglykaemia alatt a
szemaglutid csokkenti az inzulinelvalasztast és nem mérsékli a gliikagonelvalasztast.

GLP-1-receptorok a szivben, az érrendszerben, az immunrendszerben és a vesékben is
expresszalodnak. Klinikai vizsgalatokban a szemaglutid jotékony hatast gyakorolt a plazmalipidekre,
csokkentette a szisztolés vérnyomast és gyulladascsokkentd hatasa is volt. Tovabba, allatkisérletek
kimutattak, hogy a szemaglutid csdkkentette az atherosclerosis kialakulésat, és gyulladascsokkentd
hatasa volt a sziv- és érrendszerben.

A szemaglutid cardiovascularis kockazatot csokkentd hatasanak mechanizmusa valosziniileg
multifaktorialis, mely részben a testtomegcsokkentd hatasokon keresztil és az ismert cardiovascularis
kockazati tényezbkre kifejtett hatasok révén valosul meg (vérnyomascsokkentés, a lipidprofil és a
gliilkozmetabolizmus javulasa, és az ultraszenzitiv vizsgalattal mért C-reaktiv protein (hsCRP — high-
sensitivity C-reactive protein) szintjének csokkenésével igazolt gyulladdscsokkentés). A
cardiovascularis kockazat csokkentésének pontos mechanizmusa nem ismert.

Farmakodinamias hatasok

Etvdgy, energiabevitel és ételvalasztds

A szemaglutid csokkenti az étvagyat azaltal, hogy noveli a teltségérzetet és a jollakottsagot, mikozben
csOkkenti az ¢hségérzetet és a varhato élelmiszerfogyasztast. Egy 1. fazisu klinikai vizsgalatban,

20 hetes adas utan szemaglutiddal az energiabevitel 35%-kal volt alacsonyabb ad libitum étkezés
soran a placebohoz képest. Ezt az étkezés jobb kontrollja, az étel utani kisebb vagyakozas és a magas
zsirtartalmu ételek viszonylag alacsonyabb preferencidja tette lehetové. Az étel utani vagyakozast
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tovabb vizsgaltak a STEP 5 klinikai vizsgalatban egy evési kontrollra vonatkozo kérd6iv (CoEQ —
Control of Eating Questionnaire) segitségével. A 104. héten mind a vagyakozas feletti kontroll, mind a
sos ételek utani vagyakozas esetén a becsiilt kezelési kiilonbség szignifikansan kedvezobb volt a
szemaglutid javara, mig az édes ételek utani vagyakozassal kapcsolatban nem tapasztaltak egyértelmii
hatast.

Ehomi és postprandidlis lipidek

Az 1 mg szemaglutid placebohoz viszonyitva 12%-kal csdkkentette az éhomi triglicerid-koncentraciot
¢és 21%-kal a VLDL- (very low density lipoprotein) koncentraciot. A postprandialis triglicerid- és
VLDL-emelkedés magas zsirtartalmt étkezést kovetden > 40%-kal csokkent.

Klinikai hatasossag és biztonsagossig

Testtomegkontroll érdekében, a csokkentett kaldriabevitellel és a fokozott fizikai aktivitassal
egyiittesen alkalmazott szemaglutid hatasossagat és biztonsagossagat négy, 68 hetes, kettds vak,
randomizalt, placebokontrollos I11a fazist vizsgalatban értékelték (STEP 1-4). Osszesen 4 684 felnott
beteget vontak be a vizsgalatokba (2 652 ot randomizaltak szemaglutid-kezelésre). Tovabba, 2 éves
alkalmazast kovetOen, a szemaglutid placeboval szemben mutatott hatasossagat és a biztonsagossagat
értékelték egy kettds vak, randomizalt, placebokontrollos IIIb fazist klinikai vizsgalatban (STEP 5),
melybe 304 beteget vontak be (152 részesiilt szemaglutid-kezelésben).

A szemaglutiddal végzett kezelés szuperior, klinikailag jelentds és tartos testtomegcesokkenést mutatott
a placebohoz képest az elhizott (BMI > 30 kg/m?), vagy talsalyos (BMI > 27 kg/m? — < 30 kg/m?) és
egyidejiileg legalabb egy testtomeggel kapcsolatos komorbiditasban szenvedo betegeknél. Tovabba, a
vizsgélatok soran a betegek nagyobb aranya ért el > 5%, > 10%, > 15% és > 20% testtomegcsokkenést
a szemaglutid esetében a placebohoz képest. A testtomegcsokkenés a gastrointestinalis tiinetek —
példaul az émelygés, a hanyas vagy a hasmenés — megjelenésétol fiiggetlentiil bekovetkezett.

Szemaglutid-kezelés esetén statisztikailag szignifikans javulas mutatkozott a derékkorfogatban, a
szisztolés vérnyomasban és a fizikai teljesitoképességben is a placebohoz képest.

A hatasossag kortdl, nemtdl, rassztol, etnikumtol, kiindulasi testtomegt6l, BMI-t6l, 2-es tipust
diabetes jelenlététol és a vesefunkciod szintjétdl fliggetleniil igazolddott. Minden alcsoportban
megfigyelhetd volt a hatasossag valtozo mértéke. Viszonylag nagyobb testtomegcsdkkenés volt
megfigyelheté nok esetében és a 2-es tipusu diabetesben nem szenvedd betegek korében, csakugy,
mint az alacsonyabb kiindulasi testtomegili betegek kdzott a magasabb kiindulasi testtomegiiekhez
viszonyitva.

STEP 1: Testtomegkontroll

Egy 68 hetes, kettds vak klinikai vizsgalatban 1 961, elhizott (BMI > 30 kg/m?), vagy tulstlyos
(BMI > 27 kg/m? — < 30 kg/m?) és legalabb egy testtomeggel kapcsolatos komorbiditasban szenvedd
beteget randomizaltak szemaglutidra vagy placeboéra. Minden beteg csokkentett kilokaldria-tartalmu
diétat kovetett és fokozott fizikai aktivitast végzett a vizsgélat alatt.

A testtomegcsokkenés koran jelentkezett és folytatodott a vizsgalat soran. A kezelés végén (68. hét) a
testtomegcsokkenés szuperior €s klinikailag jelentds volt a placebohoz képest (14sd 4. tablazat és

1. abra). Tovabba, a betegek nagyobb aranya ért el > 5%, > 10%, > 15% és > 20%
testtomegcsokkenést a szemaglutid esetében a placebdhoz képest (1asd 4. tablazat). A kiindulaskor
prediabetesben szenvedd betegek koziil, a betegek nagyobb aranya valt normoglykaemias statuszuva a

szemaglutid-kezelés végén a placebohoz képest (84,1% vs. 47,8%).
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4. tablazat STEP 1: Eredmények a 68. héten

2,4 mg szemaglutid Placebo

Teljes elemzési halmaz (N) 1306 655
Testtomeg

Kiindulas (kg) 1054 105,2

Valtozas (%) a kiindulashoz képest'? -14.9 2,4

Eltérés (%) a placebohoz képest [95%-os CI]! -12,4 [-13,4; —11,5]* | -

Valtozas a kiindulashoz képest (kg) —15,3 -2,6

Eltérés (kg) a placebohoz képest [95%-o0s CI]' —12,7 [-13,7; —11,7] -

A > 5%-os testtomegesokkenést elérd betegek aranya (%)° 83,5* 31,1

A > 10%-os testtomegesokkenést elérd betegek aranya (%)° | 66,1%* 12,0

A > 15%-o0s testtomegcsokkenést elérd betegek aranya (%) | 47,9* 4,8
Derékkorfogat (cm)

Kiindulas 114,6 114,8

Valtozas a kiindulashoz képest! -13.,5 —4,1

Eltérés a placebohoz képest [95%-o0s CI]' -9,4[-10,3; -8,5]* -
Szisztolés vérnyomas (Hgmm)

Kiindulas 126 127

Valtozas a kiindulashoz képest! -6,2 -1,1

Eltérés a placebohoz képest [95%-o0s CI]' -5,1[-6,3; —3,9]* -

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

! ANCOVA modell hasznalataval becsiilt, tdbbszords imputacié alkalmazasdval, az dsszes adat alapjan, fiiggetleniil a randomizalt kezelés
abbahagyasatol vagy mas elhizas elleni gyogyszer elkezdésétdl vagy bariatriai miitéttdl.

2 A vizsgalat soran a randomizalt kezelést véglegesen abbahagyta a 2,4 mg szemaglutidra, illetve a placebéra randomizalt betegek 17,1%-a,
illetve 22,4%-a. Feltételezve, hogy az 0sszes randomizalt beteg az adott kezelésen maradt és nem kapott tovabbi elhizas elleni kezelést, a
randomizalastol a 68. hétig, az ismételt mérések vegyes modellje alapjan, beleértve az 6sszes megfigyelést az elsé megszakitasig, a 2,4 mg
szemaglutid és a placebo esetében a becsiilt testtomegvaltozasok mértéke —16,9%, illetve —2,4% volt.

3 A binaris regressziés modellbdl becsiilt érték ugyanazon imputaciés eljaras alapjan, mint az elsédleges elemzésnél.
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Megfigyelt értékek az egyes litemezett viziteket teljesité betegek esetében, és becslések tobbszords imputacioval (MI) a visszanyert
lemorzsolodasokbol.

1. abra STEP 1: A testtomeg atlagos valtozasa (%) a kiindulastél a 68. hétig

A 68 hetes klinikai vizsgéalatot kdvetden, a vizsgalatot kiterjesztették egy 52 hetes kezelés nélkiili
idészakra, melybe 327 olyan beteget vontak be, akik a szemaglutid vagy a placebo fenntartd dozisaval
befejeztek a klinikai vizsgalat 6 szakaszat. A kezelés nélkiili iddszakban, azaz a 68. héttdl a 120. hétig
az atlagos testtdmeg mindkét terapias csoportban novekedett. Mindemellett, azoknak a betegeknek,
akiket a klinikai vizsgalat f6 szakaszaban szemaglutiddal kezeltek, 5,6%-kal a kiindulasi érték alatt
maradt a testtomege, szemben a placebocsoportnal tapasztalt 0,1%-kal.
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STEP 2: Testtomegkontroll 2-es tipusu diabetesben szenvedd betegeknél

Egy 68 hetes, kettds vak klinikai vizsgalatban 1 210 talsulyos vagy elhizott (BMI > 27 kg/m?) és 2-es
tipusu diabetesben szenvedd beteget randomizaltak hetente egyszeri 2,4 mg szemaglutid-, 1 mg
szemaglutid- vagy placebokezelésre. A vizsgalatba bevont betegek nem megfeleléen kontrollalt
diabetesben szenvedd (HbA . 7-10%) betegek voltak és vagy csak diétaval és testmozgassal, vagy 1-3
oralis antidiabetikummal kezelték 6ket. Minden beteg csokkentett kilokaloria-tartalmu diétat kovetett
¢és fokozott fizikai aktivitast végzett a vizsgalat alatt.

A 68 hétig tarto szemaglutid-kezelés a testtomeg és a HbA . szuperior és klinikailag jelentds
csokkenését eredményezte a placebohoz képest (lasd 5. tablazat és 2. abra).

5. tablazat STEP 2: Eredmények a 68. héten

2,4 mg szemaglutid | Placebo
Teljes elemzési halmaz (N) 404 403
Testtomeg
Kiindulas (kg) 99,9 100,5
Valtozas (%) a kiindulashoz képest'? -9,6 3,4
Eltérés (%) a placebohoz képest [95%-os CI]! -6,2 [-7,3; —5,2]* -
Valtozas a kiindulashoz képest (kg) -9,7 -3,5
Eltérés (kg) a placebohoz képest [95%-o0s CI]' —6,1 [-7,2; =5,0] -
A > 5%-0s testtomegcsokkenést elérd betegek aranya (%)* | 67,4* 30,2
A > 10%-0s testtomegesokkenést elérd betegek aranya (%) | 44,5* 10,2
A > 15%-0s testtomegesokkenést elérd betegek aranya (%) | 25,0* 4,3
Derékkorfogat (cm)
Kiindulas 114,5 115,5
Valtozas a kiindulashoz képest! —9,4 4.5
Eltérés a placebohoz képest [95%-o0s CI]! —4,9 [-6,0; —3,8]* -
Szisztolés vérnyomas (Hgmm)
Kiindulas 130 130
Valtozas a kiindulashoz képest! -3,9 -0,5
Eltérés a placebohoz képest [95%-o0s CI]! —3,4[-5,6; —1,3]** -
HbA;:. (mmol/mol [%])
Kiindulas 65,3 (8,1) 65,3 (8,1)
Valtozas a kiindulashoz képest! -17,5 (-1,6) —4,1 (-0,4)
Eltérés a placebohoz képest [95%-o0s CI]! —13,5 [-15,5; -11,4] | -
1214 -1,1D* |-

*p <0,0001 (nem korrigalt kétoldalas) a szuperioritasra; **p < 0,05 (nem korrigalt kétoldalas) szuperioritasra.

! ANCOVA modell hasznalataval becsiilt, tobbszords imputacié alkalmazéasaval, az Ssszes adat alapjan, fiiggetleniil a randomizalt kezelés
abbahagyasatol vagy mas elhizas elleni gyogyszer elkezdésétdl vagy bariatriai miitéttdl.

2 A vizsgalat soran a randomizalt kezelést véglegesen abbahagyta a 2,4 mg szemaglutidra, illetve a placebéra randomizalt betegek 11,6%-a,
illetve 13,9%-a. Feltételezve, hogy az 0sszes randomizalt beteg az adott kezelésen maradt és nem kapott tovabbi elhizas elleni kezelést, a
randomizalastol a 68. hétig, az ismételt mérések vegyes modellje alapjan, beleértve az 6sszes megfigyelést az elsé megszakitasig, a 2,4 mg
szemaglutid és a placebo esetében a becsiilt testtomegvaltozasok mértéke —10,6%, illetve —3,1% volt.

3 A binaris regresszios modellbél becsiilt érték ugyanazon imputéacios eljaras alapjan, mint az elsédleges elemzésnél.
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A testtomeg valtozasa (%)

Hét
Wegovy Placebo T6bbszoros imputacid (MI)

Megfigyelt értékek az egyes litemezett viziteket teljesité betegek esetében, és becslések tobbszords imputacioval (MI) a visszanyert
lemorzsolodasokbol.

2. abra STEP 2: A testtomeg atlagos valtozasa (%) a kiindulastél a 68. hétig

STEP 3: Testtomegkontroll intenziv viselkedésterdapiaval

Egy 68 hetes, kettds vak klinikai vizsgalatban 611, elhizott (BMI > 30 kg/m?) vagy tulsulyos (BMI

> 27 kg/m? — < 30 kg/m?) és legalabb egy testtdmeggel kapcsolatos komorbiditisban szenvedd beteget
randomizaltak szemaglutidra vagy placebora. A vizsgalat soran minden beteg intenziv
viselkedésterapiaban (intensive behavioural therapy; IBT) részesiilt, amely nagyon korlatozo
étrendbél, fokozott fizikai aktivitasbol és viselkedési tanacsadasbol allt.

A 68 héten at tarté szemaglutid-kezelés €s az IBT a placebohoz képest szuperior €s klinikailag jelent6s
testtomegcsokkenést eredményezett (lasd 6. tablazat).

6. tablazat STEP 3: Eredmények a 68. héten

2,4 mg szemaglutid | Placebo

Teljes elemzési halmaz (N) 407 204
Testtomeg

Kiindulas (kg) 106,9 103,7

Valtozas (%) a kiindulashoz képest'? -16,0 -5,7

Eltérés (%) a placebohoz képest [95%-os CI]! -10,3 [-12,0; -8,6]* | -

Valtozas a kiindulashoz képest (kg) -16,8 -6,2

Eltérés (kg) a placebohoz képest [95%-os CI]' —10,6 [-12,5; —8,8] -

A > 5%-0s testtomegesokkenést elérd betegek aranya (%)° | 84,8* 47,8

A > 10%-0s testtomegcsokkenést elérd betegek aranya (%)° | 73,0* 27,1

A > 15%-0s testtomegcsokkenést elérd betegek aranya (%) | 53,5* 13,2
Derékkorfogat (cm)

Kiindulas 113,6 111,8

Valtozas a kiindulashoz képest! -14,6 -6,3

Eltérés a placebohoz képest [95%-o0s CI]' -8,3[10,1; —6,6]* -
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2,4 mg szemaglutid | Placebo

Szisztolés vérnyomas (Hgmm)

Kiindulas 124 124

Valtozas a kiindulashoz képest! -5,6 -1,6

Eltérés a placebohoz képest [95%-o0s CI]' —-3,9[-6,4; —1,5]* -

*p < 0,005 (nem korrigalt kétoldalas) a szuperioritasra.

! ANCOVA modell hasznalataval becsiilt, tobbszords imputacio alkalmazasdval, az dsszes adat alapjan, fiiggetleniil a randomizalt kezelés
abbahagyasatol vagy mas elhizas elleni gyogyszer elkezdését6l vagy bariatriai miitéttdl.

2 A vizsgalat sordn a randomizalt kezelést véglegesen abbahagyta a 2,4 mg szemaglutidra, illetve a placebora randomizalt betegek 16,7%-a,
illetve 18,6%-a. Feltételezve, hogy az 0sszes randomizalt beteg az adott kezelésen maradt és nem kapott tovabbi elhizas elleni kezelést, a
randomizalastdl a 68. hétig, az ismételt mérések vegyes modellje alapjan, beleértve az dsszes megfigyelést, az elsé megszakitasig, a 2,4 mg
szemaglutid és a placebo esetében a becsiilt testtomegvaltozasok mértéke —17,6%, illetve —5,0% volt.

3 A binaris regresszios modellbél becsiilt érték ugyanazon imputicios eljards alapjan, mint az elsédleges elemzésnél.

STEP 4. Tartos testtomegkontroll

Egy 68 hetes, kettés vak klinikai vizsgalatban 902, elhizott (BMI > 30 kg/m?) vagy talsulyos (BMI

> 27 kg/m? — <30 kg/m?) és legalabb egy testtomeggel kapcsolatos komorbiditasban szenvedd beteget
vontak be a vizsgalatba. Minden beteg csokkentett kilokaloria-tartalmu diétat kovetett és fokozott
fizikai aktivitast végzett a vizsgalat alatt. A 0. héttdl a 20. hétig (bevezetés) minden beteg
szemaglutidot kapott. A 20. héten (kiindulas) azokat a betegeket, akik elérték a 2,4 mg-os fenntarto
dozist, a kezelés folytatasara vagy placebdra randomizaltak. A 0. héten (a bevezetd id6szak
kezdetekor) a betegek atlagos testtomege 107,2 kg volt, az atlagos BMI pedig 38,4 kg/m?.

A 20. héten (kiindulaskor) 2,4 mg fenntartd dozist elérd, és a szemaglutiddal végzett kezelést 48 héten
at (20-68. héten) folytatd betegeknél tovabbra is csokkent a testtdmeg, €s szuperior és klinikailag
jelentOs testtomegesokkenés mutatkozott azokhoz képest, akik placebora valtottak (lasd a 7. tablazatot
és a 3. abrat). A testtomeg a 20. héttdl a 68. hétig egyenletesen emelkedett a 20. héten placeboéra attérd
betegeknél (kiindulas). Mindazonaltal a megfigyelt atlagos testtomeg alacsonyabb volt a 68. héten,
mint a bevezetd idoszak kezdetén (0. hét) (1asd a 3. abrat). A 0. héttdl (bevezetés) a 68. hétig (kezelés
vége) szemaglutiddal kezelt betegek atlagosan 17,4%-os testtomegcsokkenést értek el, ahol a betegek
87,8%-a > 5% testtomegcsokkenést, 78,0%-a > 10%, 62,6%-a > 15%, és 38,6%-a > 20%
testtomegcsokkentést ért el.

7. tdblazat STEP 4: Eredmények a 20. héttdl a 68. hétig
2,4 mg szemaglutid Placebo
Teljes elemzési halmaz (N) 535 268
Testtomeg
Kiindulas (kg)! 96,5 95,4
Valtozas (%) a kiindulashoz képest'->3 -7,9 6,9
Eltérés (%) a placebohoz képest [95%-os CI]? —14,8 [-16,0; —13,51* | -
Valtozas a kiindulashoz képest (kg) -7,1 6,1
Eltérés (kg) a placebohoz képest [95%-o0s CI]? —13,2 [-14,3; —12,0] -
Derékkorfogat (cm)
Kiindulas 105,5 104,7
Valtozas a kiindulashoz képest! —6,4 3,3
Eltérés a placebohoz képest [95%-o0s CI]? —9,7[-10,9; —8,5]* -
Szisztolés vérnyomas (Hgmm)
Kiindulas' 121 121
Valtozas a kiindulashoz képest!- 0,5 4.4
Eltérés a placebohoz képest [95%-os CI]? —3,9[-5.8; —2,0]* -

*p <0,0001 (nem korrigalt kétoldalas) a szuperioritasra.
! Kiindulas = 20. hét

2 ANCOVA modell hasznalataval becsiilt, tobbszords imputécié alkalmazéasaval, az dsszes adat alapjan, fiiggetleniil a randomizalt kezelés
abbahagyasatol vagy mas elhizas elleni gyogyszer elkezdésétdl vagy bariatriai miitéttdl.
3 A vizsgalat soran a randomizalt kezelést véglegesen abbahagyta a 2,4 mg szemaglutidra, illetve a placebéra randomizalt betegek 5,8%-a,
illetve 11,6%-a. Feltételezve, hogy az 6sszes randomizalt beteg az adott kezelésen maradt és nem kapott tovabbi elhizas elleni kezelést, a

randomizalastol a 68. hétig az ismételt mérések vegyes modellje alapjan, beleértve az dsszes megfigyelést az els6 megszakitasig, a 2,4 mg
szemaglutid és a placebo esetében a becsiilt testtomegvaltozasok mértéke —8,8%, illetve —6,5% volt.
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Megfigyelt értékek az egyes litemezett viziteket teljesitd betegek esetében, és becslések tobbszords imputacioval (MI) a visszanyert
lemorzsolodasokbol.

3. abra STEP 4: A testtomeg atlagos valtozasa (%) a 0. héttol a 68. hétig

STEP 5: 2 év adatai

Egy 104 hetes, kettds vak klinikai vizsgalatban 304, elhizott (BMI > 30 kg/m?) vagy tulstlyos (BMI
> 27 kg/m? — <30 kg/m?) és legalabb egy testtomeggel kapcsolatos komorbiditasban szenvedd beteget
randomizaltak szemaglutidra vagy placebora. Minden beteg csokkentett kilokaloria-tartalmu diétat
kovetett és fokozott fizikai aktivitast végzett a vizsgalat alatt. Kiindulaskor a betegeknél az atlagos
BMI-érték 38,5 kg/m?, mig az atlagos testtémeg 106,0 kg volt.

A 104 héten at tarto szemaglutid-kezelés a placebohoz képest szuperior és klinikailag jelent6s
testtomegcsokkenést eredményezett. Szemaglutiddal az atlagos testtomeg a kiindulastol a 68. hétig
csokkent, ami utan plato alakult ki. Placeboval az atlagos testtomeg kevésbé csokkent és a plato
korilbeliil 20 hetes kezelés utan alakult ki (lasd a 8. tablazatot és a 4. abrat). A szemaglutiddal kezelt
betegek atlagosan 15,2%-os testtomegcsokkenést értek el, ahol a betegek 74,7%-a > 5%
testtomegcsokkenést, 59,2%-a > 10%, €s 49,7%-a > 15% testtomegcsokkentést ért el. A kiindulaskor
prediabetesben szenvedd betegek koziil a szemaglutiddal kezelt betegek 80%-a, mig a placebdval
kezelt betegek 37%-a ért el normoglykaemias statuszt a kezelés végén.

8. tablazat STEP 5: Eredmények a 104. héten

2,4 mg szemaglutid | Placebo

Teljes elemzési halmaz (N) 152 152
Testtomeg

Kiindulés (kg) 105,6 106,5

Valtozas (%) a kiindulashoz képest'-? -15,2 -2,6

Eltérés (%) a placebohoz képest [95%-os CI]! -12,6 [-15,3; —9,8]* | -

Valtozas a kiindulashoz képest (kg) -16,1 —3,2

Eltérés (kg) a placebohoz képest [95%-o0s CI]! -12,9 [-16,1; —9,8] -

A > 5%-o0s testtomegcsokkenést elérd betegek aranya (%)° | 74,7* 37,3

A > 10%-o0s testtomegesokkenést elérd betegek aranya (%) | 59,2%* 16,8

A > 15%-o0s testtomegesokkenést elérd betegek aranya (%)° | 49,7* 9,2
Derékkorfogat (cm)

Kiindulas 115,8 115,7

Valtozas a kiindulashoz képest' —14,4 —=5,2

Eltérés a placebohoz képest [95%-os CI]! -9,2 [-12,2; —6,2]* -
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2,4 mg szemaglutid | Placebo

Szisztolés vérnyomas (Hgmm)

Kiindulas 126 125
Valtozas a kiindulashoz képest! -5,7 -1,6
Eltérés a placebohoz képest [95%-o0s CI]! -4,21-7,3; -1,0]* -

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

" ANCOVA modell hasznalataval becsiilt, tobbszords imputacié alkalmazéasaval, az Ssszes adat alapjan, fiiggetleniil a randomizalt kezelés
abbahagyasatol vagy mas elhizas elleni gyogyszer elkezdését6l vagy bariatriai mitéttdl.

2 A vizsgélat sordn a randomizalt kezelést véglegesen abbahagyta a 2,4 mg szemaglutidra, illetve a placebora randomizalt betegek 13,2%-a,
illetve 27,0%-a. Feltételezve, hogy az 6sszes randomizalt beteg az adott kezelésen maradt és nem kapott tovabbi elhizas elleni kezelést, a
randomizalastdl a 104. hétig, az ismételt mérések vegyes modellje alapjan, beleértve az sszes megfigyelést az elsé megszakitasig, a
szemaglutid és a placebo esetében a becsiilt testtomegvaltozasok mértéke —16,7%, illetve —0,6% volt.

3 A binaris regresszios modellbdl becsiilt érték ugyanazon imputacios eljaras alapjan, mint az elsédleges elemzésnél.
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Megfigyelt értékek az egyes litemezett viziteket teljesitd betegek esetében, és becslések tobbszords imputacioval (MI) a visszanyert
lemorzsolodasokbol.

4. abra STEP 5: A testtomeg atlagos valtozasa (%) a 0. héttél a 104. hétig

STEP 8: Szemaglutid vs. liraglutid

Egy 68 hetes, randomizalt, nyilt, parosan placebokontrollos klinikai vizsgalatban 338, elhizott

(BMI > 30 kg/m?) vagy talstlyos (BMI > 27 kg/m? — <30 kg/m?) és legalabb egy testtomeggel
kapcsolatos komorbiditasban szenvedd beteget randomizaltak heti egyszeri szemaglutidra, napi
egyszer 3 mg liraglutidra vagy placebora. A heti egyszeri szemaglutid €s a 3 mg liraglutid nyilt
elrendezésii kezelés volt, de mindegyik aktiv kezelési csoport kettds vak volt az ugyanolyan
gyakorisaggal adott placeboval szemben. Minden beteg csokkentett kilokaldria-tartalmu diétat kovetett
¢és fokozott fizikai aktivitast végzett a vizsgalat alatt. Kiinduldskor a betegeknél az atlagos BMI-érték
37,5 kg/m?, mig az atlagos testtomeg 104,5 kg volt.

A 68 héten at tarto heti egyszeri szemaglutid-kezelés a liraglutidhoz képest szuperior és klinikailag
jelentOs testtomegesokkenést eredményezett. Szemaglutiddal az atlagos testtomeg a kiindulastol a

68. hétig csokkent. Liraglutiddal az atlagos testtomeg kevésbé csokkent (lasd a 9. tablazatot). > 20%-
os testtdomegcsokkenést a szemaglutiddal kezelt betegek 37,4%-a ért el, szemben a liraglutiddal kezelt
betegek 7,0%-aval. A 9. tablazatban lathatoéak a > 10%, a > 15% és a > 20%-0S
testtomegcsokkenéshez mint megerdsito jellegii végpontokhoz tartoz6 eredmények.
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9. tabladzat STEP 8: A szemaglutidot a liraglutiddal 6sszehasonlité 68 hetes klinikai vizsgalat

eredményei
2,4 mg szemaglutid | 3 mg
liraglutid

Teljes elemzési halmaz (N) 126 127
Testtomeg

Kiindulés (kg) 102,5 103,7

Valtozas (%) a kiindulashoz képest' -15,8 —6,4

Eltérés (%) a liraglutidhoz képest [95%-os CI]! —-9,4[-12,0; —6,8]* -

Valtozas a kiindulashoz képest (kg) —15,3 —6,8

Eltérés (kg) a liraglutidhoz képest [95%-o0s CI]' —8,5[-11,2; =5,7] -

A > 10%-os testtdmegesdkkenést elérd betegek ardnya (%)° | 69,4* 27,2

A > 15%-o0s testtomegesokkenést elérd betegek aranya (%) | 54,0%* 13,4

A > 20%-o0s testtomegesokkenést elérd betegek aranya (%) | 37,4* 7,0

“p < 0,005 (nem korrigalt kétoldalas) a szuperioritasra.

! ANCOVA modell hasznalataval becsiilt, tdbbszords imputacié alkalmazasdval, az dsszes adat alapjan, fiiggetleniil a randomizalt kezelés

abbahagyasatol vagy mas elhizas elleni gyogyszer elkezdésétdl vagy bariatriai miitéttdl.

2 A vizsgalat soran a randomizalt kezelést véglegesen abbahagyta a 2,4 mg szemaglutidra, illetve a 3 mg liraglutidra randomizalt betegek
13,5%-a, illetve 27,6%-a. Feltételezve, hogy az 6sszes randomizalt beteg az adott kezelésen maradt és nem kapott tovabbi elhizas elleni
kezelést, a randomizalastol a 68. hétig, az ismételt mérések vegyes modellje alapjan, beleértve az Gsszes megfigyelést az elsé megszakitasig,
a 2,4 mg szemaglutid és a 3 mg liraglutid esetében a becsiilt testtomegvaltozasok mértéke —16,7%, illetve —6,7% volt.
3 A binaris regressziés modellbdl becsiilt érték ugyanazon imputaciés eljéras alapjan, mint az elsédleges elemzésnél.

STEP 9: Testtomegkontroll a térd osteoarthritisében szenvedo betegeknél

Egy 68 hetes, kettds vak klinikai vizsgalatban 407, elhizott és az egyik vagy mindkét térdet érintd
kozepes foku osteoarthritisben (OA) szenvedd beteget randomizaltak, kiegészit6 kezelésként vagy
szemaglutidra vagy placebora, a csokkentett kilokaloria-tartalmu étrendre és a fokozott fizikai
aktivtasra vonatkozo tanacsadas mellett. A térd osteoarthritisével 6sszefiiggésben jelentkezd
fajdalomra kifejtett terapias hatast WOMAC-index (Western Ontario and McMaster Universities
Osteoarthritis 3.1 Index) segitségével értékelték. A WOMAC-indexet a csip és/vagy a térd
osteoarthritisében szenvedd betegeknél, a kezeléssel Osszefiiggésben, a tiinetekben €s az als6 végtagok
funkcionalitasaban bekovetkezo valtozasok értékelésére tervezték. Kiindulaskor a betegek atlagos
BMI-értéke 40,3 kg/m?, mig az atlagos testtdmegiik 108,6 kg volt. Mindegyik beteg rendelkezett a térd
osteoarthritisét megallapito klinikai diagnozissal, €s a kiindulasi WOMAC-fajdalomértékiik atlaga

70,9 volt, egy 0-t6l 100-ig terjedd skalan.

A 68 hétig tarto szemaglutid-kezelés a testtomeg szuperior és klinikailag szignifikans csokkenését

eredményezte a placebohoz képest (lasd 10. tablazat).

A szemaglutid kezelés klinikailag jelentds javulast mutatott a térd osteoarthritisével kapcsolatban
jelentkezo fajdalomra vonatkozoan a placebohoz képest (1asd 10. tablazat). Szemaglutiddal a térd
osteoarthritisével kapcsolatban jelentkezd fajdalom javulasat ugy érték el, hogy a fajdalomcsillapitd

gyogyszerek alkalmazasat nem novelték.

10. tablazat STEP 9: Eredmények a 68. héten

2,4 mg szemaglutid | Placebo
Teljes elemzési halmaz (N) 271 136
Testtomeg
Kiindulas (kg) 108,7 108,5
Valtozas (%) a kiindulashoz képest'? -13,7 -3,2
Eltérés (%) a placebohoz képest [95%-os CI]! -10,5 [-12,3; —8,6]* | -
A > 5%-0s testtdomegcsokkenést elérd betegek aranya (%) 85,2* 33,6
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| 2,4 mg szemaglutid | Placebo
WOMAC-fajdalomérték*
Kiindulas 72,8 67,2
Valtozas a kiindulashoz képest'? —41,7 -27,5
Eltérés a placebohoz képest [95%-o0s CI]! —14,1 [-20,0, -8,3]* | -
A klinikailag jelentds javulast elérd betegek aranya (%)™ 59,0 35,0

“p <0,0001 (nem korrigalt kétoldalas) a szuperioritsra.

! ANCOVA modell hasznalataval becsiilt, tobbszords imputacié alkalmazasdval, az dsszes adat alapjan, fiiggetleniil a randomizalt kezelés
abbahagyasatol vagy mas elhizas elleni kezelést6l vagy a térd osteoarthritisével kapcsolatos mas beavatkozastol, és tekintet nélkiil a
fajdalomesillapit6 kimosasi periddusanak valdé megfelelésre (az utobbi csak a WOMAC-kal kapcsolatos végpont tekintetében relevans). A
klinikai vizsgalat alatt a randomizéaciokor elkezdett kezelést a 2,4 mg szemaglutidot alkalmazo6 csoportban a betegek 12,5%-a, mig a
placebocsoportban a betegek 21,3%-a szakitotta meg véglegesen.

2 Az ismételt mérések vegyes modellje alapjan, feltételezve, hogy az 6sszes randomizalt beteg az adott kezelésen maradt, és nem kapott
tovabbi elhizas elleni kezelést, és nem tortént a térd osteoarthritisével kapcsolatos beavatkozas, és a fajdalomesillapité kimosasi periodusat
betartottak (az utobbi csak a térd osteoarthritisével kapcsolatos fajdalom tekintetében relevans), beleértve az dsszes megfigyelést az elsd
megszakitasig, a testtomeg becsiilt valtozasa a kiindulastol a 68. hétig —14,5% volt a 2,4 mg szemaglutid, és —2,3% a placebo esetében, mig a
WOMAC-f4jdalomérték —43,0 volt a 2,4 mg szemaglutid és —28,3 a placebo esetében.

3 A logisztikus regresszios modellbél becsiilt érték ugyanazon imputécios eljaras alapjan, mint az elsédleges elemzésnél.

4 A WOMAC-pontszamok skalaja 0-t6l 100-ig terjed, ahol kisebb érték kisebb korlatozottsagot jelent.

3 Kiiszobértéknek a WOMAC-pontszdm <—37,3 valtozasat tekintették, annak megallapitasara, hogy a javulés jelentds volt-e. A kiiszobérték
klinikai vizsgalati adatokbdl viszonyitasi pontot alkalmazé modszerrel szarmaztatott érték.

A testosszetételre gyakorolt hatas

A STEP 1 klinikai vizsgalat egy alvizsgalataban, (N = 140) a testdsszetételt kétspektrumu
rontgenabszorpciometria (DEXA) segitségével mérték. A DEXA vizsgalat eredményei azt mutattak,
hogy a szemaglutiddal végzett kezelést, a zsirmentes testtomegben bekovetkezett csokkenéshez
képest, a zsirtdmeg nagyobb csokkenése kisérte, ami a testosszetétel javulasat eredményezte a
placebohoz képest 68 hét utan. Tovabba, a teljes zsirtomeg csokkenése a visceralis zsir
mennyiségének csokkenésével jart egyiitt. Ezek az eredmények arra utalnak, hogy a teljes
testtomegcsokkenés nagy része a zsirszovet csokkenésének tudhato be, beleértve a zsigeri zsirt is.

Fizikai teljesitéképesség javulasa

A szemaglutid kismértékii javulast mutatott a fizikai teljesitoképesség pontszamaiban. A fizikai
teljesitoképességet mind az altalanos, egészséggel kapcsolatos életmindségre vonatkozo kérdoiv, a
Short Form-36v2 Health Survey, Acute Version (SF-36), mind pedig az elhizasra specifikus kérdoiv,
az Impact of Weight on Quality of Life Lite Clinical Trials Version (IWQOL-Lite-CT) segitségével
értékelték.

A cardiovascularis eredmények értékelése

SELECT: Tulsulyos vaqy elhizott betegekkel végzett cardiovascularis kimenetelt tanulmdnyozé klinikali
vizsgalat

A SELECT egy randomizalt, kettds vak, placebokontrollos, eseményvezérelt klinikai vizsgalat volt,
melybe 17 604 olyan beteget vontak be, akik fennallo cardiovascularis betegséggel rendelkeztek és
testtomegindexiik (BMI) legalabb 27 kg/m? volt. A betegeket a standard kezelés kiegészitéseként vagy
2,4 mg szemaglutidra (n = 8 803) vagy placebora (n = 8 801) randomizaltak. A klinikai vizsgalatban
eltoltott id6 medianja 41,8 honap volt. A klinikai vizsgalatban részt vett betegek 99,4%-anal allt
rendelkezésre a vitalis status.

A vizsgalati populacio atlagéletkora 61,6 év volt, 27,7%-uk nd, 72,3%-uk férfi beteg volt, a betegek
38,2%-a 65 éves vagy annal idosebb (n = 6 728) és 7,8%-a 75 éves vagy annal iddsebb (n = 1 366)
volt. A BMI 4tlaga 33,3 kg/m? és a testtomeg atlaga 96,7 kg volt. Azokat a betegeket, akik
anamnézisében 1-es vagy 2-es tipusu diabetes szerepelt kizartak a klinikai vizsgalatbol.

Az els6dleges végpont a randomizalastol az elsé jelentés nemkivanatos cardiovascularis eseményig
(MACE - major adverse cardiovascular events) eltelt id6 volt, melyet a kovetkez6 események Osszetett
végpontjaként hataroztak meg: cardiovascularis elhalalozas (beleértve a meg nem hatarozott okbol
bekovetkezd elhalalozast), nem fatalis myocardialis infarctus vagy nem fatalis stroke. A SELECT
klinikai vizsgalatba bevont 17 604 beteg koziil az elsédleges végpont (az els6 MACE-ig eltelt id6)

1 270 esetében jelentkezett. Konkrétan, a 8 803 szemaglutiddal kezelt beteg koziil 569 esetben
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jegyeztek fel elsd6 MACE-t (6,5%), szemben azzal, hogy a 8 801 placebdval kezelt beteg kdziil 701
esetben jegyeztek fel els6 MACE-t (8,0%). A szemaglutidot kapo betegnél 6sszesen 63 (11,1%), mig a
placebodt kapod betegeknél dsszesen 83 (11,4%) els6 MACE volt meg nem hatarozott okbol
bekovetkez elhalalozas.

MACE tekintetében a 2,4 mg szemaglutid szuperioritasat 0,80 relativ hazarddal (hazard ratio - HR)
[95%-0s CI: 0,72; 0,90] igazoltak a placebdval szemben, mely 20%-os relativ kockazatcsokkenésnek
felel meg (lasd 5. abrat). Az egyes komponensek hatasa a MACE csokkentésére a 6. abran lathatd. A
MACE 2,4 mg szemaglutiddal elért csokkenésére nem volt hatassal a kor, a nem, a rassz, az etnikum,
a kiindulési BMI, vagy a vesekéarosodas mértéke.

A cardiovascularis elhalalozas elemzésével (az els6 megerdsité masodlagos végpont) kapott relativ
hazard: 0,85 [0,71; 1,01][95%-0s CI].

10 -

placebo

2,4 mg szemaglutid

HR: 0,80
95%-0s CI [0,72 = 0,90]

Eseményt tapasztald betegek aranya (%)

i T T T T T T T T
0 6 12 18 24 30 36 42 48

A randomizalas ota eltelt idd (honap)
Kockazattal rendelkezé betegek

2,4 mg szemaglutid 8 803 8695 8561 8 427 8 254 7229 5777 4126 1734
placebo 8 801 8 652 8 487 8326 8 164 7101 5660 4015 1672

Az adatok a klinikai vizsgalatban eltoltott id6szakbodl szarmaznak. A kumulativ incidencia becslések a randomizalastol az eseményt értékeld
fiiggetlen bizottsag altal igazolt nem cardiovascularis elhalalozasbél eredd els6 MACE-ig eltelt idén alapulnak konkurens kockazatként
modellezve, az Aalen-Johansen becslési modszer alkalmazasaval. Az esemény szempontjabol nem fontos betegeket a klinikai vizsgalatban
toltott megfigyelési idoszakuk végén kiszlirték. A randomizalastol az els6 MACE jelentkezéséig eltelt id6t Cox-szerinti aranyos
hazardmodellel elemezték, ahol a kezelést mint kategoria szerinti nem valtozo tényezét vették figyelembe. A relativ hazardot és a
konfidencia-intervallumot a csoportos szekvencialis elrendezéshez igazitottak a valosziniiségi arany szerinti rendezés segitségével. Az

50. honapnal, ahol a populacié koriilbeliil 10% még részt vett a klinikai vizsgalatban, megroviditették az X-tengelyt.

HR: relativ hazard, CI: konfidencia-intervallum.

CV: cardiovascularis, EAC (event adjudication comittee): eseményt értékeld fliggetlen bizottsag, MACE (major adverse cardiovascular
event): jelentds nemkivanatos cardiovascularis esemény

5. 4bra: A randomizalastol az els6 MACE-ig eltelt id6 — Kumulativ incidencia-fiiggvény abraja
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Események szaima/
elemzésbe bevont betegek

(2,4 mg szemaglutid;
HR [95%-0s Cl] placebo)
Elsédleges végpont és komponensei
Elsédleges végpont [ 0,80 [0,72; 0,90] 569/3 803; 701/8 801
CV-elhalalozéas —— 0,8510,71; 1,01] 223/8 803; 262/8 801
Nem fatalis MI — 0,72 10,61; 0,85] 234/8 803; 322/8 801
Nem fatalis stroke — 0,93 [0,74; 1,15] 154/8 803; 165/8 801
Masodlagos megerdsitd végpontok
Szivelégtelenség, dsszetett 24 = 0,8210,71; 0,96] 300/8 803; 361/8 801
szer’naglutid A placebo . .
Barmilyen okbol bekévetkezd haldlozas  |kedvezsbb - KedverSbb 0,81[0,71;0,93] 375/8 803; 458/8 801
1 1 I I LI
04 0,6 1 1,4 2

Az adatok a klinikai vizsgalatban eltoltott id6szakbol szarmaznak. A randomizalastol az egyes végpontok jelentkezéséig eltelt id6t Cox-
szerinti aranyos hazardmodellel elemezték, ahol a kezelést mint kategoria szerinti nem valtozo tényezot vették figyelembe. Az esemény
szempontjabol nem fontos betegeket a klinikai vizsgalatban toltott megfigyelési idoszakuk végén kisziirték. Az elsddleges végpontra a relativ
hazardot és a konfidencia-intervallumot a csoportos szekvencialis elrendezéshez igazitottak a valdszinliségi arany szerinti rendezés
segitségével. A masodlagos végpontok nincsenek multiplicitasra kontrollalva. A CV-halélozas mind a cardiovascularis halalozast, mind a
meg nem hatarozott okbol bekdvetkezett elhalalozast tartalmazza.

HR: relativ hazard, CI: konfidencia-intervallum.

CV: cardiovascularis, MI: myocardialis infarctus, A szivelégtelenség dsszetett végpont komponensei: hospitalizacio szivelégtelenség miatt,
siirgds orvosi vizit szivelégtelenség miatt vagy cardiovascularis elhalalozas.

6. abra: A randomizalastél az els6 MACE jelentkezéséig eltelt idé Forest-abraja, a MACE
komponensei és a masodlagos megerositd végpontok

SUSTAIN 6: 2-es tipusu diabetesben szenvedo betegekkel végzett cardiovascularis kimenetelt
tanulmanyozo vizsgdlat

A SUSTAIN 6 klinikai vizsgalatban 3 297, nem megfeleléen kontrollalt 2-es tipust diabetesben
szenvedo és egyidejlileg magas cardiovascularis kockazattal rendelkezd beteget a standard kezelés
kiegészitéseként heti egyszeri subcutan adott 0,5 mg vagy 1 mg szemaglutidra vagy placebora
randomizaltak. A kezelés idotartama 104 hét volt. Az atlagéletkor 65 év, a testtomegindex (BMI)
atlaga pedig 33 kg/m? volt.

Az elsddleges végpont a randomizalastol az elsd jelentds nemkivanatos cardiovascularis eseményig
(MACE - major adverse cardiovascular events): cardiovascularis elhalalozasig, nem fatalis
myocardialis infarctusig vagy nem fatalis stroke-ig eltelt id6 volt. A MACE teljes szama 254 volt,
ebbol 108 (6,6%) a szemaglutid, mig 146 (8,9%) a placebo esetében.

A 0,5 mg és 1 mg szemaglutiddal torténo kezelés cardiovascularis biztonsagossaga megerdsitést nyert,
mivel a szemaglutid vs. placebo esetében a relativ hazard (hazard ratio - HR) 0,74 volt [95%-0s CI:
0,58, 0,95], ami a nem fatalis stroke és a nem fatalis myocardialis infarctus aranyanak csokkenésébol
ered, és nem volt kiilénbség a cardiovascularis elhalalozasban (lasd 7. abra).
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HR: 0,74
95%-0s CI: 0,58: 0,95

Eseményt tapasztald betegek aranya (%)

Kockizattal rendelkezé betegek
Szemaglutid

Placebo

Randomizalés ota eltelt id6 (hét)

Szemaglutid Placebo

7. abra: Az osszetett kimenetel elsé el6fordulasaig eltelt idé Kaplan—Meier-gorbéje:
cardiovascularis elhalalozas, nem fatalis myocardialis infarctus vagy nem fatalis stroke
(SUSTAIN 6)

STEP-HFpEF és STEP-HFpEF-DM: Megtartott ejekcids frakcidju szivelégtelenségben (HFpEF)
szenvedd betegekkel végzett funkcionalis eredményt tanulmanyozo vizsgalat, melyben mind 2-€s tipusU
diabetesben nem szenvedo és 2-es tipusu diabetesben szenvedo betegek is részt vettek.

Két 52 hetes, kettés vak, klinikai vizsgalatban, 529 elhizassal kapcsolatos, megtartott ejekcios
frakcioju szivelégtelenségben (HFpEF) szenvedd beteget és 616 olyan beteget, aki elhizassal
kapcsolatos, megtartott ejekcios frakcioju szivelégtelenségben (HFpEF) és egyidejiileg 2-es tipust
diabetesben (STEP-HFpEF-DM) is szenvedett, 2,4 mg szemaglutid-kezelésre vagy placebokezelésre
randomizaltak a standard kezelés kiegészitéseként.

A STEP-HFpEF ¢és a STEP-HFpEF-DM vizsgalatokban kiindulaskor a betegek 66,2%-a és 70,6%-a
volt New York Heart Association (NYHA) II. stadiumu, 33,6%-a és 29,2%-a volt NYHA III.
stadiumq, valamint 0,2%-a és 0,2%-a volt NYHA IV. stadiumu. 68 év volt az életkor kozépértéke
mindkét vizsgalatban, a balkamrai ejekcios frakcido (LVEF) medianja 57,0% és 56,0%, tovabba a
testtomegindex (BMI) kozépértéke 38,5 kg/m? és 37,9 kg/m? volt. A STEP-HFpEF vizsgélatban a
beteg 56,1%-a, mig a STEP-HFpEF-DM vizsgalatban a betegek 44,3%-a volt né. A betegek nagy
része szivre €s érrendszerre hatd gyogyszeres kezelést kapott, ~81% diuretikumot, ~81% béta-
blokkolot, ~34% ACE-gatlot, és ~45% angiotenzinreceptor-blokkolot (ARB).

A STEP-HFpEF-DM vizsgalatban a betegek vércukorcsokkentd gydgyszereket is kaptak a standard
ellatas részeként, 32,8% natrium-glukoz-kotranszporter-2-gatlot (SGLT-2i) és 20,8% inzulin-kezelést
kapott.

A 2,4 mg szemaglutid kezelési hatasat a szivelégtelenség tiineteire a Kansas City Cardiomyopathia
Kérdoiv (KCCQ-CSS) segitségével értékelték, amely tartalmazza a tiinetek (gyakorisag és
megterhelés) és a fizikai korlatozottsag targykoroket. A pontszamok 0-t6l 100-ig terjednek, a nagyobb
pontszam jobb egészségi allapotnak felel meg. A 2,4 mg szemaglutid hatasat a 6-perces
jarastavolsagra (6-MWD) a 6-perces jarasprobaval (60MWT) értékelték. A KCCQ-CSS és a 6MWD
kiindulasi értékei tiinetekkel nagymértékben rendelkezd populécidra utalnak.

Mindkét klinikai vizsgalatban a 2,4 mg szemaglutid szuperior hatasiinak bizonyult mind a KCCQ-

CSS, mind 6MWD értékeire (lasd 11. tablazat). Elonyosnek bizonyult mind a szivelégtelenség, mind a
fizikai teljesitoképesség szempontjabol.
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11. tablazat: A 6MWD, a KCCQ-CSS és a testtomeg eredményei a két randomizalt 52 hetes
Kklinikai vizsgalatbol (STEP-HFpEF és STEP-HFpEF-DM)

STEP-HFpEF STEP-HFpEF-DM
2,4 mg placebo 2,4 mg placebo
- szemaglutid szemaglutid
Teljes elemzési halmaz (N) 263 266 310 306
KCCQ-CSS (pontszam)
Kiindulas (atlag)! 57,9 55,5 58,8 56,4
Valtozas a kiindulashoz képest® | 16,6 8,7 13,7 0,4
Eltérés a placebdhoz képest 7,8 [4,8; 10,9] 7,3 [4,1; 10,4]
[95%-0s CI]?
JelentGs valtozast tapasztalo 432 32,5 42,7 30,5
betegek aranya (%)’
6MWD (méter)
Kiindulas (atlag)! 319,6 314,6 279,7 276,7
Valtozas a kiindulashoz képest® | 21,5 1,2 12,7 —1,6
Eltérés a placebohoz képest 20,3 [8,6; 32,1] 14,3 [3,7; 24,9]
[95%-0s CI]?
Jelent6s valtozassal rendelkez6 47,9 34,7 43,8 30,6
betegek aranya (%)*
Testtomeg
Kiindulas (kg)! 108,3 108,4 106,4 105,2
Valtozas (%) a kiindulashoz -13,3 -2,6 —9,8 3,4
képest?
Eltérés (%) a placebéhoz -10,7 [-11,9; —9,4] —6,4 [—7,6; —5,2]
képest [95%-0s CI]?

! Megfigyelt atlag.

2 ANCOVA modell hasznalataval becsiilt, tdbbszords imputécidval, és a KCCQ valamint a 6MWD esetében kompozit imputacié
alkalmazasaval is, az Osszes adat alapjan, fliggetleniil a randomizalt kezelés abbahagyasatol vagy mas elhizas elleni gyogyszer elkezdésétol
vagy bariatriai mitéttol.

3 Jelentdsnek értékelték a valtozast, ha az adott betegnél a STEP-HFpEF vizsgalatban az érték a 17,2 pont, mig a STEP-HFpEF-DM
vizsgalatban a 16,3 pont kiiszobértéket meghaladta (a beteg altal az allapotardl alkotott 6sszbenyomasat mérd skalan [Patient Global
Impression of Status: PGI-S) 1 kategoérianyi javulés alapjan viszonyitasi pontot alkalmaz6 modszerrel szarmaztatott érték). A
szazalékértékeket a viziten megvizsgalt betegek alapjan szamitottak).

* Jelentésnek értékelték a valtozast, ha az adott betegnél a STEP-HFpEF vizsgalatban az érték a 22,1 méter, mig a STEP-HFpEF-DM
vizsgalatban a 25,6 méter kiiszobértéket meghaladta (a beteg altal a valtozasrol alkotott sszbenyomasat mérd skalan [Patient Global
Impression of Change: PGI-C] a , kdzepes mértékben jobban” alapjan viszonyitasi pontot alkalmazé modszerrel szarmaztatott érték). A
szazalékértékeket a viziten megvizsgalt betegek alapjan szamitottak.

A szemaglutid kezelési elonye a placebdval szemben kovetkezetesen megmutatkozott a kor, a nem, a
BMLI, a rassz, az etnikum, a foldrajzi régio, a szisztolés vérnyomas, a balkamrai ejekcids frakcio
(LVEF) és a szivelégtelenség kezelésére egyidejlileg alkalmazott kezelés alapjan képzett alpopulaciok
esetén.

Gyermekek és serdiil0k

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢€s serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Wegovy vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségét illetéen
testtomegkontroll-kezelésben (1asd 4.2 pont, gyermekekre és serdiilokre vonatkozo informaciok).

STEP TEENS: Testtomegkontroll 12 éves és anndl idbsebb gyvermek és serdiilé betegeknél

Egy 68 hetes, kettds vak klinikai vizsgalatban 201, a nemi érés folyamataban 1év6 12 évesnél iddsebb,
de 18 évesnél fiatalabb, elhizott vagy tulstlyos, és legalabb egy testtomeggel kapcsolatos
komorbiditasban szenved6 gyermeket és serdiilét randomizaltak 2:1 aranyban szemaglutidra vagy
placebora. Minden beteg csokkentett kilokaloria-tartalmu diétat kovetett és fokozott fizikai aktivitast
végzett a vizsgalat alatt.
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A kezelés végére (68. hét) a BMI-értékben a szemaglutiddal elért javulas a placebohoz képest
szuperior ¢és klinikailag jelent6s volt (lasd 12. tablazat és 8. abra). Tovabba, a betegek nagyobb aranya
ért el >5%, 10% ¢és >15% testtomegcsokkenést a szemaglutiddal, mint a placeboval (lasd 12. tablazat).

12. tabldzat STEP TEENS: Eredmények a 68. héten

2,4 mg szemaglutid | Placebo

Teljes elemzési halmaz (N) 134 67
BMI

Kiindulas (BMI) 37,7 35,7

Valtozas (%) a kiindulashoz képest'- -16,1 0,6

Eltérés (%) a placebohoz képest' [95%-os CI] —16,7 [-20,3; -

-13,2]"

Kiindulas (BMI SDS) 34 3,1

Valtozas a kiindulasi BMI SDS értékhez képest! -1,1 -0,1

Eltérés a placebohoz képest' [95%-o0s CI] -1,0[-1,3; —0,8] -
Testtomeg

Kiindulas (kg) 109,9 102,6

Valtozas (%) a kiindulashoz képest! —14,7 2,8

Eltérés (%) a placebohoz képest' [95%-os CI] -17,4 [21,1; -13,8] | -

Valtozas a kiindulashoz képest (kg)' -15,3 2,4

Eltérés (kg) a placebohoz képest' [95%-os CI] -17,7[-21,8; -13,7] | -

A > 5%-o0s testtdmegcsokkenést elérd betegek aranya (%)° | 72,5" 17,7

A > 10%-o0s testtomegesokkenést elérd betegek aranya (%)° | 61,8 8,1

A > 15%-o0s testtomegesokkenést elérd betegek aranya (%)° | 53,4 4,8
Derékkorfogat (cm)

Kiindulas 111,9 107,3

Valtozas a kiindulashoz képest! -12,7 -0,6

Eltérés a placebohoz képest' [95%-o0s CI] —12,1 [-15,6; —8,7] -
Szisztolés vérnyomas (Hgmm)

Kiindulas 120 120

Valtozas a kiindulashoz képest! =27 -0,8

Eltérés a placebohoz képest' [95%-o0s CI] -1,9[-5,0; 1,1] -

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

! ANCOVA modell hasznalataval becsiilt, tdbbszords imputacio alkalmazasdval, az dsszes adat alapjan, fiiggetleniil a randomizalt kezelés
abbahagyasatol vagy mas elhizas elleni gyogyszer elkezdésétdl vagy bariatriai miitéttdl.

2 A vizsgalat soran a randomizalt kezelést véglegesen abbahagyta a 2,4 mg szemaglutidra, illetve a placebora randomizalt betegek 10,4%-a,
illetve 10,4%-a. Feltételezve, hogy az 0sszes randomizalt beteg az adott kezelésen maradt és nem kapott tovabbi elhizas elleni kezelést, a
randomizalastol a 68. hétig, az ismételt mérések vegyes modellje alapjan, beleértve az 6sszes megfigyelést az elsé megszakitasig, a 2,4 mg
szemaglutid és a placebo esetében a BMI becsiilt valtozasanak mértéke —17,9%, illetve 0,6% volt.

3 A logisztikus regresszios modellbél becsiilt érték ugyanazon imputécios eljaras alapjn, mint az elsddleges elemzésnél.
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0,6
—0,1

A BMI valtozasa (%)

—-16,2 —-16,1

(MD)
Hét

Wegovy Placebo Tobbszoros imputacid (MI)

Megfigyelt értékek az egyes litemezett viziteket teljesité betegek esetében, és becslések tobbszords imputacioval (MI) a visszanyert
lemorzsolodasokbol.

8. abra STEP TEENS: A BMI atlagos valtozasa (%) a kiindulastol a 68. hétig
5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

A nativ GLP-1-hez viszonyitva a szemaglutidnak hosszabb a felezési ideje, kb. 1 hét, igy alkalmas heti
egyszeri subcutan beaddsra. A megnyult felezési id6 els6dleges magyarazata az albuminkotodés,
amely csokkenti a renalis clearance-t, és védelmet nytjt a metabolikus lebomlas ellen. Ezenkiviil a
szemaglutid stabil a DPP-4 enzim révén bekovetkez6 lebontassal szemben.

Felszivodas

A szemaglutid fenntarté dozisanak subcutan beadasat kovetden az atlagos szemaglutid dinamikus
egyensulyi koncentracio koriilbeliil 75 nmol/l volt tulstlyos betegeknél (BMI > 27 kg/m? —

<30 kg/m?) vagy elhizottaknal (BMI > 30 kg/m?), a Illa fazisu vizsgalatok adatai alapjan, ahol a
betegek 90%-anal az atlagos koncentracié 51 nmol/l és 110 nmol/l kdzott volt. A szemaglutid
dinamikus egyensulyi allapotban elért expozicioja aranyosan nétt a heti egyszeri 0,25 mg dozistol a
2,4 mg dozisig torténd adagolassal. A dinamikus egyensulyi allapotban elért expozicié a 68. hétig
stabil maradt az id6 mulasaval. A hasba, a combba vagy a felkarba térténd subcutan beadas hasonld
expozicidt eredményezett. A szemaglutid abszollit biohasznosulasa 89% volt.

Eloszlas
Tulsulyos és elhizott betegeknél a subcutan beadott szemaglutid atlagos eloszlasi térfogata koriilbeliil
12,4 1 volt. A szemaglutid nagymértékben kotodott a plazmaalbuminhoz (> 99%).

Metabolizmus/biotranszformacio

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

Eliminacio

A szemaglutiddal kapcsolatos anyagok f6 kivalasztasi utvonala a vizelet és a széklet. A felszivodott
dozis koriilbeliil 3%-a valasztodott ki intakt szemaglutidként a vizeletbe.

A talsulyos (BMI > 27 kg/m? — < 30 kg/m?) vagy elhizott (BMI > 30 kg/m?) betegeknél a szemaglutid
clearance koriilbeliil 0,05 I/h volt. A koriilbeliil 1 hetes eliminacids felezési id6 miatt a szemaglutid az
utolsd, 2,4 mg-os dozistol szamitva koriilbeliil még 7 hétig van jelen a keringésben.
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Kiilonleges betegcsoportok

Idosek
18 — 86 éves betegek részvételével végzett I11. fazisu klinikai vizsgalatokbol szarmazo 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 a Illa fazisu klinikai
vizsgalatok adatai alapjan.

Testtomeg

crcr

jart; 20%-os testtomegkiilonbség két személy kozott koriilbeliil 18%-os kiillonbséget okoz az
expozicidoban. A klinikai vizsgalatok soran az expozicids valasz szempontjabol értékelt 2,4 mg-os heti
szemaglutid-d6zis megfeleld szisztémas expoziciot biztositott az 54,4 — 245,6 kg
testtdmegtartomanyban.

Vesekdarosodads

A vesekarosodas klinikailag nem befolyasolta érdemben a szemaglutid farmakokinetikajat. Ezt
kiilonb6z6 (enyhe, kdzepes fokt, sulyos foku, valamint dializist igényld) vesekarosodas esetén, normal
vesefunkcioju betegekkel 6sszehasonlitva mutattak ki egyszeri 0,5 mg szemaglutid-do6zis alkalmazasat
kovetden. Ezt a talstlyos (BMI > 27 kg/m? — < 30 kg/m?) vagy elhizott (BMI > 30 kg/m?) és enyhe —
kozepesen sulyos vesekarosodasban szenvedo betegeknél is kimutattak a I1la fazisa klinikai
vizsgalatok adatai alapjan.

Mdjkdrosodas

szemaglutid-dozissal végzett vizsgalatban a szemaglutid farmakokinetikajat kiilonb6z6 (enyhe,
kozepesen sulyos vagy sulyos) foku majkarosodasban értékelték, normal majfunkcidji betegekével
Osszehasonlitva.

Prediabetes és diabetes

crcr

II1. fazisu klinikai vizsgalatok adatai alapjan.

Immunogenitas

Szemaglutiddal kezelve, szemaglutid elleni antitestek kialakulasa alacsony gyakorisaggal fordult el6
(lasd 4.8 pont), és a valasz latszolag nem befolyasolta a szemaglutid farmakokinetikajat.

Gyermekek és serdiilok

A szemaglutid farmakokinetikai tulajdonsagait egy olyan klinikai vizsgalattal értékelték, melyben

12 évesnél idGsebb, de 18 évesnél fiatalabb, elhizott vagy talstlyos, és legalabb egy testtomeggel
kapcsolatos komorbiditasban szenved6 gyermekek és serdiilok (124 beteg, testtomeg: 61,6 — 211,9 kg)
vettek részt. A szemaglutid expozicidja 12 éves és annal id6sebb gyermekeknél és serdiiléknél hasonld
volt, mint az elhizott vagy tulsulyos felnétteknél.

A szemaglutid biztonsagossagat ¢s hatasossagat 12 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem
vizsgaltak.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi vagy
genotoxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény

alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockdzat nem varhato.

A ragcsaloknal megfigyelt nem letalis C-sejtes pajzsmirigytumorok a GLP-1-receptor-agonistak
osztalyhatasai. Egerek és patkanyok 2 évig tart6d karcinogenitasi vizsgalatai soran a szemaglutid
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C-sejtes pajzsmirigytumorokat okozott klinikailag relevans expoziciok esetén. Kezeléssel 6sszefiiggd
egyéb tumort nem észleltek. A ragesalok C-sejtes tumorait olyan nem genotoxikus, specifikus GLP-1-
receptor altal kozvetitett mechanizmus okozza, amelyre a ragesalok kiilondsen érzékenyek. Ennek
jelentOsége az emberre vonatkoztatva alacsonynak mindsithetd, de teljesen nem zarhato ki.

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

Patkanyokkal végzett embryo-foetalis fejlodési vizsgélatokban a szemaglutid a klinikailag relevans
expozicional kisebb expozicid estén is okozott embryotoxicitast. A szemaglutid hatarozott maternalis
testtomegcsokkenést okozott, és csokkent az embriok tulélése €s novekedése is. A
patkédnymagzatoknal jelentds csontrendszeri és zsigeri malformatiokat észleltek, tobbek kozott a
hosszl csontokra, a bordakra, a csigolyakra, a farokra, a vérerekre és az agykamrakra kifejtett
hatasokat. Mechanisztikus értékelések azt mutattak, hogy az embryotoxicitasban az embryo felé a
petezsakon at irdnyulo tdpanyagellatas GLP-1-receptor altal kozvetitett romlésa jatszik szerepet. Mivel
a petezsak anatomiaja és funkcidja fajonként eltérd, és mivel a féemlds majmok petezsakjaban
hianyzik a GLP-1-receptor expresszidja, ez a mechanizmus human vonatkozasban valosziniileg nem
relevans. A szemaglutid magzatra gyakorolt kdzvetlen hatdsat azonban nem lehet kizarni.

Nyulakkal és kozonséges makakokkal végzett fejlodési toxicitasi vizsgalatokban a vemhesség
elvesztésének emelkedését és a magzati rendellenességek incidencidjanak enyhe emelkedését észleltek
klinikailag relevans expozicioknal. Ezek a leletek egybeestek a hatdrozott, akar 16%-os maternalis
testtomegcsokkenéssel. Nem ismert, hogy ezek a hatasok a GLP-1 kdzvetlen hatadsaként a csdkkent
maternalis taplalékfogyasztassal kapcsolatosak-e.

Ko6zonséges makakoknal kiértékelték a postnatalis ndvekedést és fejlodést. Elléskor az utddok némileg
kisebbek voltak, de a szoptatasi idészakban behoztak a lemaradast.

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

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Egyszeri dozist tartalmazo eléret6ltott injekcios toll
dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat

natrium-klorid

sosav (a pH beallitasahoz)

natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)

injekcidhoz vald viz

FlexTouch eléretoltdtt injekciods toll
dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat
propilénglikol

fenol

sosav (a pH beallitasdhoz)
natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)
injekciohoz vald viz

6.2 Inkompatibilitdsok

Kompeatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
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6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

Egyszeri dozist tartalmazé el8retoltott injekcids toll

1 év.

A Wegovy hiités nélkiil legfeljebb 28 napig tarolhaté maximum 30 °C hémérsékleten. Dobja ki az
injekcios tollat, amennyiben 28 napnal hosszabb ideig hiitészekrényen kiviil tartottak!

FlexTouch eldretoltott injekceids toll

Weqgovy 0,25 mg FlexTouch oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban

Hasznalat el6tt: 2 év
Az els6 hasznalat utan: 6 hét. Legfeljebb 30 °C-on vagy hiitészekrényben (2 °C — 8 °C kozott)
tarolando.

Wegovy 0,5 mg FlexTouch oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban
Wegovy 1 mg FlexTouch oldatos injekcio eldretdltott injekcios tollban

Wegovy 1,7 mg FlexTouch oldatos injekcio eloretéltott injekcios tollban
Wegovy 2,4 mg FlexTouch oldatos injekcio eldretoliott injekcios tollban

Hasznalat el6tt: 3 év
Az els6 hasznalat utan: 6 hét. Legfeljebb 30 °C-on vagy hiitészekrényben (2 °C — 8 °C kozott)
tarolando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

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

Egyszeri dozist tartalmazé eldretdltott injekeids toll

A fénytdl vald védelem érdekében a toll az eredeti dobozaban tarolando.

FlexTouch eldretoltott injekceids toll

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

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Egyszeri dozist tartalmazé eldretoltott injekcids toll

1 ml-es tiveg fecskend6 (I-es tipusu liveg) csatlakoztatott rozsdamentes acéltiivel, merev tiivédovel (11-
es tipusu/poliizoprén) és gumidugattyuval (I-es tipust/klorbutil).

FlexTouch (0,25 mg, 0.5 mg) 1.5 ml-es el8retoltott injekeids toll

1,5 ml-es tivegpatron (I-es tipust iiveg), egyik végén gumi- (klorbutil-) dugattytval, masik végén
aluminiumkupakkal lezarva, melybe egy tobbrétegii (brombutil/poliizoprén) gumilapot helyeztek. A
patront egy polipropilénbdl, polioximetilénbdl, polikarbonatbol és akrilnitril-butadién-sztirolbol
késziilt egyszer hasznalatos, eléretoltott injekcios tollba szerelték.
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FlexTouch (0,5 mg, 1 mg, 1.7 mg. 2.4 mg) 3 ml-es eléretoltott injekeids toll

3 ml-es {ivegpatron (I-es tipusu iiveg), egyik végén gumi- (klorbutil-) dugattytival, masik végén
aluminiumkupakkal lezarva, melybe egy tobbrétegli (brombutil/poliizoprén) gumilapot helyeztek. A
patront egy polipropilénbdl, polioximetilénbdl, polikarbonatbol és akrilnitril-butadién-sztirolbol
készilt egyszer hasznalatos, eléretoltott injekcios tollba szerelték.

Kiszerelés

Egyszeri dozist tartalmazd eldretoltott injekcids toll (0,25 mg, 0.5 mg, 1 mg, 1,7 mg és 2,4 mg)

4 db eldretoltott injekeids tollat tartalmazo kiszerelés.

FlexTouch eldretoltott injekcids toll (0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg és 1,7 mg)

1 db eldretoltott injekceios tollat és 4 db egyszer hasznalatos NovoFine Plus tiit tartalmazé kiszerelés.

FlexTouch eloretoltott injekcios toll (2,4 mg)

Kiszerelések:
1 db eldretoltott injekeios toll és 4 db egyszer hasznalatos NovoFine Plus tii.
3 db eldretoltott injekeios toll és 12 db egyszer hasznalatos NovoFine Plus tii.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A Wegovy injekciot nem szabad felhasznalni, ha nem tlinik tisztanak és szintelennek!
Az injekcios tollat nem szabad felhasznalni, ha kordbban megfagyott!

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Eqyszeri dozist tartalmazé eldretdltott injekeids toll

Az injekcios toll kizarolag egyszeri adag beadasara valo.

FlexTouch el6retoltott injekceids toll

Ez az injekcios toll tobbszori alkalmazasra vald. 4 dozist tartalmaz.

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

Az injekcios toll kizarolag egyetlen személy altal torténd hasznalatra valo.

A Wegovy injekciot legfeljebb 8 mm hosszusagt és 30G, 31G vagy 32G vastagsagu egyszer
hasznalatos tlivel szabad beadni.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/21/1608/001
EU/1/21/1608/002
EU/1/21/1608/003
EU/1/21/1608/004
EU/1/21/1608/005
EU/1/21/1608/006
EU/1/21/1608/007
EU/1/21/1608/008
EU/1/21/1608/009
EU/1/21/1608/010
EU/1/21/1608/011
EU/1/21/1608/012

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak ddtuma: 2022. januar 06.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu talalhato.
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Il. MELLEKLET

BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A A BIOL(')GIAI ERl’ED,]ET,'I'J, HAT(')ANYéG GYARTg’)JA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetll hatdanyag gyartdéjanak neve és cime

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Dania

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Franciaorszag

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

betegtajekoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA 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 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia

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

kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést

kovetd 6 honapon beliil koteles benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2.

moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat elvégzi.
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A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

. ha az Eur6pai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (egyszeri adagot tartalmazé injekciods toll)

1. A GYOGYSZER NEVE

Wegovy 0,25 mg oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban
szemaglutid

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

0,25 mg szemaglutidot tartalmaz eldretoltott injekceios tollanként, 0,5 ml oldatban (0,5 mg/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid, sésav/natrium-hidroxid (a pH
beallitasahoz), injekcidhoz valod viz. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtdjékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekciod
4 db eldretdltott injekeiods toll (1 injekcids toll 1 adag beadasara).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténé beadasra.
Hetente egyszer.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarolag egyszeri hasznalatra.

A kinyitashoz nyomja meg.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios tollat tartsa a kiilsé dobozaban.
Hasznalat utan dobja ki az injekcios tollat!

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/21/1608/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

wegovy 0,25 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 (egyszeri adagot tartalmazé injekcios toll)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Wegovy 0,25 mg injekcid
szemaglutid
sC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Boér ala torténd beadasra.
Hetente egyszer.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,5 ml
(1 adag)

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (egyszeri adagot tartalmazé injekcids toll)

1. A GYOGYSZER NEVE

Wegovy 0,5 mg oldatos injekcio eldretdltott injekceids tollban
szemaglutid

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

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

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid, sésav/natrium-hidroxid (a pH
beallitasahoz), injekcidhoz valod viz. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtdjékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekciod
4 db eldretdltott injekeiods toll (1 injekcids toll 1 adag beadasara).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténé beadasra.
Hetente egyszer.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarolag egyszeri hasznalatra.

A kinyitashoz nyomja meg.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios tollat tartsa a kiilsé dobozaban.
Hasznalat utan dobja ki az injekcios tollat!

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/21/1608/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

wegovy 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 (egyszeri adagot tartalmazé injekcios toll)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Wegovy 0,5 mg injekcid
szemaglutid
sC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Boér ala torténd beadasra.
Hetente egyszer.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,5 ml
(1 adag)

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (egyszeri adagot tartalmazé injekcids toll)

1. A GYOGYSZER NEVE

Wegovy 1 mg oldatos injekcio eldretoltott injekeios tollban
szemaglutid

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 mg szemaglutidot tartalmaz el6retdltott injekcios tollanként, 0,5 ml oldatban (2 mg/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid, sésav/natrium-hidroxid (a pH
beallitasahoz), injekcidhoz valod viz. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtdjékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekciod
4 db eldretdltott injekeiods toll (1 injekcids toll 1 adag beadasara).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténé beadasra.
Hetente egyszer.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarolag egyszeri hasznalatra.

A kinyitashoz nyomja meg.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios tollat tartsa a kiilsé dobozaban.
Hasznalat utan dobja ki az injekcios tollat!

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/21/1608/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

wegovy 1 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

46



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE (egyszeri adagot tartalmazé injekcios toll)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Wegovy 1 mg injekcid
szemaglutid
sC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Boér ala torténd beadasra.
Hetente egyszer.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,5 ml
(1 adag)

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (egyszeri adagot tartalmazé injekcids toll)

1. A GYOGYSZER NEVE

Wegovy 1,7 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban
szemaglutid

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1,7 mg szemaglutidot tartalmaz el6retdltott injekcids tollanként, 0,75 ml oldatban (2,27 mg/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid, sésav/natrium-hidroxid (a pH
beallitasahoz), injekcidhoz valod viz. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtdjékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekciod
4 db eldretdltott injekeiods toll (1 injekcids toll 1 adag beadasara).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténé beadasra.
Hetente egyszer.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarolag egyszeri hasznalatra.

A kinyitashoz nyomja meg.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios tollat tartsa a kiilsé dobozaban.
Hasznalat utan dobja ki az injekcios tollat!

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/21/1608/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

wegovy 1,7 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE (egyszeri adagot tartalmazé injekcios toll)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Wegovy 1,7 mg injekcid
szemaglutid
sC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Boér ala torténd beadasra.
Hetente egyszer.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,75 ml
(1 adag)

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (egyszeri adagot tartalmazé injekcids toll)

1. A GYOGYSZER NEVE

Wegovy 2,4 mg oldatos injekcio eldretdltott injekceids tollban
szemaglutid

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

2,4 mg szemaglutidot tartalmaz el6retdltott injekcids tollanként, 0,75 ml oldatban (3,2 mg/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid, sésav/natrium-hidroxid (a pH
beallitasahoz), injekcidhoz valod viz. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtdjékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekciod
4 db eldretdltott injekeiods toll (1 injekcids toll 1 adag beadasara).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténé beadasra.
Hetente egyszer.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarolag egyszeri hasznalatra.

A kinyitashoz nyomja meg.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios tollat tartsa a kiilsé dobozaban.
Hasznalat utan dobja ki az injekcios tollat!

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/21/1608/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

wegovy 2,4 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE (egyszeri adagot tartalmazé injekcios toll)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Wegovy 2,4 mg injekcid
szemaglutid
sC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Boér ala torténd beadasra.
Hetente egyszer.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,75 ml
(1 adag)

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (tobbszori adagot tartalmazé eléretoltott injekcios toll [FlexTouch])

1. A GYOGYSZER NEVE

Wegovy 0,25 mg FlexTouch oldatos injekcio eldretdltott injekeids tollban
szemaglutid

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

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

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

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

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekciod
1 db 1,5 ml-es injekcios toll és 4 db egyszer hasznalatos injekcids tii (1 injekcids toll = 4 adag).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténé beadasra.
Hetente egyszer.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A Wegovy injekciot hetente egyszer alkalmazza.

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

A heti adagomat az alabbi datumokon adtam be magamnak:

Itt nyissa ki!

Itt emelje fel!

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

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

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

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6észekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

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

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

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/21/1608/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

wegovy 0,25 mg flextouch
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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 (t6bbszori adagot tartalmazé eléretoltott
injekcios toll [FlexTouch])

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Wegovy 0,25 mg injekcio
FlexTouch

szemaglutid

sC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bor ala tortén6 beadasra.
Hetente egyszer.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1,5ml
(4 adag)

| 6.  EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (tobbszori adagot tartalmazé eloretoltott injekcios toll [FlexTouch])

1. A GYOGYSZER NEVE

Wegovy 0,5 mg FlexTouch oldatos injekcid eléretoltott injekciods tollban
szemaglutid

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

2 mg szemaglutidot tartalmaz el6retdltott injekcios tollanként, 1,5 ml oldatban (1,34 mg/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

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

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekciod
1 db 1,5 ml-es injekcios toll és 4 db egyszer hasznalatos injekcids tii (1 injekcids toll = 4 adag).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténé beadasra.
Hetente egyszer.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A Wegovy injekciot hetente egyszer alkalmazza.

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

A heti adagomat az alabbi datumokon adtam be magamnak:

Itt nyissa ki!

Itt emelje fel!

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

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

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

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6észekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

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

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

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/21/1608/007

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

wegovy 0,5 mg flextouch
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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 (t6bbszori adagot tartalmazé eléretoltott
injekcios toll [FlexTouch])

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Wegovy 0,5 mg injekcio
FlexTouch

szemaglutid

sC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bor ala tortén6 beadasra.
Hetente egyszer.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1,5ml
(4 adag)

| 6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (tobbszori adagot tartalmazé eloretoltott injekcios toll [FlexTouch])

1. A GYOGYSZER NEVE

Wegovy 0,5 mg FlexTouch oldatos injekcid eléretoltott injekciods tollban
szemaglutid

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

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

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

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

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekciod
1 db 3 ml-es injekcios toll €s 4 db egyszer hasznalatos injekcids tii (1 injekcids toll = 4 adag).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténé beadasra.
Hetente egyszer.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A Wegovy injekciot hetente egyszer alkalmazza.

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

A heti adagomat az alabbi daitumokon adtam be magamnak:

Itt nyissa ki!

Itt emelje fel!

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

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

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

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6észekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

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

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

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/21/1608/012

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

wegovy 0,5 mg flextouch
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CiIMKEJE (t6bbszori adagot tartalmazé eléretoltott
injekcios toll [FlexTouch])

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Wegovy 0,5 mg injekcio
FlexTouch

szemaglutid

sC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bor ala tortén6 beadasra.
Hetente egyszer.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3ml
(4 adag)

| 6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (tobbszori adagot tartalmazé eloretoltott injekcios toll [FlexTouch])

1. A GYOGYSZER NEVE

Wegovy 1 mg FlexTouch oldatos injekcio el6retoltott injekcids tollban
szemaglutid

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

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

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

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

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekciod
1 db 3 ml-es injekcios toll €s 4 db egyszer hasznalatos injekcios tii (1 injekcids toll = 4 adag).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténé beadasra.
Hetente egyszer.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A Wegovy injekciot hetente egyszer alkalmazza.

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

A heti adagomat az alabbi datumokon adtam be magamnak:

Itt nyissa ki!

Itt emelje fel!

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

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

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

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6észekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

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

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

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/21/1608/008

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

wegovy 1 mg flextouch
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE (t6bbszori adagot tartalmazé eléretoltott
injekcios toll [FlexTouch])

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Wegovy 1 mg injekcid
FlexTouch
szemaglutid

scC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bor ala tortén6 beadasra.
Hetente egyszer.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3ml
(4 adag)

| 6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (tobbszori adagot tartalmazé eloretoltott injekcios toll [FlexTouch])

1. A GYOGYSZER NEVE

Wegovy 1,7 mg FlexTouch oldatos injekcid eléretoltott injekciods tollban
szemaglutid

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

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

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

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

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekciod
1 db 3 ml-es injekcios toll €s 4 db egyszer hasznalatos injekcios tii (1 injekcids toll = 4 adag).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténé beadasra.
Hetente egyszer.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A Wegovy injekciot hetente egyszer alkalmazza.

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

A heti adagomat az alabbi datumokon adtam be magamnak:

Itt nyissa ki!

Itt emelje fel!

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

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

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

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6észekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

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

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

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/21/1608/009

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

wegovy 1,7 mg flextouch
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE (t6bbszori adagot tartalmazé eléretoltott
injekcios toll [FlexTouch])

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Wegovy 1,7 mg injekcio
FlexTouch

szemaglutid

sC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bor ala tortén6 beadasra.
Hetente egyszer.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3ml
(4 adag)

| 6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (tobbszori adagot tartalmazé eloretoltott injekcios toll [FlexTouch])

1. A GYOGYSZER NEVE

Wegovy 2,4 mg FlexTouch oldatos injekcid eléretoltott injekciods tollban
szemaglutid

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

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

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

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

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekciod
1 db 3 ml-es injekcios toll és 4 db egyszer hasznalatos injekcios tii (1 injekcids toll = 4 adag).
3 db 3 ml-es injekcios toll és 12 db egyszer hasznalatos injekcios ti (1 injekcios toll = 4 adag).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra.
Hetente egyszer.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A Wegovy injekciot hetente egyszer alkalmazza.

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

A heti adagomat az alabbi daitumokon adtam be magamnak:
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Itt nyissa ki!

Itt emelje fel!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

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

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthatd!

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

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

10. KULONLEGES 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 Bagsverd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/21/1608/010 1 db injekcios toll €s 4 db egyszer hasznalatos injekcios tii
EU/1/21/1608/011 3 db injekcios toll és 12 db egyszer hasznalatos injekcios til

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.
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14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

wegovy 2,4 mg flextouch

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 (t6bbszori adagot tartalmazé eléretoltott
injekcios toll [FlexTouch])

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Wegovy 2,4 mg injekcio
FlexTouch

szemaglutid

sC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bor ala tortén6 beadasra.
Hetente egyszer.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3ml
(4 adag)

| 6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S

77



B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Wegovy 0,25 mg oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
Wegovy 0,5 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
Wegovy 1 mg oldatos injekcié eloretoltott injekcids tollban
Wegovy 1,7 mg oldatos injekcio6 eléretoltott injekcios tollban
Wegovy 2,4 mg oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
szemaglutid

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az i gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozz4jarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatéas
bejelentésével.

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

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 szliksége
lehet.

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

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

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

A betegtajékoztato tartalma

Milyen tipusu gyogyszer a Wegovy injekcio és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivalok a Wegovy injekcio alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Wegovy injekciot?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Wegovy injekciot tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

I S

1. Milyen tipusu gyogyszer a Wegovy injekcid és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a Wegovy injekcio?

A Wegovy szemaglutid hatéanyagot tartalmazo, a testtomeg csokkentésére €s a testtomeg
fenntartasara szolgalo gyogyszer. Hasonlo a glitkagonszeri peptid-1 (GLP-1) nevii természetes
hormonhoz, amely étkezés utan szabadul fel a bélbdl. Az agyban 1év0, az étvagyat szabalyozo
célpontokon (receptorokon) keresztiil hat, fokozza a teltségérzést, csokkenti az éhségérzetet és az étel
utani sovargast. Ez segit abban, hogy kevesebb ételt egyen, és csokkentse a testtomegét. A Wegovy a
szivbetegség megeldzésében is segithet.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Wegovy injekcio?

A Wegovy, a diétaval és a testmozgassal egyitt a testtomeg csokkentésére szolgél és segit a testtomeg

kontroll alatt tartdsaban. Felndtteknél alkalmazandd, abban az esetben, ha

. a testtomegindex (BMI) értéke 30 kg/m? vagy annal nagyobb (elhizas) vagy

. a testtomegindex (BMI) értéke legalabb 27 kg/m?, de kevesebb, mint 30 kg/m? (talsuly),
azoknal, akik emellett testtomeggel kapcsolatos egészségiigyi problémakkal kiizdenek (példaul
cukorbetegséggel, magas vérnyomassal, koros vérzsirszinttel, ,,obstruktiv alvasi apnoé”
nevezetll 1égzési problémaval, mely az alvas alatt jelentkezik, vagy korabban szivinfarktuson,
sz¢llitésen [sztrokon] estek at, vagy érbetegségben szenvednek).
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A testtdmegindex (BMI — Body Mass Index) az On magassagahoz viszonyitott testtomegét mérd
szam.

A Wegovy, a diétaval és a testmozgéssal egyiitt a testtomeg kontrollalasara szolgal 12 évesnél iddsebb
gyermekeknél és serdiiloknél, abban az esetben, ha

. elhizas és

. 60 kg feletti testtomeg all fenn.

On, mint 12 évesnél idésebb gyermek vagy serdiilé beteg, kizardlag akkor folytassa a Wegovy
alkalmazasat, ha 2,4 mg adagot vagy a toleralt legnagyobb adagot (1asd 3. pont) 12 héten keresztiil
alkalmazva a BMI értéke legalabb 5%-kal csdkkent a kezelés megkezdésekor mért értékhez képest.
Beszélje meg kezeldorvosaval, mieldtt folytatna a kezelést.

2. Tudnivalok a Wegovy injekcio alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Wegovy injekciot
. ha allergias a szemaglutidra vagy a gyodgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevidjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Wegovy alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakemberrel.

A Wegovy alkalmazasa nem javasolt az alabbi esetekben:

. egyéb testtomegesokkentd készitmények alkalmazasa,
. 1-es tipusu diabétesz fennallasa,

. sulyos vesekarosodas,

. sulyos méajkarosodas,

. sulyos szivelégtelenség,

. diabéteszes szembetegség (retinopatia).

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

. 85 évesek és idosebbek,

. majbetegségben szenvedd betegek,

. olyan (gasztroparézisnek nevezett) stilyos gyomorbetegség vagy bélbetegség esetén, aminek
eredményeként késleltetett a gyomor iiriilése, vagy gyulladasos bélbetegség esetén.

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

Ha tudja, hogy olyan mitét elétt all, amelyet érzéstelenitéssel (altatassal) végeznek, kérjiik,
tajékoztassa kezeldorvosat, hogy Wegovy injekciot alkalmaz.

. Kiszaradas
A Wegovy injekcioval végzett kezelés soran émelyeghet (hanyingere lehet), hanyhat vagy
hasmenése lehet. Ezek a mellékhatasok kiszaradast (folyadékvesztést) okozhatnak. Fontos, hogy
elegendd mennyiségii folyadék fogyasztasaval elkeriilje a kiszaradast. Ez kiilondsen olyankor
fontos, ha Onnek vesebetegsége van. Ha barmilyen kérdése vagy aggélya van, mondja el
kezel6orvosanak.

. Hasnyalmirigy-gyulladas
Ha er6s és nem mulé fajdalmat érez gyomortajékon (1asd 4. pont), azonnal forduljon orvoshoz,
ez ugyanis hasnyalmirigy-gyulladas (pankreatitisz) jele lehet.

. 2-es tipusu cukorbetegség
Nem szabad a Wegovy injekciot az inzulin helyettesitésére alkalmazni. Ne alkalmazza a
Wegovy injekciot mas, GLP-1-receptor-agonistat (példaul liraglutidot, dulaglutidot, exenatidot
vagy lixiszenatidot) tartalmaz6 gydgyszerekkel kombinalva.
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. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia)
Fokozhatja az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) kockazatat, ha a Wegovy injekciot
szulfonilurea hatdanyagu gyogyszerrel vagy inzulinnal egyiitt alkalmazza. Az alacsony
vércukorszint figyelmeztetd jeleivel kapcsolatban 1asd a 4. pontot. KezelGorvosa megkérheti
Ont vércukorszintje mérésére. Ez segit kezeléorvosanak 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 6sszefliggd szembetegsége van €s inzulin-kezelést kap, ettdl a
gyogyszertdl romolhat a latasa és emiatt kezelésre lehet sziiksége. A vércukorkontroll gyors
javulasa a diabéteszes szembetegség atmeneti romlasahoz vezethet. Szdéljon kezelGorvosanak,
ha diabéteszes szembetegsége van €s a gyogyszerrel valo kezelés alatt problémat tapasztal a
szemével kapcsolatban.

. Hirtelen latasromlas
Ha hirtelen latasvesztést vagy gyors latasromlast tapasztal ennek a gyogyszernek az alkalmazasa
alatt, azonnal forduljon tanacsért kezeldorvosahoz. Ezt az Ggynevezett nem-veréérgyulladas-
eredetl eliilsé vérellatasi elégtelenség miatt kialakulo latdideg-karosodas (nem-arteritises eliilsé
ischaemias opticus neuropathia - NAION) nagyon ritka mellékhatés okozhatja (l4sd a
4. pontban: Sulyos mellékhatasok). KezelGorvosa szemészeti vizsgalatra kiildheti, és lehet, hogy
abba kell hagynia ennek a gyogyszernek az alkalmazasat.

Gyermekek és serdiilok
A Wegovy biztonsagossagat és hatasossagat 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem vizsgaltak, és
alkalmazasa nem ajanlott ebben a korcsoportban.

Egyéb gyogyszerek és a Wegovy injekcio

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

Kiilonosen az alabbiakat tartalmazo gyogyszerek alkalmazasa esetén tajékoztassa kezeléorvosat,

gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert:

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

Terhesség és szoptatas

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

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

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

2-es tipusu cukorbetegséeg

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

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

3. Hogyan kell alkalmazni a Wegovy injekciot?

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

Mennyi gyogyszert kell beadni?

Felnottek

A készitmény ajanlott adagja 2,4 mg hetente egyszer.

A kezelés kis adaggal kezddodik, amelyet 16 hét alatt fokozatosan emelnek.

. Amikor eldszor kezdi el alkalmazni a Wegovy injekcidt, a kezd6 adag 0,25 mg hetente egyszer.

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

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

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

On szamdra, beszéljen kezelorvosaval az adagemelés elhalasztasarl vagy a megel6z6 adagra
torténd visszalépésrol, amig a tlinetek nem enyhiilnek.

Altalaban az alabbi tablazatot kell kovetni.

Adagemelés Heti adag
1. — 4. hét 0,25 mg
5.—8. hét 0,5 mg
9.—12. hét 1 mg

13. - 16. hét 1,7 mg
A 17. héttdl 2,4 mg

KezelGorvosa rendszeres idokozonként értékelni fogja a kezelést.

(12 évesnél idosebb) gyermekek és serdiilok

12 éves és annal idésebb gyermekeknél és serdiiléknél (12 — 18 éves korig) a felnéttekéhez hasonlo
adagemelési protokollt kell alkalmazni (lasd feljebb). Az adagot addig kell emelni, amig a 2,4 mg-ot
(fenntart6 adag) vagy a toleralt legnagyobb adagot el nem érik. 2,4 mg-nal nagyobb heti adag nem
javasolt.

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

. Az injekciod beadasara legalkalmasabb helyek a felkar vagy a comb eliils6 felszine, vagy a hasfal
eliilso felszine.
. Az els6 alkalmazas el6tt kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakember megmutatja, hogy hogyan kell hasznalnia az injekcios tollat.

Az injekcios toll részletes hasznalati utasitasa ennek a betegtajékoztatonak a masik oldalan talalhato.
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2-es tipusu cukorbetegség

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

Mikor kell beadni a Wegovy injekciot?
. Ezt a gydgyszert hetente egyszer, lehet6leg mindig a hét ugyanazon napjan kell beadni.
. Az injekciot a nap barmely id6pontjaban beadhatja maganak, étkezésektdl fiiggetleniil.

Sziikség esetén a gyogyszer beadasat atteheti a hét egy masik napjara, feltéve, hogy legalabb 3 nap
eltelt a legutobbi injekciod beadasa ota. Az 0j beadasi nap kivalasztasa utan onnan kell folytatni a heti
egyszeri adagolast.

Ha az eléirtnal tébb Wegovy injekciot alkalmazott
Azonnal forduljon kezeldorvosahoz. Mellékhatasok 1éphetnek fel, példaul émelygés (hanyinger),
hanyas vagy hasmenés, mely kiszaradast (folyadékvesztést) okozhat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Wegovy injekciot

Ha elfelejtett befecskendezni egy adagot és:

. legfeljebb 5 nap telt el a Wegovy beadasanak elmulasztott iddpontja ota, adja be a gyogyszert,
amint eszébe jut. Ezutan a kdvetkez6 adagjat a szokasos napon adja be.

. mar tobb mint 5 nap eltelt a Wegovy beadasanak elmulasztott idépontja ota, akkor mar ne adja
be maganak az elfelejtett adagot. Ezutan a kovetkez6 adagjat a szokdsos napon adja be.

Ne adjon be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé el6tt abbahagyja a Wegovy injekcié alkalmazésat
Ne hagyja abba a gyodgyszer alkalmazasat anélkiil, hogy beszélne kezeldorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

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

Siulyos mellékhatasok

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Diabéteszes szembetegség szovodményei (diabéteszes retinopatia). Ha cukorbeteg, tdjékoztassa
kezeldorvosat, ha a gydgyszerrel valo kezelés alatt problémat tapasztal a szemével
kapcsolatban, példaul megvaltozik a latasa.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Hasnyalmirigy-gyulladas (akut pankreatitisz). A hasnyalmirigy-gyulladas tlinete lehet tobbek
kozott a gyomorban jelentkez6 erds és nem muld fajdalom, a fajdalom a hatba sugarozhat.
Azonnal orvoshoz kell fordulnia, ha ilyen tiineteket tapasztal.

Ritka (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Stlyos allergias reakciok (anafilaxias reakciok, angioddéma). Azonnali orvosi segitséget kell
kérnie, ¢és siirgdsen tajékoztatnia kell kezel6orvosat, ha ezeket a tiineteket tapasztalja:
nehézlégzés, duzzanat, kabultsag, szapora szivverés, verejtékezés és eszméletvesztés, vagy
gyorsan kialakul6 bor alatti duzzanat az arc, a torok, a kar és a lab teriiletén, ami életveszélyes
lehet, ha a torok duzzanata elzarja a 1égutat.
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Nagyon ritka (10 000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
A szem nem-ver6érgyulladas-eredetii eliilsé vérellatasi elégtelenség miatt kialakulo l1atoideg-
karosodasa (nem-arteritises eliilsé ischaemias opticus neuropathia - NAION) nevezetli orvosi
kezelést igényld allapot, ami az egyik szemen fajdalom nélkiili latasvesztést okozhat. Azonnal
1épjen kapcsolatba kezelGorvosaval, ha hirtelen vagy fokozatos latasromlast tapasztal (1asd
2. pont ,,Hirtelen latasromlas”).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)
. Bélelzarodas. A székrekedés egy sulyos formaja, amely olyan tovabbi tiinetekkel jar egyiitt mint
a gyormorfajdalom, a puffadas, a hanyas, stb.

Egyéb mellékhatasok

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

fejfajas;
. émelygés (hanyinger);
. hanyas;
. hasmenés;
. székrekedés;
. gyomorfajas;
. gyengeségeérzes vagy faradtsagérzes;

— ezek foként az adagemelés idGszakaban fordulnak el6, és altalaban idovel elmulnak.

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. szédiilés;

. rendellenes gyomormiikodés vagy emésztési zavar;

. bofoges;

. fokozott bélgazképzodés;

. puffadas;

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

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

. epekovesség;

. hajhullas;

. az injekcid beadasanak helyén jelentkezo reakciok;

. megvaltozott izérzékelés;

. borérzékelési zavar;

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

Az alacsony vércukorszintre figyelmeztetd jelek akdr hirtelen is jelentkezhetnek. Tobbek kozott a
kovetkezok lehetnek: hideg verejtékezés, hiivos €s sapadt bor, fejfajas, szapora szivverés, émelygés
(hanyinger) vagy rendkiviil er0s ¢hség, latdszavarok, almossag vagy gyengeség, nyugtalansag,
szorongo €rzés vagy zavartsag, koncentralasi nehézség és remegés.

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

Valosziniibb, hogy alacsony vércukorszint fordul el6, ha szulfonilureat is szed vagy inzulint is
alkalmaz. KezelGorvosa csokkentheti ezeknek a gyogyszereknek az adagjat, miel6tt elkezdi alkalmazni
ezt a gyogyszert.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)
alacsony vérnyomas;

. bizonytalansag vagy kabultsag érzése felallaskor vagy feliiléskor hirtelen vérnyomasesés
kovetkeztében;
. szapora szivverés;
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. a hasnyalmirigyenzimek (példaul a lipaz és az amilaz) szintjének emelkedése, melyek a
vérvizsgalatokban lathatok;
. a gyomoriiriilés lassulasa.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Wegovy injekcidt tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Az injekcios toll cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato! Hiitést biztosito alkatrészt6l vagy
targytdl tavol tartando. A fényt6l valod védelem érdekében az injekcios toll mindig az eredeti
dobozaban tarolando.

A Wegovy hiités nélkiil legfeljebb 28 napig tarolhaté maximum 30 °C homérsékleten.

Dobja ki az injekcios tollat, amennyiben fény vagy 30 °C feletti hémérséklet érte, 28 napnal hosszabb
ideig hiitészekrényen kiviil tartottak, vagy megfagyott.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha azt észleli, hogy az oldat nem tiszta vagy nem szintelen.
Hasznalat utdn: Az injekcios toll kizarolag egyszeri hasznalatra vald, és csak egy adagot tartalmaz.
Hasznalat utan dobja ki az injekcios tollat!

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Wegovy injekcio?
- A készitmény hatéanyaga a szemaglutid.

Wegovy 0,25 mg oldatos injekcid
0,25 mg szemaglutidot tartalmaz 0,5 ml-ben (0,5 mg/ml), el6retoltott injekcids tollanként.

Wegovy 0,5 mg oldatos injekcio
0,5 mg szemaglutidot tartalmaz 0,5 ml-ben (1 mg/ml), eléretoltott injekcids tollanként.

Wegovy 1 mg oldatos injekcio
1,0 mg szemaglutidot tartalmaz 0,5 ml-ben (2 mg/ml), eléretdltott injekcids tollanként.

Wegovy 1,7 mg oldatos injekcio
1,7 mg szemaglutidot tartalmaz 0,75 ml-ben (2,27 mg/ml), eléretdltétt injekceids tollanként.

Wegovy 2.4 mg oldatos injekcid
2,4 mg szemaglutidot tartalmaz 0,75 ml-ben (3,2 mg/ml), eldretdltott injekcios tollanként.
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- Egyéb osszetevok: dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid, sésav/natrium-hidroxid
(a pH beallitasahoz), injekciohoz vald viz. A natriumra vonatkozé informacioval kapcsolatban
lasd még a 2. pontban a ,,A Wegovy injekcid natriumot tartalmaz” cimii részt.

Milyen a Wegovy injekcid kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Wegovy tiszta és szintelen oldatos injekcio eldretdltott, egyszer hasznalatos injekcios tollban.

Mindegyik injekcios toll csak egy adagot tartalmaz.
Kiszerelés: 4 db eldretoltott injekceios toll.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd
Dénia

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu talalhato.
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Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara
Wegovy
0,25 mg 1 mg

Wegovy 0,25 mg oldatos injekcid eldretoltott injekcids tollban
Wegovy 0,5 mg oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban

Wegovy

Wegovy 1 mg oldatos injekcid eléretdltott injekcids tollban
Wegovy 1,7 mg oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban
Wegovy 2,4 mg oldatos injekcio eléretoltott injekceios tollban
szemaglutid

A kezdéshez huzza kil
Hetente egyszer hasznalja a Wegovy injekciot N

Wegovy injekcids toll — Hasznalati utasitas
Fontos informaciok, mielott elkezdené hasznalni
A csomagolés egy betegtajékoztatot és négy Wegovy eloretoltott injekceios tollat tartalmaz.

A betegtajékoztatd ezen része az injekcids toll hasznalatara vonatkozo utasitasokat tartalmazza. A
gydgyszerrel kapcsolatos tovabbi informaciokat 1asd a betegtajékoztaté masik oldalan.

Mindegyik injekcios toll kizardlag egyszeri hasznalatra valo.
A kovetkezokkel kertil forgalomba:

. elore beallitott egyszeri adag.

. tiivédo burkolat, amely elrejti a beépitett tiit mind a hasznalat el6tt, mind a hasznalat kdzben és
a haszndlat utan is.

. automatikus adagolé szerkezet, amely akkor indul be, amikor a kezeldorvosa vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakember utasitasai szerint a tlivédo burkolatot a béréhez
nyomja.

Az adag beadésa kdzben egy sarga sav jelenik meg az injekcids toll ablakdban. Ne emelje fel az

injekcios tollat, amig a sarga sav mozgasa meg nem all. Ha felemeli, az automatikus adagolas

folytatodik, de el6fordulhat, hogy nem kapja meg a teljes adagjat.

A tlivédo burkolat bezar, amikor az injekcios tollat eltavolitja a borét6l. Nem sziineteltetheti az
injekcio beadasat, és késobb nem indithatja Gjra.

Azok, akik vakok vagy latési problémaik vannak, ne hasznaljak a Wegovy injekcios tollat a Wegovy
hasznalatara képzett személy segitsége nélkiil.

Mindig tartsa be az ebben a hasznalati utasitasban el6irtakat és az orvosa vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember altal adott barmely egyéb utasitast.
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Hasznalat elott

Felhasznélhat6sag datuma
(hétul)

Ellendrizze, hogy a
Wegovy nem jart-e le.

Mindig ellenérizze, hogy
megfelel6-e a gyogyszer €s
annak hataseréssége.
Valamelyik az aldbbiak

koziil:

Az injekcios toll ablaka
Ellendrizze, hogy a
Wegovy tiszta és szintelen-
€.

Légbuborék jelenléte nem
rendellenesség. Nincs
befolyésa az adagra.

Tiivédé burkolat
A ti ennek belsejében
van elrejtve.

Az injekcios toll kupakja
Csak kozvetleniil a
Wegovy injekcié beadésa
el6tt tavolitsa el.

Felhasznalhato/
XX/XXXX

Wegovy

Hasznalat utan

Wegovy

Az injekcios
toll ablaka
Ellendrizze,
hogy a sarga sav
mar nem
mozog, hogy
ezaltal meg-
gy6z06djon arrdl,
hogy a teljes
adagot
megkapta.

Tiivédo
burkolat
Hasznalat utan
zarodik.
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1. Késziiljon fel az injekcio beadasara 2. Vegye le az injekcios
toll kupakijat
Ellendrizze a Wegovy injekcids tollat, és tigyeljen Az injekcios toll kupakjat

rd, hogy ne hasznalja, ha: egyenesen huzza le a
1. lejart; tollrol.

2. ugy tlnik, hogy mar hasznaltak vagy megsériilt,
példaul leejtették vagy nem megfeleléen
taroltak;

3. a gyogyszer zavarosnak tlinik.

Vélassza ki az injekci6 beadasi helyét

Wegovy

Vaélassza ki az injekcié beadasanak helyét az alabb
megjelolt testteriiletek egyikén. Kivalaszthatja a
felkarjat, a combja felso részét vagy a hasat
(tartson 5 cm-es tavolsagot a koldokétol).

Minden héten beadhatja ugyanarra a testteriiletre,
de iigyeljen ra, hogy ne a legutobb hasznalt pontra
adja be.

Felkar

Has

Comb fels6
része
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3. A Wegovy injekcio beadasa

A beadas kortilbeliil
, . .. ., 5-10 masod i
Hatarozottan nyomja oda az injekcios m;sr(; pereig
tollat a béréhez, egészen addig, amig a
sarga sav mozgasa meg nem all.
Ha a sarga sav mozgasa nem indul meg, 1. kattanas
még hatarozottabban szoritsa oda az ‘
injekcios tollat a bdréhez. Megkezdddik az
injekcid beadasa.
2. kattanas
Tartsa ott még néhany
masodpercig, egészen
addig, amig a sarga sav
2 mozgésa meg nem All.
=)
o
P
=

A sarga sav mozgasa
megallt. Az injekcid
beadasa befejezodott.
Lassan emelje fel az
injekcios tollat és
biztonsagos mdédon
dobja ki.

Hogyan kell biztonsagos mddon kezelni az injekcios tollat?
A gyogyszerrel kapcsolatos informaciokat 1asd a betegtajékoztatd masik oldalan.

. Az injekciods toll egy Wegovy injekcid bor ala torténd beadasara szolgal, heti egyszer és
kizarolag egyetlen személy hasznalhatja.

. Mindig kovesse a betegtajékoztatdo masik oldalan talalhato utasitasokat, és gondoskodjon arrol,
hogy kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember megmutassa Onnek

ezeknek az injekcios tollaknak a hasznalatat.

. A Wegovy injekcios toll gyermekektdl elzarva tartando! Az injekcids toll kupakja is
gyermekektdl elzarva tartandd, nehogy lenyeljék.

. Elévigyazatossaggal banjon az injekcios tollal, €s ne tegye ki semmilyen folyadék hatasanak. A
nem kell6en finom kezelés vagy a nem rendeltetésszerti hasznalat kdvetkezményeként
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eléfordulhat, hogy az injekcids toll a teljes adagnal kevesebbet adagol, vagy semennyit sem ad
be.

. Tartsa az injekcios toll kupakjat az injekcios tollon, amig készen nem 4ll az injekcié beadésara.
Az injekcios toll elveszti sterilitasat, ha a még nem hasznalt injekcios tollat kupak nélkiil tarolja,
ha leveszi az injekcios toll kupakjat és visszateszi, vagy ha az injekcids toll kupakja hianyzik.
Ez fert6zddéshez vezethet.

. Hasznalat el6tt legyen koriiltekintd, amikor az injekcios tollat kezeli, és ne érintse meg a tiit
vagy a tiivédo burkolatot. A rejtett tii tiszurdsos sériiléseket okozhat.

. Mindegyik injekcios toll egy heti adagot tartalmaz, és nem hasznalhat6 fel (ijra. Hasznalat utan
dobja ki!
Hogyan kell a még nem hasznalt injekcids tollat tarolni?

A tarolasra vonatkoz6 informaciokat lasd a betegtajékoztatdé masik oldalan talalhato 5. pontban.

Hogyan kell az injekcios tollat kidobni?
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Wegovy 0,25 mg FlexTouch oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
Wegovy 0,5 mg FlexTouch oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
Wegovy 1 mg FlexTouch oldatos injekcié eloretoltott injekcios tollban
Wegovy 1,7 mg FlexTouch oldatos injekci6 eléretoltott injekciés tollban
Wegovy 2,4 mg FlexTouch oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
szemaglutid

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

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

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aldabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara 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
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, 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 betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma

Milyen tipusu gyogyszer a Wegovy injekcio és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivalok a Wegovy injekcio alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Wegovy injekciot?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Wegovy injekciot tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusu gyogyszer a Wegovy injekcio és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a Wegovy injekcio?

A Wegovy szemaglutid hatéanyagot tartalmazo, a testtomeg csokkentésére €s a testtomeg
fenntartasara szolgalo gyogyszer. Hasonlo a gliikkagonszeri peptid-1 (GLP-1) nevii természetes
hormonhoz, amely étkezés utan szabadul fel a bélbdl. Az agyban 1€v0, az étvagyat szabalyozo
célpontokon (receptorokon) keresztiil hat, fokozza a teltségérzést, csokkenti az éhségérzetet és az étel
utani sovargast. Ez segit abban, hogy kevesebb ételt egyen, és csokkentse a testtomegét. A Wegovy a
szivbetegség megeldzésében is segithet.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Wegovy injekcio?

A Wegovy, a diétaval és a testmozgassal egyiitt a testtomeg csokkentésére szolgal és segit a testtomeg

kontroll alatt tartasdban. Feln6tteknél alkalmazando, abban az esetben, ha

. a testtomegindex (BMI) értéke 30 kg/m? vagy annal nagyobb (elhizas) vagy

. a testtomegindex (BMI) értéke legalabb 27 kg/m?, de kevesebb, mint 30 kg/m? (talsily),
azoknal, akik emellett testtomeggel kapcsolatos egészségiigyi problémakkal kiizdenek (példaul
cukorbetegséggel, magas vérnyomassal, koros vérzsirszinttel, ,,obstruktiv alvasi apnoé”
nevezetli 1égzési problémaval, mely az alvas alatt jelentkezik, vagy korabban szivinfarktuson,
sz¢litésen [sztrokon] estek at, vagy érbetegségben szenvednek).
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A testtdmegindex (BMI — Body Mass Index) az On magassagahoz viszonyitott testtomegét mérd
szam.

A Wegovy, a diétaval és a testmozgéssal egyiitt a testtomeg kontrollalasara szolgal 12 évesnél iddsebb
gyermekeknél és serdiiloknél, abban az esetben, ha

. elhizas és

. 60 kg feletti testtomeg all fenn.

On, mint 12 évesnél idésebb gyermek vagy serdiilé beteg kizarolag akkor folytassa a Wegovy
alkalmazasat, ha 2,4 mg adagot vagy a toleralt legnagyobb adagot (1asd 3. pont) 12 héten keresztiil
alkalmazva a BMI értéke legalabb 5%-kal csdkkent a kezelés megkezdésekor mért értékhez képest.
Beszélje meg kezeldorvosaval, mieldtt folytatna a kezelést.

2. Tudnivalok a Wegovy injekcio alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Wegovy injekciot
. ha allergias a szemaglutidra vagy a gyodgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevidjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Wegovy alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakemberrel.

A Wegovy alkalmazasa nem javasolt az alabbi esetekben:

. egyéb testtomegesokkentd készitmények alkalmazasa,
. 1-es tipusu diabétesz fennallasa,

. sulyos vesekarosodas,

. sulyos méajkarosodas,

. sulyos szivelégtelenség,

. diabéteszes szembetegség (retinopatia).

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

. 85 évesek és idosebbek,

. majbetegségben szenvedd betegek,

. olyan (gasztroparézisnek nevezett) stilyos gyomorbetegség vagy bélbetegség esetén, aminek
eredményeként késleltetett a gyomor iiriilése, vagy gyulladasos bélbetegség esetén.

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

Ha tudja, hogy olyan mitét elétt all, amelyet érzéstelenitéssel (altatassal) végeznek, kérjiik,
tajékoztassa kezeldorvosat, hogy Wegovy injekciot alkalmaz.

. Kiszaradas
A Wegovy injekcioval végzett kezelés soran émelyeghet (hanyingere lehet), hanyhat vagy
hasmenése lehet. Ezek a mellékhatasok kiszaradast (folyadékvesztést) okozhatnak. Fontos, hogy
elegendd mennyiségii folyadék fogyasztasaval elkeriilje a kiszaradast. Ez kiilondsen olyankor
fontos, ha Onnek vesebetegsége van. Ha barmilyen kérdése vagy aggéalya van, mondja el
kezel6orvosanak.

. Hasnyalmirigy-gyulladas
Ha er6s és nem mulé fajdalmat érez gyomortajékon (lasd 4. pont), azonnal forduljon orvoshoz,
ez ugyanis hasnyalmirigy-gyulladas (pankreatitisz) jele lehet.

. 2-es tipusu cukorbetegség
Nem szabad a Wegovy injekciot az inzulin helyettesitésére alkalmazni. Ne alkalmazza a
Wegovy injekciot mas, GLP-1-receptor-agonistat (példaul liraglutidot, dulaglutidot, exenatidot
vagy lixiszenatidot) tartalmazé gyogyszerekkel kombinalva.
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. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia)
Fokozhatja az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) kockazatat, ha a Wegovy injekciot
szulfonilurea hatdanyagu gyogyszerrel vagy inzulinnal egyiitt alkalmazza. Az alacsony
vércukorszint figyelmeztetd jeleivel kapcsolatban 1asd a 4. pontot. KezelGorvosa megkérheti
Ont vércukorszintje mérésére. Ez segit kezeléorvosanak 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 6sszefliggd szembetegsége van €s inzulin-kezelést kap, ettdl a
gyogyszertdl romolhat a latasa és emiatt kezelésre lehet sziiksége. A vércukorkontroll gyors
javulasa a diabéteszes szembetegség atmeneti romlasahoz vezethet. Szdéljon kezelGorvosanak,
ha diabéteszes szembetegsége van €s a gyogyszerrel valo kezelés alatt problémat tapasztal a
szemével kapcsolatban.

. Hirtelen latasromlas
Ha hirtelen latasvesztést vagy gyors latasromlast tapasztal ennek a gyogyszernek az alkalmazasa
alatt, azonnal forduljon tanacsért kezeldorvosahoz. Ezt az Ggynevezett nem-veréérgyulladas-
eredetl eliilsé vérellatasi elégtelenség miatt kialakulo latdideg-karosodas (nem-arteritises eliilsé
ischaemias opticus neuropathia - NAION) nagyon ritka mellékhatés okozhatja (l4sd a
4. pontban: Sulyos mellékhatasok). KezelGorvosa szemészeti vizsgalatra kiildheti, és lehet, hogy
abba kell hagynia ennek a gyogyszernek az alkalmazasat.

Gyermekek és serdiilok
A Wegovy biztonsagossagat és hatasossagat 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem vizsgaltak, és
alkalmazasa nem ajanlott ebben a korcsoportban.

Egyéb gyogyszerek és a Wegovy injekcio

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

Kiilonosen az alabbiakat tartalmazo gyogyszerek alkalmazasa esetén tajékoztassa kezeldorvosat,

gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert:

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

Terhesség és szoptatas

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

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

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

2-es tipusu cukorbetegséeg

Ha On ezt a gyoégyszert szulfonilurea hatanyagli gyégyszerrel vagy inzulinnal egyiitt alkalmazza,
alacsony vércukorszint (hipoglikémia) 1éphet fel, ami ronthatja a koncentraloképességét. Keriilje a
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gépjarmiivezetést vagy a gépek kezelését, ha az alacsony vércukorszint barmilyen jelét észleli. Az
alacsony vércukorszint fokozott kockazatara vonatkozo6 informaciokat lasd a 2. ,,Figyelmeztetések és
ovintézkedések” pontban, az alacsony vércukorszintre figyelmeztetd jeleket pedig a 4. pontban.
Tovabbi informacidoért forduljon kezeldorvosahoz.

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

3. Hogyan kell alkalmazni a Wegovy injekciot?

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

Mennyi gyogyszert kell beadni?

Felnottek

A készitmény ajanlott adagja 2,4 mg hetente egyszer.

A kezelés kis adaggal kezddodik, amelyet 16 hét alatt fokozatosan emelnek.

. Amikor eldszor kezdi el alkalmazni a Wegovy injekciot, a kezd6 adag 0,25 mg hetente egyszer.

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

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

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

On szamdra, beszéljen kezel8orvosaval az adagemelés elhalasztasardl vagy a megel6z6 adagra
torténd visszalépésrol, amig a tlinetek nem enyhiilnek.

Altalaban az alabbi tablazatot kell kovetni.

Adagemelés Heti adag
1. — 4. hét 0,25 mg
5.—8. hét 0,5 mg
9.—12. hét 1 mg

13. - 16. hét 1,7 mg
A 17. héttdl 2,4 mg

KezelGorvosa rendszeres idokozonként értékelni fogja a kezelést.

(12 évesnél idosebb) gyermekek és serdiilok

12 éves és annal idésebb gyermekeknél és serdiiléknél (12 — 18 éves korig) a felnéttekéhez hasonlo
adagemelési protokollt kell alkalmazni (lasd feljebb). Az adagot addig kell emelni, amig a 2,4 mg-ot
(fenntart6 adag) vagy a toleralt legnagyobb adagot el nem érik. 2,4 mg-nal nagyobb heti adag nem
javasolt.

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

. Az injekciod beadasara legalkalmasabb helyek a felkar vagy a comb eliils6 felszine, vagy a hasfal
eliilso felszine.
. Az els6 alkalmazas el6tt kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakember megmutatja, hogy hogyan kell hasznalnia az injekcios tollat.

Az injekcios toll részletes hasznalati utasitasa ennek a betegtajékoztatonak a masik oldalan talalhato.
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2-es tipusu cukorbetegség

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

Mikor kell beadni a Wegovy injekciot?
. Ezt a gydgyszert hetente egyszer, lehet6leg mindig a hét ugyanazon napjan kell beadni.
. Az injekciot a nap barmely id6pontjaban beadhatja maganak, étkezésektdl fiiggetleniil.

Sziikség esetén a gyogyszer beadasat atteheti a hét egy masik napjara, feltéve, hogy legalabb 3 nap
eltelt a legutobbi injekciod beadasa ota. Az 0j beadasi nap kivalasztasa utan onnan kell folytatni a heti
egyszeri adagolast.

Ha az eléirtnal tébb Wegovy injekciot alkalmazott
Azonnal forduljon kezeldorvosahoz. Mellékhatasok 1éphetnek fel, példaul émelygés (hanyinger),
hanyas vagy hasmenés, mely kiszaradast (folyadékvesztést) okozhat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Wegovy injekciot

Ha elfelejtett befecskendezni egy adagot és:

. legfeljebb 5 nap telt el a Wegovy beadasanak elmulasztott iddpontja ota, adja be a gyogyszert,
amint eszébe jut. Ezutan a kdvetkez6 adagjat a szokasos napon adja be.

. mar tobb mint 5 nap eltelt a Wegovy beadasanak elmulasztott idépontja ota, akkor mar ne adja
be maganak az elfelejtett adagot. Ezutan a kovetkez6 adagjat a szokdsos napon adja be.

Ne adjon be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

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

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

4, Lehetséges mellékhatasok

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

Siulyos mellékhatasok

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Diabéteszes szembetegség szovodményei (diabéteszes retinopatia). Ha cukorbeteg, tdjékoztassa
kezelborvosat, ha a gydgyszerrel valo kezelés alatt problémat tapasztal a szemével
kapcsolatban, példaul megvaltozik a latasa.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

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

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Stlyos allergias reakciok (anafilaxias reakciok, angioddéma). Azonnali orvosi segitséget kell
kérnie, és siirgdsen tajékoztatnia kell kezel6orvosat, ha ezeket a tiineteket tapasztalja:
nehézlégzés, duzzanat, kabultsag, szapora szivverés, verejtékezés €s eszméletvesztés, vagy
gyorsan kialakul6 bor alatti duzzanat az arc, a torok, a kar és a 1ab teriiletén, ami életveszélyes
lehet, ha a torok duzzanata elzarja a légutat.
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Nagyon ritka (10 000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
A szem nem-ver6érgyulladas-eredetii eliilsé vérellatasi elégtelenség miatt kialakulo l1atoideg-
karosodasa (nem-arteritises eliilsé ischaemias opticus neuropathia - NAION) nevezetli orvosi
kezelést igényld allapot, ami az egyik szemen fajdalom nélkiili latasvesztést okozhat. Azonnal
1épjen kapcsolatba kezelGorvosaval, ha hirtelen vagy fokozatos latasromlast tapasztal (1asd
2. pont ,,Hirtelen latasromlas”).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)
. Bélelzarodas. A székrekedés egy sulyos formaja, amely olyan tovabbi tiinetekkel jar egyiitt mint
a gyormorfajdalom, a puffadas, a hanyas, stb.

Egyéb mellékhatasok

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

fejfajas;
. émelygés (hanyinger);
. hanyas;
. hasmenés;
. székrekedés;
. gyomorfajas;
. gyengeségérzes vagy faradtsagérzes;

— ezek foként az adagemelés idGszakaban fordulnak el6, és altalaban idovel elmulnak.

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. szédiilés;

. rendellenes gyomormiikodés vagy emésztési zavar;

. bofogés;

. fokozott bélgazképzodés;

. puffadas;

. gyomorhurut, gyomorgyulladés (gasztritisz) — a tiinetek koz¢é tartozik a gyomorfajdalom, az
émelygés (hanyinger) és a hanyas;

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

. epekovesség;

. hajhullés;

. az injekcid beadasanak helyén jelentkezo reakciok;

. megvaltozott izérzékelés;

. boérérzékelési zavar;

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

Az alacsony vércukorszintre figyelmeztetd jelek akdr hirtelen is jelentkezhetnek. Tobbek kozott a
kovetkezok lehetnek: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bor, fejfajas, szapora szivverés, émelygés
(hanyinger) vagy rendkiviil er0s ¢hség, lataszavarok, almossag vagy gyengeség, nyugtalansag,
szorongo €rzés vagy zavartsag, koncentralasi nehézség és remegés.

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

Valosziniibb, hogy alacsony vércukorszint fordul el6, ha szulfonilureat is szed vagy inzulint is
alkalmaz. KezelGorvosa csokkentheti ezeknek a gyogyszereknek az adagjat, miel6tt elkezdi alkalmazni
ezt a gyogyszert.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)
alacsony vérnyomas;

. bizonytalansag vagy kabultsag érzése felallaskor vagy feliiléskor hirtelen vérnyomasesés
kovetkeztében;
. szapora szivverés;
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. a hasnyalmirigyenzimek (példaul a lipaz és az amilaz) szintjének emelkedése, melyek a
vérvizsgalatokban lathatok;
. a gyomoriiriilés lassulasa.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Wegovy injekcidt tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Az injekcios toll cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Felbontas elott
Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato! Hiitést biztosito alkatrészt6l vagy
targytol tavol tartando.

Hasznalat kdzben

. Az injekcios tollat 6 hétig tarolhatja, ha legfeljebb 30 °C homérsékleten vagy hiitészekrényben
(2 °C = 8 °C) — de a hiitdszekrény hiité alkatrészeit6l tavol — tarolja. A Wegovy nem
fagyaszthato! Ne hasznalja fel az injekciot, ha korabban megfagyott.

. Amikor éppen nem haszndlja az injekcios tollat, a fénytdl valo védelem érdekében az injekcios
toll kupakjat tartsa az injekcids tollon.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Wegovy injekcié?
- A készitmény hatéanyaga a szemaglutid.

Wegovy 0,25 mg FlexTouch oldatos injekcid
1 mg szemaglutidot tartalmaz 1,5 ml-ben (0,68 mg/ml), eldretdltott injekcids tollanként.

Wegovy 0,5 mg FlexTouch oldatos injekcid
1,5 ml: 2 mg szemaglutidot tartalmaz 1,5 ml-ben (1,34 mg/ml), el6retdltdtt injekcios tollanként.
3 ml: 2 mg szemaglutidot tartalmaz 3 ml-ben (0,68 mg/ml), el6retdltdtt injekcios tollanként.

Wegovy 1 mg FlexTouch oldatos injekcid
4 mg szemaglutidot tartalmaz 3 ml-ben (1,34 mg/ml), eléret6ltott injekcids tollanként.

Wegovy 1,7 mg FlexTouch oldatos injekcid
6,8 mg szemaglutidot tartalmaz 3 ml-ben (2,27 mg/ml), eldretdltott injekcids tollanként.

Wegovy 2.4 mg FlexTouch oldatos injekcid
9,6 mg szemaglutidot tartalmaz 3 ml-ben (3,2 mg/ml), eléretdltdtt injekeids tollanként.
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- Egyéb osszetevOk: dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, propilénglikol, fenol, sésav/natrium-
hidroxid (a pH beallitasdhoz), injekcidhoz valo viz. A natriumra vonatkozo informacioval
kapcsolatban lasd még a 2. pontban a ,,A Wegovy injekcié natriumot tartalmaz” cimi részt.

Milyen a Wegovy injekcié kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Wegovy tiszta és szintelen oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban.

Mindegyik eldretoltott injekcios toll 4 adagot tartalmaz.
A Wegovy 0,25 mg, 0.5 me. 1 mg, 1.7 mq FlexTouch oldatos injekci6 a kovetkez6 kiszerelésben keriil

forgalomba:
1 db eldretoltott injekeios toll és 4 db egyszer hasznalatos NovoFine Plus tii.

A Wegovy 2.4 mg FlexTouch oldatos injekcio a kovetkezd kiszerelésekben keriil forgalomba:
1 db eldretoltott injekceios toll és 4 db egyszer hasznalatos NovoFine Plus tii.
3 db eldretoltott injekeiods toll és 12 db egyszer haszndlatos NovoFine Plus ti.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Dania

Gyarto

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Dania

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres
Franciaorszag

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdopai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu talalhato.
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Wegovy — Hasznalati utasitas

Miel6tt elkezdi hasznalni a heti egyszeri hasznalatra valo Wegovy FlexTouch injekcids tollat, mindig
figyelmesen olvassa el ezeket az utasitasokat, ¢s beszélje meg kezel6orvosaval, a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel vagy gyogyszerészével, hogyan kell helyesen beadni a Wegovy injekciot.

A Wegovy injekciés tollon az adag az adagbeallité elforgatasaval allithato be, és 4 Onnek felirt adagot
tartalmaz, ami heti egyszeri alkalmazassal 4 heti injekciobeadasnak felel meg.

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

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

Elészér mindig az injekcios toll cimkéjét ellendrizze, hogy meggydz3djon arrol, hogy az injekcids
toll az Onnek felirt Wegovy adagot tartalmazza.

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

A csomagolas tartalma:

. Wegovy injekcios toll
. 4 db NovoFine Plus tii
. Betegtajékoztatod
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Wegovy FlexTouch injekciods toll (példa)
Kérjiik, vegye figyelembe: Az On injekcios tollanak mérete és az injekcids toll
cimkéjének szine kiilonbdzhet az dbran példaként lathato injekcios tolltol.
Ezek az utasitasok mindegyik Wegovy FlexTouch injekcios tollra vonatkoznak.

A lejarati
id6 az Adag-
injekciés toll szamlalé
cimkéjén, a
Az injekcids toll Az injekcios toll hatoldalon Adag-
kupakja ablaka talalhato mutaté

Adag-

beallito
Adagol6-
gomb

NovoFine Plus tii (példa)

Kiilsé Belsé Papir
tiisapka tiisapka Ti védolap

1. Az injekcios toll el6készitése és egy 1j tii felhelyezése

Ellendrizze az injekcios toll nevét és azt, hogy az injekcios toll A
mekkora adag beadasara vald, hogy ezaltal meggy6z6djon arrol,
hogy az az Onnek felirt Wegovy injekcidt tartalmazza.

Huzza le az injekcios toll kupakjat.

(Lasd az A abrat.)

Ellenérizze, hogy az injekcios tollban 1évé Wegovy tiszta és
szintelen-e.

Nézzen at az injekcids toll ablakan. Ha a Wegovy zavarosnak tlinik
vagy elszinez6dott, ne hasznalja az injekcids tollat.

(Lasd a B abrat.)
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Mindig, minden egyes injekcié beadasahoz 1j tiit hasznaljon!
Amikor készen all az injekcio beadasara, vegyen el6 egy 1j tiit.
Ellendrizze a papir védolapot és a kiils6 tlisapkat, hogy nincs-e rajta
sériilés. Ha barmilyen sériilést 1at a tii csomagolasan, az
befolyasolhatja a tii sterilitasat. Dobja ki, és hasznaljon egy uj tiit.
Tépje le a papir véddlapot.

(Lasd a C abrat.)

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

(Lasd a D abrat.)

Az injekcids tiit két tiisapka fedi. Mindkét tiisapkat le kell
vennie.

Ha elfelejti, levenni mind a két tiisapkat, semennyi Wegovy injekciot
sem fog tudni beadni.

Huzza le a kiilsé tiisapkat, és tegye félre késébbre. Az injekcio
beadasa utan sziiksége lesz ra, hogy a tiit biztonsagosan tudja levenni
az injekciods tollrol.

Huzza le a belsé tiisapkat és dobja ki. Megjelenhet egy csepp
Wegovy a tli hegyén. Még ilyenkor is ellendriznie kell az aramlast,
amennyiben egy Uj injekcids tollat most hasznal eldszor. Lasd ,,Az
aramlas ellendrzése mindegyik 1j injekcids tollnal”.

Soha ne hasznaljon elgorbiilt vagy sériilt thit! A tiik kezelésével
kapcsolatos tovabbi tajékoztatasért 1lasd ,,Az injekcids tikrél” cimi

részt ezen utasitasok alatt.

(Lasd az E abrat.)
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Az daramlis ellendrzése mindegyik uj injekcios tollnal

Ha az adott Wegovy injekcios tollat mar hasznalatba vette, folytassa
a2.,,Az adag beallitasa” 1épéssel.

A Wegovy dramlasanak ellen6rzését mindegyik Uj injekcids toll
esetében, kizarolag az abbdl torténo elso injekciobeadas el6tt
végezze el.

Forgassa el az adagbeallitot egészen addig, amig az aramlasellen6rzo
jelet nem latja (** =).

(Lasd az F abrat.)

Ugyeljen ra, hogy az aramlasellenérzo jel egy vonalban legyen az
adagmutatoval.

(Lasd a G abrat.)
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Az aramlas ellenorzése

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

adagmutatoval egy vonalban kell lennie.

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

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

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

Ne hasznalja fel az injekcios tollat, ha egy csepp Wegovy tovabbra
sem jelenik meg.

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

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

(Lasd az I abrat.)

Az adagszamlalon 1évo szaggatott vonal (1) vezeti el az adagjdhoz.

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

(Lasd a J abrat.)

Szaggatott vonal

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

példaként a -os adagot mutatja.

Ha az adagszamlalé még azelStt megall, miel6tt elérné az Onnek
felirt adagot, lasd alabb a ,,Van még elegend6 Wegovy injekcio?”
cimii részt ezen utasitasok alatt.

(Lasd a K abrat.)

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

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

Felkar
Minden héten beadhatja ugyanarra a testteriiletre, de tigyeljen ra,
hogy ne a legutobb hasznalt pontra adja be.
Has
Comb felsé
része
3. Az injekci6 beadésa
Szurja a tiit a borébe. L

Ellendérizze, hogy latja-e az adagszamlalot. Ne takarja el az
ujjaval. Ez megszakithatja az injekcio beadasat.

(Lasd az L abrat.)
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Nyomja be és tartsa benyomva az adagolégombot, amig az
adagszamlalé a -0~ értéket nem mutatja.

(Lasd az M abrat.)

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

(Lasd az N abrat.)

S~

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

\/

Huzza ki a tiit a bérébol. Ha korabban htizza ki az injekcios tit,
lehetséges, hogy Wegovy injekcid fog kidramolni a tii hegyén, és
nem fogja beadni a teljes adagot.

Ha az injekcio beadasanak helyén vér jelenik meg, enyhén nyomja
meg a teriiletet, hogy elallitsa a vérzést.

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

(Lasd az O abrat.)
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4. Az injekci6 beadésa utdn

Egy sima feliiletre helyezve, vezesse a tii hegyét a kiilsé tiisapkaba
anélkiil, hogy megérintené a tiit vagy a kiilsé tiisapkat.

Miutan a kiilsé tlisapka a tiit mar befedte, 6vatosan nyomja ra
teljesen a kiils6 tlisapkat a tiire.

(Lasd a P abrat.)

Csavarja le a tiit, és megfeleld koriiltekintéssel, a kezelGorvosa, a
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember
utasitasainak megfeleléen vagy az illetékes hatdsagok el6irasai
szerint dobja ki a tiit.

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

Mindig, minden egyes injekcio beadasa utan azonnal dobja ki a
tiit, hogy ezzel megeldzze a tl elzarodasat, beszennyezddését,
fertézés atvitelét és a pontatlan adagolast. Soha ne tarolja az
injekcios tollat hozzacsatlakoztatott tiivel!

(Lasd a Q abrat.)
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A Wegovy fénytol vald védelme érdekében minden egyes hasznalat
utan tegye ra a kupakot az injekcios tollra. R

(Lasd az R abrat.)

Amikor az injekcios toll kitirtilt, ti nélkiil dobja ki, a kezel6orvosa, a
gondozasat végzo egészségiigyi szakember, a gyogyszerésze
utasitasai, illetve az illetékes hatdsagok elGirasai szerint.

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

Az injekeids tiikrol

Hogyan lehet a tii elzarodasat vagy sériilését észrevenni?

. Ha az adagologomb folyamatos nyomva tartasa utan az
adagszamlalon nem jelenik meg a 0= érték, minden bizonnyal
egy elzarodott vagy sériilt tlit hasznalt.

. Ilyenkor On semennyi Wegovy injekciot sem kapott, még
akkor sem, ha az adagszamlal6é elmozdult az On altal
eredetileg beallitott adagrol.

Mi a teendo, ha a ti elzarodott?

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

Az injekcids toll gondozasa

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

. Az injekcios toll tarolasi koriilményeit lasd a hasznalati utasitds masik oldalan.
. Nem szabad beadni olyan Wegovy injekciét, amely kozvetlen napfénynek volt kitéve.
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Ne engedje, hogy a Wegovy injekciot fagy hatasa érje, és soha ne adjon be olyan Wegovy
injekcot, ami korabban megfagyott. Dobja ki az injekcios tollat.

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

Az injekcios tollat tilos Gjratdlteni! Ha kiiiriilt, ki kell dobni.

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

Az injekcios tollat ne érje por, szennyezodés és folyadék.

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

Van még elegend6 Wegovy injekci6?

Ha az adagszdmlalo még azel6tt megall, mielétt elérné az Onnek
felirt adagot, akkor nem all rendelkezésre elegenddé Wegovy egy
teljes adaghoz. Dobja ki a tollat, és hasznaljon egy 4] Wegovy
injekcios tollat.

/\ Fontos informéciék

Hetente csak egy adag Wegovy injekciét adjon be. Ha nem az eldirt moédon alkalmazza a
Wegovy injekciot, akkor lehetséges, hogy nem éri el a kivant hatast.

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

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

Az injekcios tollat és a tliket masok — féleg gyermekek — eldl elzarva Kkell tartani!

Az injekcios tollat és tiiit soha sem szabad masokkal kdzdsen hasznélnia.

Az injekcids tiik kizarolag egyszeri hasznalatra valok. Soha ne hasznalja fel ismét az injekcios
tiit, mert az ismételt hasznalat a tii elzarodasahoz, beszennyezddéséhez, fertdzés atviteléhez és
pontatlan adagolashoz vezethet.

A gondozoknak nagyon ovatosan Kkell kezelniiik a hasznalt tiiket, hogy megel6zzék a ti altal
véletleniil okozott sériilést €s a fertdzések atvitelét.
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