VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti. til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist flj6tt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Kayshild 0,25 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Kayshild 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Kayshild 1 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Kayshild 1,7 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Kayshild 2,4 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
2. INNIHALDSLYSING

Kayshild 0,25 mg stunqulyf, lausn

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1 mg af semaglatidi* (semaglutid) i 1,5 ml af lausn. Einn ml af
lausn inniheldur 0,68 mg af semaglatidi*. Einn afylltur lyfjapenni inniheldur fjéra 0,25 mg skammta.

Kayshild 0,5 mg stunqulyf, lausn

Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 2 mg af semaglatioi* (semaglutid) i 3 ml af lausn. Einn ml af lausn
inniheldur 0,68 mg af semaglutidi*. Einn &fylltur lyfjapenni inniheldur fjéra 0,5 mg skammta.

Kayshild 1 mg stungulyf, lausn

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 4 mg af semaglutidi* (semaglutid) i 3 ml af lausn. Einn ml af lausn
inniheldur 1,34 mg af semaglutidi*. Einn afylltur lyfjapenni inniheldur fjéra 1 mg skammta.

Kayshild 1,7 mqg stunqulyf, lausn

Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 6,8 mg af semaglatidi* (semaglutid) i 3 ml af lausn. Einn ml af
lausn inniheldur 2,27 mg af semaglatioi*. Einn &fylltur lyfjapenni inniheldur fjéra 1,7 mg skammta.

Kayshild 2,4 mg stunqulyf, lausn

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 9,6 mg af semaglutidi* (semaglutid) i 3 ml af lausn. Einn ml af
lausn inniheldur 3,2 mg af semaglutidi*. Einn afylltur lyfjapenni inniheldur fjéra 2,4 mg skammta.

*glukagon-lik peptid-1 (GLP-1) hlidsteda ur ménnum framleidd med radbrigda DNA-tekni i
Saccharomyces cerevisiae frumum.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf) [FlexTouch]

Teer og litlaus jafnprystin lausn; pH=7,4.



4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Kayshild &samt matarraedi og hreyfingu er &tlad til medferdar vid fitulifrarbélgu sem tengist
efnaskiptatruflun en er ekki skorpulifur (non-cirrhotic metabolic dysfunction-associated steatohepatitis
(MASH)) hjéa fullordnum med medalmikla til langt gengna lifrartrefjun (trefjun & stigum F2 til F3).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Hefja @ medferd med 0,25 mg skammti par til vidhaldsskammti med semaglutidi er nd sem er 2,4 mg
einu sinni i viku. Til ad draga ur likum & einkennum fr4 meltingarfeerum skal auka skammtinn smam
saman yfir 16 vikna timabil par til vidhaldsskammtinum 2,4 mg einu sinni i viku er nad (sja toflu 1).
Ef um veruleg einkenni frd meltingarfeerum er ad reeda skal ihuga ad fresta skammtaaukningu eda
leekka i fyrri skammt par til einkennin ganga til baka. begar einkenni hafa gengid til baka skal reyna ad
auka skammtinn aftur.

Tafla 1 Aeetlun um skammtaaukningu

Skammtaaukning Vikulegur
skammtur

Vika 1-4 0,25 mg

Vika 5-8 0,5 mg

Vika 9-12 1mg

Vika 13-16 1,7 mg

Vidhaldsskammtur | 2,4 mg

Ekki er meelt med vikuskémmtum sem eru steerri en 2,4 mg.

Sjuklingar med sykursyki af tegund 2

Pegar byrjad er ad nota semaglutid hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 skal ihuga ad minnka
samhlida gjof insulins eda lyfja sem Orva insulinseytingu (svo sem sulfonylarealyf) til ad draga ur
heettu & blédsykursfalli, sja kafla 4.4.

Ef skammtur gleymist

Ef skammtur gleymist & ad gefa hann eins flj6tt og mogulegt er og innan 5 daga fra pvi ad
skammturinn gleymdist. Ef meira en 5 dagar hafa lidid skal sleppa skammtinum sem gleymdist og
gefa naesta skammt & venjulega aatludum degi. I hvoru tilviki geta sjuklingar svo haldid &fram med
venjulega aatlun med skdmmtun einu sinni i viku. Ef fleiri skammtar gleymast etti ad ihuga ad
minnka upphafsskammtinn pegar skammtagjof er hafin & ny.

Sérstakir hdpar

Aldradir
Ekki er porf a skammtaadlogun vegna aldurs. Reynsla af medferd hja sjuklingum sem eru >75 &ra er
takmaorkud.

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med veegt eda i medallagi skerta nyrnastarfsemi.
Takmorkud reynsla er af notkun semaglitids hja sjaklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi. EKkKi
er meelt med notkun semaglutids hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (eGFR

<30 ml/min./1,73 m?), p.m.t. sjuklingar med nyrnasjukddm & lokastigi (sja kafla 4.4, 4.8 0og 5.2).



Skert lifrarstarfsemi

EkKi er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med veegt (Child-Pugh A) eda i medallagi skerta
(Child-Pugh B) lifrarstarfsemi. Takmorkud reynsla er af notkun semaglutids hja sjuklingum med
verulega (Child-Pugh C) skerta lifrarstarfsemi. Ekki er melt med ad hefja notkun semaglutids hja
sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi og geeta skal vartdar pegar lyfid er notad hja
sjuklingum med i medallagi skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2). Hja sjaklingum med
fitulifrarb6lgu sem tengist efnaskiptatruflun (MASH) og dskerta lifrarstarfsemi er 6ryggi lyfsins vel
stadfest (sja kafla 4.8). Takmorkud reynsla er af notkun lyfsins hja sjuklingum med fitulifrarbélgu sem
tengist efnaskiptatruflun (MASH) og lifrartrefjun & stigi F4c (Child-Pugh A), en nidurstddur er varda
Oryggi vid notkun eru svipadar og i rannsoknum hja sjuklingum med dbreytta lifrarstarfsemi. Engin
reynsla er af notkun lyfsins hja sjuklingum med fitulifrarb6lgu sem tengist efnaskiptatruflun (MASH)
og i medallagi eda verulega skerta lifrarstarfsemi.

Born
Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun Kayshild hja bérnum og unglingum yngri en 18 éra.

Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til notkunar undir haa.

Kayshild & ad gefa einu sinni i viku, hvenar dags sem er, 6had maltidum.

Lyfid & ad gefa undir hud & kvid, i leeri eda upphandlegg. Skipta m& um stungustad. Ekki mé gefa lyfio
i blazed eda i vodva.

Ef naudsyn krefur ma breyta deginum fyrir vikulega gjof, svo fremi sem ad minnsta kosti lidi
3 sélarhringar (>72 kist.) milli skammtanna tveggja. begar nyr vikudagur hefur verid valinn skal halda
afram ad gefa skammt & peim vikudegi.

Radleggja skal sjuklingum ad lesa notkunarleidbeiningarnar i fylgisedlinum vandlega adur en lyfid er
notad.

Sja frekari upplysingar i kafla 6.6 fyrir gjof lyfsins.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti.

Asvelging i tengslum vid svefingu eda djlpa slevingu

Tilkynnt hefur verid um lungnaésvelgingu i svaefingu eda djapri slaevingu hja sjuklingum sem fa
GLP-1 vidtakadrva. bvi skal hafa i huga hattuna & leifum af magainnihaldi vegna seinkadrar
magatemingar (sja kafla 4.8) &dur en hafin er adgerd med svefingu eda djupri sleevingu.

Aukaverkanir i meltingarfeerum og vessapurrd

Notkun GLP-1 vidtakaorva getur tengst aukaverkunum i meltingarfeerum. Petta skal hafa i huga pegar
verid er ad medhondla sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi par sem 6gledi, uppkdst og nidurgangur
geta valdid vessapurrd, sem i mjog sjaldgaefum tilfellum getur leitt til versnandi nyrnastarfsemi (sja
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kafla 4.8). Sjuklingar sem medhondladir eru med semaglitidi skulu fa freedslu um hugsanlega haettu &
vessapurrd i tengslum vid aukaverkanir fra meltingarfeerum og til hvada fyrirbyggjandi radstafana eigi
ad gripa til ad fordast vessapurrd.

Brad brisbélga

Brad brisbolga hefur komid fram vid notkun GLP-1 vidtakatrva (sja kafla 4.8). Upplysa parf sjuklinga
um einkenni bradrar brisbélgu. Ef grunur er um brisbélgu skal haetta notkun semagldtids; ef brisbolga
er stadfest skal ekki hefja medferd med semaglitidi ad nyju. Geeta skal varadar hja sjuklingum med
s6gu um brisbélgu.

Ef engin 6nnur merki og einkenni um bréda brisbélgu eru fyrir hendi hafa haekkanir & brisensimum
einar og sér ekki forspargildi um brada brisbélgu.

Sjuklingar med sykursyki af teqund 2

EkKki skal nota semaglutid i stad insulins hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2.

Ekki skal nota semaglutio i samsettri medferd med 6drum lyfjum sem eru GLP-1 vidtakadrvar, par
sem pad hefur ekki verio metid og aukin hatta a aukaverkunum sem tengjast ofskémmtun er talin
likleg.

Bléasykursfall hja sjuklingum med sykursyki af teqund 2

Vitad er ad insulin og sulfénylurealyf geta valdid blddsykursfalli. Sjaklingum sem f& semaglutio i
samsettri medferd med salfonylurealyfi eda insulini er mogulega haettara vid blédsykursfalli. Draga
ma Ur hattu & blodsykursfalli med pvi ad minnka skammta sulfényldrealyfs eda insulins pegar
medferd med GLP-1 vidtakadrva er hafin. Ekki hefur verid gert mat & ahrifum pess ad bata Kayshild
vid hja sjuklingum sem fa instlinmedferad.

Sjonukvilli af voldum sykursyki hja sjuklingum med sykursyki af teqund 2

Hjé& sjuklingum med sjonukvilla af voldum sykursyki sem f& medferd med semaglatidi hefur komio
fram aukin heetta & fylgikvillum vegna sjonukvilla af véldum sykursyki (sja kafla 4.8). Hrdd baeting i
blédsykurstjornun hefur verid tengd vid skammvinna versnun & sjonukvilla af véldum sykursyki, en
ekki er haegt ad utiloka adra verkunarheetti. Fylgjast skal n&id med sjuklingum med sjonukvilla af
voldum sykursyki sem nota semaglutio og medhondla pa i samreemi vid kliniskar leidbeiningar.
Engin reynsla er af Kayshild hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 med sjonukvilla af véldum
sykursyki sem ekki hefur tekist ad medhondla eda sem hugsanlega er enn 6stodugur. EkKi er meelt
med medferd med Kayshild hja pessum sjuklingum.

Framlaequr sjéntaugarkvilli vegna bl6dpurrdar an slagedabdlgu (NAION))

Gogn ur faraldsfraedilegum rannséknum gefa til kynna aukna haettu & framleegum sjontaugarkvilla
vegna blodpurrdar an slagaedabdlgu (NAION) medan & medferd med semaglutidi stendur. EKKi er
heegt ad segja til um hve langur timi lidur fra upphafi medferdar par til NAION kemur fram.
Framkveema skal skodun hja augnlakni vid skyndilegt sjontap og stédva skal medferd med
semaglutidi ef NAION er stadfestur (sja kafla 4.8).

Sjuklingar med magalémun

Sjuklingar med magalomun sem fa semaglutio geta fundid fyrir alvarlegri og meiri &hrifum &
meltingarfaeri. Nota skal semaglutid med varid hja pessum sjuklingum og notkun semaglutids er ekki
radlogd ef magalémun er veruleg (sja kafla 4.8).



pydi sem hafa ekki verid rannsékud

Oryggi og verkun Kayshild hefur ekki verid rannsakad hja sjiklingum sem eru:

- med sykursyki af tegund 1,

- med verulega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2),

- med i medallagi skerta eda verulega skerta lifrarstarfsemi og fitulifrarbélgu sem tengist
efnaskiptatruflun (MASH) (sja kafla 4.2),

- med hjartabilun af flokki IV samkveemt New York Heart Association (NYHA).

Ekki er melt med notkun lyfsins hja pessum sjuklingum.

Takmorkud reynsla er af notkun Kayshild hja sjaklingum:

- 75 ara eda eldri (sja kafla 4.2),

- med i medallagi skerta eda verulega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2),

- med bdlgusjukdom i pérmum,

- med fitulifrarb6lgu sem tengist efnaskiptatruflun (MASH) og BMI <25 kg/m? (eda BMI
<23 kg/m? fyrir asiska einstaklinga).

Notid med varid hja pessum sjuklingum.

Natriuminnihald

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Semagltio seinkar magatemingu og getur hugsanlega haft ahrif & frasog lyfja til inntéku sem notud
eru samhlida. Hins vegar komu engin kliniskt mikilveeg &hrif & hrada magateemingar fram vid 2,4 mg
skammta af semaglutioi, liklega vegna polahrifa. Gaeta skal vartudar pegar semaglutio er notad hja
sjuklingum sem eru & lyfjum til inntéku sem parfnast hrads frasogs frd meltingarvegi.

Warfarin og adrar kiimarinafleidur

Semaglutio breytti ekki heildarutsetningu eda Cmax R- 0g S-warfarins eftir gjof eins skammts af
warfarini (25 mg), og engin Klinisk ahrif komu fram & lyfjahvorf warfarins meeld med INR
(international normalised ratio). b6 hefur verid greint fra leekkudu INR vid samhlidanotkun
asenokumarols og semaglutids. Meelt er med tidu eftirliti med INR pegar medferd med semaglutidi er
hafin hjé sjuklingum sem taka warfarin eda adrar kimarinafleidur.

Parasetamol

Semaglutio veldur seinkun & hrada magatemingar samkveemt mati a lyfjahvérfum parasetamdls vid
stadlad maltidarprof. AUCoeomin 09 Cmax parasetamols leekkudu um 27% annars vegar og 23% hins
vegar i kjolfar samhlida notkunar semaglatios 1 mg. Ekki sust &hrif & heildarutsetningu fyrir
parasetamdli (AUCo.s kist.). Engin klinisk mikilveeg ahrif a parasetamél komu fram med semaglatidi.
EkKi er porf & skammtaadlogun parasetamols pegar pad er gefid samhlida semaglutidi.

Getnadarvarnarlyf til inntoku

EkKi er buist vid ad semaglitid dragi ar &hrifum getnadarvarnarlyfja til inntéku. Pad breytti ekki
heildaratsetningu fyrir etinylestradiéli og levénorgestreli ad pvi marki ad pad skipti mali kliniskt pegar
samsett getnadarvarnarlyf til inntéku (0,03 mg etinylestradiél/0,15 mg levonorgestrel) var gefid
samhlida semaglutidi. Engin ahrif & utsetningu fyrir etinylestradidli komu fram, dtsetning fyrir
levonorgestreli jokst um 20% vid jafnvaegi. Engin ahrif voru & Cmax neinna pessara efnasambanda.



Atorvastatin

Semagltio breytti ekki heildarutsetningu fyrir atorvastatini eftir gjof eins skammts af atorvastatini
(40 mQ). Cmax atorvastatins laeekkadi um 38%. EkKi er talid ad petta hafi kliniska pydingu.

Digoxin

Semaglutio breytti hvorki heildardtsetningu né Cmax fyrir digoxin eftir gjof eins skammits af digoxini
(0,5 mg).

Metformin

Semaglutio breytti hvorki heildarGtsetningu né Cmax fyrir metformin eftir gjof 500 mg af metformini
tvisvar a dag i 3,5 daga.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar

Mzelt er med ad konur sem geta ordid pungadar noti getnadarvarnir medan & medferd med semaglutidi
stendur (sja kafla 4.5).

Medganga

Dyrarannséknir hafa synt eiturverkanir & a&exlun (sja kafla 5.3). Takmarkadar upplysingar liggja fyrir
um notkun semaglutios & medgoéngu. Pvi méa ekki nota semaglitio & medgongu. Heetta skal medferd
med semaglutioi ef pungun er fyrirhugud eda ef pungun & sér stad. Vegna hins langa helmingunartima
lyfsins skal hatta medferd med semaglutidi ad minnsta kosti 2 manudum fyrir rddgerda pungun (sja
kafla 5.2).

Brjostagjof

Semaglutio skildist at i mjolk hja mjolkandi rottum. Ekki er haegt ad Gtiloka haettu fyrir bérn sem eru &
brjésti. EKki skal nota semaglitid & medan & brjdstagjof stendur.

Frjosemi

Anrif semaglatids & frjosemi hja ménnum eru ekki pekkt. Semaglitid hafdi ekki ahrif & frjosemi
karlkyns rotta. Hja kvenkyns rottum kom fram aukning a lengd timgunarhrings og litilshattar faekkun
egglosa sést vid skammta sem tengjast pyngdartapi modur (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Semaglutio hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. P6 mé blast vid sundli,
einkum & skammtaaukningartimabilinu (sja kafla 4.8). Gaeta skal vardar vid akstur og stjornun véla ef

sundl kemur fram.

Sjuklingar meo sykursyki af teqund 2

Ef semaglitid er notad samhlida sulfonylurealyfi eda insulini skal radleggja sjuklingum ad gripa til
vartdarradstafana til ad koma i veg fyrir blodsykursfall medan peir aka eda nota vélar (sja kafla 4.4).



4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 6rygai

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra medan & medferd med semagltidi stdd i 3. stigs
Klinisku rannsékninni & fitulifrarbélgu sem tengist efnaskiptatruflun (MASH) (ESSENCE, sja
kafla 5.1) voru & meltingarfeeri, par & medal 6gledi (36,1%), nidurgangur (26,8%), haeegdatregda
(22,1%) og uppkdst (18,5%), og preyta (sja kaflann ,,Lysing & voldum aukaverkunum®).

Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 2 synir aukaverkanir sem komu fram i tengslum vid notkun a semagldtidi. Tidnin sem er synd er
s haesta ef munur sést i skyrslum ur 3. stigs klinisku rannsokninni & fitulifrarbdlgu sem tengist
efnaskiptatruflun (MASH) (ESSENCE, sja kafla 5.1), 3a. stigs rannsoknum & pyngdarstjornun (STEP
1-4) og tilkynningum eftir markadssetningu.

Aukaverkanir eru taldar upp samkvaemt MedDRA flokkun eftir liffeerum og tioniflokkum.
Tioniflokkar er skilgreindir & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10);
sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100); mj6g sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers
tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 2 Aukaverkanir

MedDRA Mjog Sjald- Mjog Koma o6r- | Tidni
flokkun eftir algenaar Algengar wfar sjald- sjaldan ekki
liffeerum geng g geefar fyrir pekkt
Bréda-
Onamiskerfi ofnamis-
vidbrogo
Efnaskipti og Blédsykursfall
naering hja sjuklingum
med sykursyki
af tegund 22
Taugakerfi Hofudverkur | Sundl®
ab Skyntruflanir3®
Brago-
truflanir®®
Augu Sjonu-kvilli af Fram-
voldum leegur
sykursyki hja sjontaugar
sjuklingum med kvilli
sykursyki af vegna
tegund 22 bl6o-
purrdar an
slageda-
bolgu
(NAION)?
d
Hjarta Lagprystingur Réttstoou-
lagpryst-
ingur
Hradur
hjartslattur
a,c
Meltingarferi | Uppkost®® Magabdlga®* Brad bris- parma-
bolga? teppa




MedDRA Mjog Sjald- Mjbg Koma 6r- | Tidni
flokkun eftir algenaar Algengar wfar sjald- sjaldan ekki
liffeerum geng g geefar fyrir pekkt
Nidur- Vélindabak- Haekkun cde
gangura® flaedissjuk- amylasa®
Heagda- démur®
tregda® Meltingar-
Ogledi*® truflanir®
Kvidverkir"® | RopiP
Vindgangur®
paninn kvidur®
Seinkud maga-
teeming
Maga- og
garnabdlga
Haekkun lipasa®
Lifur og gall Gallsteinaveiki®
HUad og undir- Harmissir? Ofnamis-
hao bjagur
Almennar preytaP® Vidbrogs a
aukaverkanir stungustad®
0g auka-
verkanir &
ikomustad

a) Sja lysingu & voldum aukaverkunum hér ad nedan

b) Sést adallega & timabilinu pegar verid er ad auka skammtinn

c) Flokkud kjorhugtok

d) Ur skyrslum eftir markadssetningu annarra semaglutidlyfja & markadi

e) Flokkad hugtak sem felur i sér parmateppu, garnarstiflu, stiflu i smagirni

Lysing & voldum aukaverkunum

Aukaverkanir fra meltingarfeerum

Oftast var tilkynnt um aukaverkanir & timabilinu pegar skammtar voru auknir. | ESSENCE, kom
Ogleadi fram hja 36,1% sjuklinga pegar peir fengu semaglutio (12,4% sem fengu lyfleysu), nidurgangur
hj& 26,8% (12,2% sem fengu lyfleysu) og uppkdst hja 18,5% (5,6% sem fengu lyfleysu). Flestar
aukaverkanir voru veegar eda i medallagi ad alvarleika og skammvinnar. Haegdatregda kom fram hja
22,1% sjuklinga sem fengu semaglutio (7,8% sem fengu lyfleysu) og var veeg til i medallagi ad
alvarleika og stdd lengur yfir.

I ESSENCE, leiddu aukaverkanir i meltingarfeerum til pess ad medferd var hett hja 1,6% sjiklinga
sem fengu medferd med semaglitidi.

I 3a. stigs rannsoknum & pyngdarstjérnun med 2,4 mg af semaglitidi & 68 vikna rannsoknartimabili
kom 6égledi fram hja 43,9% sjuklinga pegar peir fengu semaglitio (16,1% sem fengu lyfleysu),
nidurgangur hja 29,7% (15,9% sem fengu lyfleysu) og uppkést hja 24,5% (6,3% sem fengu lyfleysu).
Flestar aukaverkanir voru veegar eda i medallagi ad alvarleika og skammvinnar. Hegdatregda kom
fram hja 24,2% sjuklinga sem fengu medferd med semagltidi (11,1% sem fengu lyfleysu) og var vaeg
til i medallagi ad alvarleika og stéd lengur yfir. Hja sjuklingum sem fengu semaglutid st6d ogledi yfir i
8 daga ad midgildi, uppkdst 2 daga, nidurgangur i 3 daga og haegdatregda i 47 daga.

Samkvaemt gdgnum Ur 3a. stigs rannséknum & pyngdarstjérnun med 2,4 mg af semagldtidi, geta
sjuklingar med i medallagi skerta nyrnastarfsemi (eGFR >30 til <60 ml/min./1,73 m?) fundid fyrir
meiri aukaverkunum i meltingarfaeerum pegar peir fa semaglatio.



Sjuklingar med magaldmun geta fundid fyrir alvarlegri og meiri dhrifum & meltingarfaeri a medan peir
nota semaglutio.

Brad brisbolga

Tioni bradrar brisbdlgu sem greint var fra i ESSENCE var 0,4% fyrir semaglitid og 0,5% fyrir
lyfleysu.

Tidni bradrar brisbolgu sem stadfest var af 6hadri matsnefnd og tilkynnt var um i 3a. stigs kliniskum
rannsdknum a pyngdarstjérnun med 2,4 mg af semaglutioi var 0,2% fyrir semaglatio og <0,1% fyrir
lyfleysu. | SELECT rannsokninni & Gtkomu fyrir hjarta- og &dakerfi var tidni bradrar brisbolgu sem
stadfest var af 6hadri matsnefnd 0,2% fyrir semaglutio og 0,3% fyrir lyfleysu.

Bradir gallsteinar/gallsteinaveiki

Greint var fra gallsteinaveiki i ESSENCE hja 1,4% sjuklinga sem fengu medferd med semaglitidi og
hjé& 0,8% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

i 3a. stigs rannsoknum & pyngdarstjornun med 2,4 mg af semaglutidi, var greint fra gallsteinaveiki hja
1,6% sjuklinga og leiddi til gallblédrubdlgu hja 0,6% sjuklinga sem fengu semaglutio. Tilkynnt var
um gallsteinaveiki og gallblédrubd6lgu hja 1,1% og 0,3% sjuklinga sem fengu lyfleysu, talié i sému
roo.

Hofudverkur

Greint var fra htfudverk i ESSENCE hja 8% sjuklinga sem fengu semaglutio og hja 6,3% sjuklinga
sem fengu lyfleysu.

[ 3a. stigs rannsoknum & pyngdarstjornun med 2,4 mg af semagldtidi var greint fra héfudverk hja
12,8% sjuklinga sem fengu semaglutid og hja 8,7% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Harmissir

I ESSENCE var greint var fra harmissi hja 1,6% sjiklinga sem fengu semagl(tid og hja 0,5%
sjuklinga sem fengu lyfleysu.

I 3a. stigs rannsoknum & pyngdarstjornun med 2,4 mg af semagldtidi var greint fra harmissi hja 2,5%
sjuklinga sem fengu semaglitid og hja 1% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Aukaverkanirnar voru flestar
vaegar og gengu til baka hja flestum sjaklingum medan peir héldu &fram medferd. Oftar var greint fra
harmissi hja sjuklingum par sem pyngdartap var meira (>20%).

Hradur hjartslattur

I viku 72 i ESSENCE hafdi hjartslattur hja sjuklingum sem fengu semagl(itid aukist um 2 slég &
minutu ad medaltali midad vid medaltalsgildi vid upphaf rannsoknar, sem voru 75 slég & minutu.
Hlutfall sjuklinga med hamarksaukningu fra upphafsgildi >10 sl6g/min. & hvada timapunkti sem var
medan & medferdinni stdo var 43,3% i hopnum sem fékk 2,4 mg af semaglatidi samanborid vid 50,4%
i lyfleysuhépnum.

I 3a. stigs rannsoknum & pyngdarstjornun med 2,4 mg af semaglatidi jokst hjartslattur hja sjiklingum
sem fengu semagltid um 3 slég a minGtu ad medaltali midad vid medaltalsgildi vid upphaf
rannsokna, sem voru 72 slég/min. Hlutfall einstaklinga med aukningu fra upphafsgildi >10 slég/min. &
hvada timapunkti sem var medan & medferdinni stdéd var 67% i semaglutidhopnum samanborid vid
50,1% i lyfleysuhépnum.

Onamissvorun

Eftir medferd med semaglitidi geta myndast motefni hja sjuklingum sem er i samraemi vid hugsanlega
onaemisvaldandi eiginleika lyfja sem innihalda protein eda peptid. Hlutfall sjaklinga i ESSENCE
rannsokninni sem meeldust jakvaedir fyrir motefnum gegn semaglitidi, & hvada timapunkti sem var
eftir upphaf rannséknar var lagt (0,4%).

I 3a. stigs rannsdknum & pyngdarstjérnun med 2,4 mg af semaglutidi var hlutfall sjuklinga sem
meldust jakveedir fyrir métefnum gegn semaglatioi & hvada timapunkti sem var eftir upphaf
rannsoknarinnar lagt (2,9%) og engir sjuklingar voru med hlutleysandi métefni gegn semaglitioi eda
matefni gegn semaglutidi med innreenum hlutleysandi GLP-1 ahrifum vid lok rannsdknarinnar. Medan
& medferd stendur geeti ha péttni semaglitios minnkad naemi profana, pvi er ekki haegt ad Utiloka haettu
a folskum neikvaedum nidurstddum. Hins vegar var tilvist métefna timabundin og &n nokkurra
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augljésra ahrifa & verkun og 6ryggi hja einstaklingum sem maldust jakveedir fyrir métefnum medan a
medferd stdd og eftir hana.

Skyntruflun

I ESSENCE var greint fra tilvikum tengdum sjukdémsmynd breyttrar htidskynjunar, t.d. naladofa,
auknu skynnaemi, hadverkjum, viokveemri hud, skyntruflun og svida i hid, hja 2,9% sjuklinga sem
fengu semagltid og 1,5% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

I 3a. stigs rannsdknum & pyngdarstjornun med 2,4 mg af semaglutidi, var greint fra tilvikum tengdum
sjikdémsmynd breyttrar hidskynjunar hja 2,1% sjuklinga sem fengu 2,4 mg af semaglutidi og 1,2%
sjuklinga sem fengu lyfleysu.

I badum Klinisku préunarazetlunum lyfsins voru aukaverkanirnar vaegar til i medallagi ad alvarleika og
gengu til baka hja flestum sjuklingunum medan & aframhaldandi medferd st6d.

Bl6asykursfall hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2

I ESSENCE kom fram marktaekt bl6dsykursfall (<3,0 mmol/l) hja 6,1% (0,068 tilvik/sjaklingaar)
sjuklinga sem fengu semaglutid samanborid vid 5% (0,12 tilvik/sjuklingaar) hja sjuklingum sem fengu
lyfleysu. Alvarlegt blédsykursfall (sem krefst utanadkomandi adstodar til bata) var tilkynnt hja 2,2%
sjuklinga med semaglutidi (0,015 tilvik/sjuklingaar) og hja 0,5% sjuklinga sem fengu lyfleysu

(0,003 tilvik/sjuklingaér).

I 3a. stigs rannsokn hja fullordnum i ofpyngd eda med offitu og med sykursyki af teqund 2 (STEP 2),
sast markteekt blodsykursfall hja 6,2% (0,1 tilvik/sjuklingadr) einstaklinga sem fengu semaglitid
samanborid vid 2,5% (0,03 tilvik/sjuklingadr) hja einstaklingum sem fengu lyfleysu. Bl6dsykursfall
kom fram vid notkun semaglutids baedi med og an samhlida notkunar sulfénylurealyfija. Eitt tilvik
(0,2% patttakenda, 0,002 tilvik/sjuklingadr) var tilkynnt sem alvarlegt hjé einstaklingi sem ekki fékk
samhlida medferd med salfonylurealyfi. Haettan & blodsykursfalli jokst pegar semaglutid var notad
med sulfonylurealyfi.

Sjénukvilli af véldum sykursyki hja sjaklingum med sykursyki af tegund 2

I 2 &ra kliniskri rannsokn par sem 0,5 mg og 1 mg af semagl(tidi var borid saman vid lyfleysu voru
rannsakadir 3.297 sjuklingar med sykursyki af tegund 2, mikla hattu & hjarta- og s&edasjukddémum,
langa ségu um sykursyki og slaka blodsykursstjorn. I rannsokninni komu fram fleiri fylgikvillar vegna
sjonukvilla af voldum sykursyki, metid af 6hadri matsnefnd, hja sjoklingum sem fengu semaglitid
(3%) samanborid vid lyfleysu (1,8%). betta kom fram hja sjuklingum sem fengu medferd med insulini
og voru med pekktan sjonukvilla af voldum sykursyki. Medferdarmunurinn kom snemma fram og
hélst allan rannséknartimann.

I ESSENCE var greint var fra sjonukvillum hja 3,1% sjdklinga sem fengu semaglitid og hja 4,1%
sjuklinga sem fengu lyfleysu. Fair sjuklingar greindu fra sjonukvilla af véldum sykursyki (1,1% og
1,4%, talid upp i sbmu roo).

I 3a. stigs rannsokn hja fullordnum i ofpyngd eda med offitu og sykursyki af tegund 2 (STEP 2) var
greint fra sjonukvillum hja 6,9% sjuklinga sem fengu 2,4 mg af semaglitidi, 6,2% sjdklinga sem fengu
1 mg af semaglutidi og 4,2% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Meirihluti tilvikanna var tilkynntur sem
sjonukvilli af véldum sykursyki (4%, 2,7% og 2,7%, talid upp i somu réd) og sjonukvilli an
frumufjélgunar (non-proliferative retinopathy) (0,7%, 0%, og 0%, talid upp i sému rod).

Framlaegur sjontaugarkvilli vegna blodpurrdar &n slagedabdlgu (NAION)

Nidurstodur ur nokkrum stérum faraldsfreedilegum rannséknum gefa til kynna ad Utsetning fyrir
semagldtidi hja fulloronum med sykursyki af tegund 2 tengist u.p.b. tvofaldri haekkun & hlutfallslegri
hettu (RR) a framleegum sjéntaugarkvilla vegna blédpurrdar an slagedabdlgu, sem samsvarar u.p.b.
einu vidbotartilfelli & hver 10.000 personuar medferdar.
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Bdrn

Semaglatio hefur ekki verid rannsakad hja bornum og unglingum yngri en 18 &ra med fitulifrarbélgu
sem tengist efnaskiptatruflun (MASH).

I kliniskri ranns6kn sem gerd var hja unglingum med offitu eda i ofpyngd & aldrinum 12 &ra til 18 ara
og ad minnsta kosti einn pyngdartengdan fylgisjukdém, voru 133 sjuklingar Gtsettir fyrir semaglutioi.
Rannsoknartimabilid var 68 vikur.

I heildina var tidni, tegund og alvarleiki aukaverkana hja unglingum sambeerilegt vid pad sem fram
kom hj& fullordnum. Greint var fra gallsteinaveiki hja 3,8% sjuklinga sem fengu semaglitid og hja 0%
sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Engin ahrif & voxt eda kynproska komu fram eftir 68 vikna medferd.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Ofskommtun med semaglutidi getur tengst einkennum fra meltingarfeerum sem geta leitt til
vessapurrdar. Ef ofskommtun & sér stad skal fylgjast med kliniskum einkennum sjaklings og veita
videigandi studningsmedferd.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykilyf, hlidstedur vid glukagonlikt peptid-1 (GLP-1), ATC-flokkur:
A10BJO06.

Verkunarhattur

Semagltio er GLP-1 hlidsteeda med 94% samsvorun rada vid GLP-1 ar ménnum. Semaglutid virkar
sem GLP-1 vidtakadrvi sem binst sérteekt vid og virkjar GLP-1 vidtakann, sem innreent GLP-1 binst
vid. GLP-1 vidtakar eru dreifdir vida um likamann (t.d. i brisi, nyrum, heila, hjarta, &dakerfi,
onemiskerfi og lungum); peir hafa pé ekki fundist i lifrarfrumum.

Sérteekur verkunarhattur & lifur er margpeettur og talinn koma fram vegna beettra efnaskiptapétta, par &
medal pyngdartapi, baettum glikdsa- og lipioefnaskiptum og minni bélgum. Semaglatid hefur ahrif a
genastyrdar bodleidir badi fyrir bolgu- og bandvefsmyndun og breytir par af leidandi & jakvaedan hatt
préteinmynstri einstaklings med fitulifrarbdlgu sem tengist efnaskiptatruflun (MASH). par ad auki
dregur semagltio ar lipioutfellingu i lifur.

Semaglutio dregur ar likamspyngd med minnkadri matarlyst og par med minni orkuinntéku. Enn
fremur dregur semagltid ar 16ngun i fiturikan mat.

A0 auki hefur verid synt fram a i kliniskum ranns6knum ad semaglitid leekkar bl6dsykur &
glikdsahadan hatt med pvi ad 6rva insulinseytingu og draga Ur seytingu glukagons pegar blodsykur er
har. Bléosykurslaekkandi verkunin felst einnig i minnihattar seinkun @ magateemingu fyrst eftir malti.
pegar bl6dsykur er mjog lagur dregur semaglitid ur seytingu insalins og hefur ekki ahrif 4 seytingu
glukagons.
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Semaglutio hefur hagsteed ahrif a blddgildi lipida og leekkar slagbilsprysting og minnkar bolgur. Enn
fremur hafa dyrarannsoknir synt ad semaglatid dregur Ur préun sedakolkunar og hefur bolgueydandi
verkun innan hjarta- og a&dakerfisins.

Lyfhrif

Sjukddémesvirkni fitulifrarbdlgu sem tengist efnaskiptatruflun (MASH)

Med pvi ad draga ur fituumbreytingu, bélgu og lifrarfrumupenslu (ballooning) samkveaemt
vefjafraedilegu mati beetir semaglitid paetti i sjakdomsvirkni fitulifrarbolgu sem tengist
efnaskiptatruflun (MASH). Ad auki dregur semaglutid ur fituumbreytingu i lifur metid med
omgreiningarrannsokn & lifur (transient elastography, TE) med pvi ad nota Utreiknada CAP breytu
(controlled attenuation parameter) og segulémunarrannsékn til ad meta styrk priglyserida i lifrarvef
(MRI-PDFF).

Beett gildi alanin-transaminasa (ALAT) og aspartat-transaminasa (ASAT) hafa einnig komid fram.

Lifrartrefjun

Semaglutio dregur ar stifleika lifrar sem metinn er med 6mgreiningarrannsékn a lifur (transient
elastography) og leekkar lifrartrefjunarskor (Enhanced Liver Fibrosis (ELF) score) og gildi
forpeptidsins fyrir kollagen vidmidunarefni (biomarker) af gerd 111 (Pro-C3).

Fastandi blodfitur
Semaglutio lekkadi fastandi priglyseridagildi um 17% og betti HDL-gildi um 4,7% samanborid vid
lyfleysu.

Glukésa- og instlinnaemi

Hja sjuklingum mead fitulifrarbélgu sem tengist efnaskiptatruflun (MASH) og sykursyki af tegund 2
leekkadi semaglitio HbAlc um 1,1% samanborid vid lyfleysu (0%).

Hja sjuklingum med fitulifrarbdlgu sem tengist efnaskiptatruflun (MASH) an sykursyki af tegund 2
var dztlud leekkun samkveemt samvaegislikani til ad aztla insulinvidondm (HOMA-IR) meiri med
semaglutidi (-32,5%) en med lyfleysu (-0,5%).

Blodsykurshad seyting insulins og glikagons

Semaglutio lekkar ha blodsykursgildi med pvi ad 6rva instlinseytingu og draga Ur glikagonseytingu a
bl6dsykurshadan hatt. begar semagl(tid var notad var hradi insulinseytingar hja sjuklingum med
sykursyki af tegund 2 sambeerilegur vid pad sem sést hja heilbrigdum patttakendum.

Vid framkallad bl6dsykursfall hafdi semaglitid, samanborid vid lyfleysu, ekki ahrif & leidréttandi
motvidbrogd, p.e. aukningu & glukagoni, og dré ekki ar lekkun C-peptids hja sjuklingum med
sykursyki af tegund 2.

Verkun og 6ryqgqgi

Verkun og 6ryggi semaglutids hefur verid metid i einni 3. stigs rannsokn (ESSENCE) hja fullordnum
sjuklingum med fitulifrarbdlgu sem tengist efnaskiptatruflun (MASH) og lifrartrefjun & stigum F2 eda
F3.

ESSENCE er 240 vikna, fjolsetra, tviblind slembirannsékn med samhlida hépum. Sjaklingarnir sem
voru skrédir i rannsdknina hofdu nylega eda vid upphaf rannsoknar gengist undir lifrarsynatoku sem
syndi Kliniskt markteekan fitulifrarsjukdom tengdan efnaskiptatruflun (metabolic dysfunction-
associated steatotic liver disease), skilgreindur sem fitulifrarb6lga sem tengist efnaskiptatruflun
(MASH) asamt lifrartrefjun a stigum F2 eda F3 og virkniskor >4 fyrir fitulifur sem ekki skyrist af
afengisnotkun (non-alcoholic fatty liver disease activity score (NAS)), med stigum 1 eda heerra fyrir
fituumbreytingu, bolgu i lifrarbladi (lobular) og lifrarfrumupenslu. Mat & verkun var byggd & &hrifum
semaglutids & hjodnun fitulifrarbolgu (skilgreint sem NAS & bilinu 0-1 fyrir bélgu, 0 fyrir penslu og
hvada gildi sem er fyrir fituumbreytingu (samkvaemt NASH CRN)) an versnunar & trefjun (trefjun er
flokkud @ NASH CRN kvardanum fyrir trefjun fra 0 til 4) og beetingu um ad minnsta kosti eitt stig &
lifrartrefjun (skilgreint sem >1 stigs baeting 8 NASH CRN kvardanum fyrir trefjun) an versnunar
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fitulifrarbolgu (skilgreint sem obreytt NAS stigi fyrir penslu, bolgu eda fitulifrarbdlgu fra
upphafsgildum), sem gerd var & lifrarvefjasynum sem voru tekin 72 vikum eftir ad rannsékn hofst.
Alls fengu 800 sjuklingar semaglutio (534 sjuklingar) eda lyfleysu (266 sjuklingar) samkveemt
slembivali i hlutfallinu 2 & méti 1 og voru teknir med i milligreininguna i viku 72. Samkvaemt mati vid
upphaf rannsoknar voru af pessum 31,3% med fitulifrarbdlgu sem tengist efnaskiptatruflun (MASH)
og lifrartrefjun a stigi F2 og 68,8% mead fitulifrarbdlgu sem tengist efnaskiptatruflun (MASH) og
lifrartrefjun & stigi F3. Medalaldurinn var 56 ar og 25,3% voru eldri en 65 ara. 57,1% voru konur.
Likamspyngdarstudull (BMI) var ad medaltali 34,6 kg/m?, 6,6% hofdu likamspyngdarstudul <25,
72,8% hofou likamspyngdarstudul >30 og 55,9% voru med sykursyki af tegund 2. Gildi fyrir
lifrarstifleika metid med dmgreiningarrrannsékn & lifur (margfeldismedaltal) var 11,5 kPa;
lifrartrefjunarskor (ELF) (midgildi) 9,9; lifrartrefjunarstudul (FIB-4) (midgildi) 1,6; ALAT
(margfeldismedaltal) 56,8 einingar/l og ASAT (margfeldismedaltal) 46,6 einingar/l i upphafi
rannsoknar.

I viku 72 var semagltid betra en lyfleysa vid ad koma & hjodnun fitulifrarbdlgu an versnunar &
lifrartrefjun, vid ad beeta lifrartrefjun an versnunar fitulifrarbélgu sem og hjédnun fitulifrarb6lgu med
beettri lifrartrefjun (sja téflu 3). Meoferd med semaglitidi leiddi einnig til meiri og vidvarandi
pyngdartaps og beettra lifrarprofa an inngrips samanborid vid lyfleysu i viku 72 (sjé toflu 3).

Verkun sast 6had aldri, kyni, kynpetti og pjoderni, sem og trefjunarstigi i upphafi, lifrarstarfsemi,

likamspyngdarstudli (BMI), sykursyki af tegund 2 og nyrnastarfsemi.

Tafla 3 ESSENCE: Nidurstdour i viku 72

Oryggishil]

semaglutid 2,4 mg | lyfleysa
Heildargreiningarpydi (N) 534 266
Hjodnun fitulifrarbdlgu an versnunar a lifrartrefjunt
Hlutfall (%) svarenda? 62,9 34,3
Munur (%-punktur) midad vid lyfleysu® [95% | 28,6 [21,1; 36,2]* -
Oryggishil]
Beeting & lifrartrefjun an versnunar fitulifrarbélgu*
Hlutfall (%) svarenda? 36,8 22,4
Munur (%-punktur) midad vid lyfleysu® [95% | 14,4 [7,5; 21,3]* -
Oryggishil]
Hjoonun fitulifrarbélgu med beettri lifrartrefjun®
Hlutfall (%) svarenda? 32,7 16,1
Munur (%-punktur) midad vio lyfleysu® [95% | 16,5 [10,2; 22,8]* -
Oryggishil]
Likamspyngd
Upphafsgildi (kg) 95,4 97,6
Breyting fra upphafsgildi® -10,5 -2,0
Munur (%-punktur) midad vid lyfleysu® [95% | -8,5 [-9,5; -7,4]* -

Lifrarstifleiki metinn med 6mgreiningarrannsokn (transient elastography)

Fjoldi sjuklinga i upphafi’ 417 216
Upphafsgildi (kPa)® 11,5 11,6
Breyting frd upphafsgildi® -31,1 -13,5
Hlutfallslegur munur (%) midad vio lyfleysu® | -20,4 [-25,9; -14,4] | -
[95% 6ryggishil]

Lifrartrefjunarskor (Enhanched Liver Fibrosis)

Upphafsgildi 10,0 10,0
Breyting frd upphafsgildi® -0,57 0,01
Mismunur midad vid lyfleysu® [95% -0,57[-0,68; -0,47] | -
Oryggishil]

ALAT

Upphafsgildi (einingar/I)® 57,1 56,4
Breyting fra upphafsgildi® -52,1 -22,2
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semaglutid 2,4 mg | lyfleysa
Hlutfallslegur munur (%) midad vio lyfleysué | -38,5[-43,4; -33,1] | -
[95% 6ryggishil]

ASAT
Upphafsgildi (einingar/I)® 46,9 45,9
Breyting fra upphafsgildi® -44.9 -17,1

Hlutfallslegur munur (%) midad vio lyfleysué | -33,5[-37,9; -28,9] | -
[95% 6ryggishil]
ALAT: alanin-aminotransferasi, ASAT: aspartat-aminotransferasi,

*p < 0,0001 (6leidrétt tvihlida) fyrir yfirburdi.

IHj6dnun fitulifrarbdlgu er skilgreind sem sjukdémsvirkniskor (NAS) fyrir fitulifrarbélgu sem ekki skyrist af
afengisnotkun (non-alcoholic fatty liver disease) 0-1 fyrir bdlgu, 0 fyrir penslu og hvada gildi sem er fyrir
fitulifrarbélgu (samkveemt flokkun @ NASH CRN kvardanum). Lifrartrefjun er stigud samkveemt NASH CRN
kvardanum fyrir lifrartrefjun fra 0 til 4.

2Melingar sem vantadi voru reiknadar med marghlida tilreikningi (multiple imputation) byggdum & vidmidum
an skilyroa.

3 Aztlun gerd med Cochran-Mantel-Haenszel profi sem var lagskipt med sykursyki i upphafi rannsoknar og
lifrartrefjunarstigi i upphafi rannséknar.

“4Beeting a lifrartrefjun er skilgreind sem >1 stigs beaeting samkveemt NASH CRN kvardanum fyrir lifrartrefjun.
Engin versnun & fitulifrarbdlgu er skilgreind sem engin hakkun fra upphafsgildi & NAS-skori fyrir penslu, bélgu
eda fituumbreytingu.

SHj6dnun a fitulifrarbdlgu er skilgreind sem NAS upp & 0-1 fyrir bélgu, 0 fyrir penslu og hvada gildi sem er fyrir
fitulifrarbdlgu (samkveemt NASH CRN). Bating 4 lifrartrefjun er skilgreind sem >1 stigs haeekkun 8 NASH CRN
kvardanum fyrir lifrartrefjun.

Aztlad Ut fra ANCOVA likani sem notar marghlida tilreikning byggdum & vidmidum an skilyrda.

7 Sjuklingar fra rannsoknarsetrum par sem rannsoknarteeki voru til stadar

8 Margfeldismedaltal

Oryggi m.t.t. hjarta og &da

Samkveemt nidurstodum ur slembir6dudu, tviblindu, atburdamidudu SELECT
samanburdarrannsokninni med lyfleysu sem nadi til 17.604 sjuklinga med stadfestan hjarta- og
@&0asjukdom og likamspyngdarstudul (BMI) >27 kg/m? eru engin merki um skadleg ahrif & hjarta og
&0ar, med hettuhlutfallid (HR) 0,80, [0,72; 0,90] [95% CIl]), hvad vardar alvarlegt hjarta- og eedaatvik
(MACE), skilgreint sem samsettur endapunktur sem samanstendur af daudsfalli af véldum hjarta- eda
gdasjukdoms (p.m.t. 6akvoroud danarorsok), hjartadrepi sem ekki leiddi til dauda og slagi sem ekki
leiddi til dauda. Hver pattur studladi ad feekkun & alvarlegum hjarta- og sedaatvikum.

Barn
Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstddur Gr rannséknum & Kayshild
hj& einum eda fleiri undirh6pum barna til medferdar vio fitulifur sem tengist efnaskiptatruflun (sja

upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

Skilyrt sampykki

petta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokolludu ,,skilyrtu sampykki“. pad pydir ad bedid er eftir
frekari gdgnum um lyfid.

Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og uppfeerir samantekt
a eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

5.2 Lyfjahvorf
I samanburdi vid innraent GLP-1 er helmingunartimi semaglutids lengdur eda um ein vika sem gerir
pad hentugt fyrir vikulega gjof undir hid. Meginverkunarhattur pessarar lengingar felst i

albiminbindingu, sem leidir til minni nyrnadthreinsunar og verndar gegn nidurbroti. Enn fremur er
semaglutio stédugt gegn nidurbroti af véldum DPP-4 ensimsins.
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Frésog

Medalpéttni semaglutids vid jafnveegi eftir gjof vidhaldsskammts semaglutids undir hid var um pad
bil 80 nmol/l hjé sjaklingum med fitulifrarbélgu sem tengist efnaskiptatruflun (MASH) og lifrartrefjun
a stigum F2 eda F3 byggt & gbgnum Ur 3a. stigs rannsdkn, par sem 90% sjuklinga hofdu medalpéttni &
milli 52 nmal/l og 122 nmol/l. Utsetning fyrir semaglatidi vid jafnveegi jokst i réttu hlutfalli vid
skammta fra 0,25 mg upp i 2,4 mg einu sinni i viku. Utsetning vid jafnveegi var stédug med timanum
sem metid var allt til viku 72. Svipud Utsetning nadist vid gjof semaglatids undir hid a kvid, leeri eda
upphandlegg. Nyting semaglutids var 89%.

Dreifing

Medaldreifingarrammal semaglutios eftir gjof undir hid hja sjaklingum med fitulifrarbélgu sem
tengist efnaskiptatruflun (MASH) og lifrartrefjun & stigum F2 eda F3 var um pad bil 13,7 I.
Semaglutio var ad mestu leyti bundid albumini i plasma (>99%).

Umbrot

Fyrir Gtskilnad umbrotnar semaglutio ad verulegu leyti med proétinsundrandi klofningi a meginkedju
peptidsins og sidari beta-oxun fitusyruhlidarkedjanna. Eitt af virku efnaskiptaensimunum reyndist vera
ensimid hlutlausi enddpeptidasinn (NEP).

Brotthvarf

Helstu utskilnadarleidir fyrir efni tengd semaglutidi eru med pvagi og heegdum. Um pad bil 3%
skammtsins sem frasogast var skilinn Gt med pvagi sem ébreytt semaglutio.

Uthreinsun semaglatids hja sjuklingum med fitulifrarbolgu sem tengist efnaskiptatruflun (MASH) og
lifrartrefjun & stigum F2 eda F3 var u.p.b 0,05 I/Kklst. Par sem helmingunartimi brotthvarfs er u.p.b. ein
vika verdur semaglutid til stadar i blédrasinni i um pad bil 7 vikur i kjolfar sidustu gjafar 2,4 mg
skammitsins.

Sérstakir hopar

Aldradir
Aldur hafdi engin ahrif & lyfjahvorf semaglatids samkveemt gognum 0r 2. og 3. stigs rannséknum sem
toku til sjuklinga & aldrinum 18-80 &ra.

Kyn, kynpéattur og pjoderni

Kyn (494 konur, 326 karlar), kynpattur (hvitir og adrir (641 sjuklingur), asiskir (179 sjuklingar)) og
pjoderni (spenskeettadir eda af romonskum-ameriskum uppruna (137 sjuklingar), hvorki
spaenskeettadir né af romoénskum-ameriskum uppruna (683 sjuklingar)) héfdu engin ahrif & lyfjahvorf
semaglitids samkvamt gégnum 0r 2. og 3. stigs rannsoknum.

Likamspyngd

Likamspyngd hafdi ahrif & Gtsetningu fyrir semaglutidi. Heerri likamspyngd tengdist minni Gtsetningu;
20% mismunur & likamspyngd milli einstaklinga leidir til um pad bil 19% mismunar & Utsetningu.
Vikulegur 2,4 mg skammtur af semaglutidi gaf neegjanlega altaeka utsetningu fyrir likamspyngd a
bilinu 42,7-206 kg.

Skert nyrnastarfsemi

Skert nyrnastarfsemi hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf semaglatios sem hofou kliniska pydingu. Synt var
fram & petta med stokum 0,5 mg skammti af semaglatidi hja sjuklingum med mismunandi stig af
skertri nyrnastarfsemi (veegt, i medallagi, verulega eda hja sjuklingum i skilun) samanborid vid
sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi. Einnig var synt fram a petta hja sjuklingum med fitulifrarb6lgu
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sem tengist efnaskiptatruflun (MASH) og vaegt til i medallagi skerta nyrnastarfsemi samkvaemt
gbgnum ar 2. og 3. stigs rannsdéknum.

Skert lifrarstarfsemi

Skert lifrarstarfsemi hafdi engin ahrif & utsetningu fyrir semaglutioi. Lyfjahvorf semaglatids voru
metin hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi & mismunandi stigum (veegt (Child-Pugh A), i
medallagi (Child-Pugh B), verulega (Child-Pugh C)), samanborid vid einstaklinga med edlilega
lifrarstarfsemi, i ranns6kn med stokum 0,5 mg skammti af semaglitidi.

Lifrartrefjun
Stig lifrartrefjunar (F1 til F4c) hafdi engin ahrif & Utsetningu fyrir semaglutioi samkvaemt gégnum Ur
2. 0g 3. stigs rannsoknum.

Sykursyki
Sykursyki af tegund 2 hafdi engin &hrif & Gtsetningu fyrir semaglitidi samkvaemt gdgnum Ur 2. og
3. stigs rannséknum.

Onamissvorun
Myndun métefna gegn semaglutidi kom sjaldan fyrir vid medferd med semaglutidi (sja kafla 4.8) og
svorunin virtist ekki hafa ahrif & lyfjahvorf semaglutios.

Born

EkKi hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun semaglitids hja bérnum og unglingum yngri en

18 ara med fitulifrarbolgu sem tengist efnaskiptatruflun (MASH).

Lyfjahvarfafraedilegir eiginleikar semaglutids voru metnir i kliniskri rannsékn hja unglingum med
offitu eda i ofpyngd og ad minnsta kosti einn pyngdartengdan fylgisjukdém & aldrinum 12 til <18 ara
(124 sjuklingar, likamspyngd 61,6-211,9 kg). Utsetning fyrir semaglGtidi hja unglingum var svipud og
hja fullordnum med offitu eda i ofpyngd.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta eda eiturverkunum &
erfdaefni.

C-frumuaexli i skjaldkirtli sem ekki voru banvaen sem fundust hja nagdyrum eru ahrif sem tengjast
ollum lyfjaflokki GLP-1 vidtakadrva (class effect). I tveggja ara rannséknum & krabbameinsvaldandi
ahrifum i rottum og masum olli semaglatio myndun C-frumuaexla i skjaldkirtli vid kliniskt marktaekar
atsetningar. Onnur medferdartengd axli hafa ekki fundist. C-frumuzxlin i nagdyrum eru af voldum
ferlis sem midlad er af sérteekum GLP-1 vidtaka an eiturverkana a erfdaefni og nagdyr eru sérstaklega
vidkvaem fyrir. Talid er ad petta hafi litla pydingu fyrir menn, en p6 er ekki haegt ad Gtiloka alveg ad
petta skipti mali.

Semaglutio hafdi ekki ahrif & porun eda frjosemi karldyra i frjésemisrannséknum hja rottum. Hja
kvenkyns rottum kom fram aukning & lengd timgunarhrings og litilshattar faeekkun gulbua (egglos) vid
skammta sem tengjast pyngdartapi médur.

I rannsoknum & proska fosturvisa/fostra hja rottum olli semaglitid fosturskemmandi verkun vid
tsetningu sem var minni en klinisk dtsetning. Semaglutid olli greinilegri leekkun & likamspyngd
modur og skerdingu a lifslikum og vexti fésturvisa. Hja fostrum komu fram miklar vanskapanir a
beinagrind og innri liffaerum, par med talin ahrif & 16ng bein, rif, hryggjarlidi, hala, bl6dzdar og
heilahdlf. Mat & verkunarheetti gaf til kynna ad eiturverkanirnar a fosturvisa hafi falid i sér GLP-1
vidtakamidlada skerdingu a naringarefnum til fostursins um gulubelg (yolk sac) rottunnar. bar sem
liffeerafraedi og starfsemi i gulubelg er mjog mismunandi milli tegunda og vegna skorts & tjaningu
GLP-1 vidtaka i gulubelg primata, annarra en manna, er talid 6liklegt ad pessi verkunarhattur hafi
pydingu fyrir menn. b6 er ekki haegt ad Gtiloka bein ahrif semaglutids & fostur.
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I rannséknum & eiturverkunum & proska hja kaninum og cynomolgus 6pum kom fram aukning i
fosturlatum og litillega aukin tidni afbrigdileika hja fostrum vid Gtsetningu sem hefur kliniska
pydingu. Nidurstodurnar tengdust tdluverdu pyngdartapi modur sem nam allt ad 16%. EKKi er vitad
hvort pessi ahrif tengist minni faeduneyslu modur sem er bein afleiding af ahrifum GLP-1.

Voxtur og proski eftir feedingu var metid hja cynomolgus 6pum. Ungarnir voru adeins minni vio
feedingu en nadu ser medan & mjolkurskeidi stod.

Hja ungum rottum olli semaglitid seinkun a kynproska hja baedi karl- og kvendyrum. pessi seinkun
hafdi engin ahrif & frjdsemi og a&xlunargetu beggja kynja eda a getu kvendyra til ad vidhalda pungun.
6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Dinatriumfosfatdihydrat

Prépylenglykol

Fendl

Saltsyra (til ad stilla syrustig)

Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

Fyrir notkun: 3 ar.
Eftir fyrstu notkun: 6 vikur. Geymid vid laegri hita en 30 °C eda i keli (2 °C til 8 °C).

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2 °C — 8 °C). Geymid fjarri kaelikerfinu.
Ma ekki frjosa.

Hafid pennahettuna & lyfjapennanum pegar hann er ekki i notkun til varnar gegn ljési.
Geymsluskilyrdi eftir fyrstu notkun lyfsins, sjé kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

1.5 ml eda 3 ml rérlykja ar gleri (gler af gerd 1) lokud i annan endann med gammistimpli (klérébutyl)
0g med isettri alhettu med lagskiptri gdmmipynnu (brémdbutyl/pblyisépren) & hinum endanum.
Rorlykjan er i einnota afylltum lyfjapenna ur polyprépyleni, pélyoxymetyleni, pélykarbonati og

akrylénitrilbatadienstyreni.

Pakkning med 1 &fylltum lyfjapenna og 4 einnota NovoFine Plus nélar.

18



6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Ekki mé nota Kayshild ef pad virdist ekki vera glart og litlaust.
Ekki mé nota lyfjapenna sem hefur frosid.

Farga skal 6notudum lyfjaleifum eda Urgangi vegna lyfsins i samraemi vid gildandi reglur.
Lyfjapenninn er fjélnota. Hann inniheldur fjéra (4) skammta. Eftir ad 4 skammtar hafa verid gefnir
geeti enn verid lausn eftir i lyfjapennanum prétt fyrir rétta lyfjagjof. Lausnin sem er eftir dugar ekki
fyrir skammt og farga skal lyfjapennanum.

Rédleggja & sjuklingum ad farga nalum i samreemi vid gildandi reglur eftir hverja inndalingu og
geyma Kayshild lyfjapennann an nalar. bad getur komid i veg fyrir stiflu i nAlum, mengun, sykingu,
leka lausnar og énakveema skémmtun.

Lyfjapenninn er eingdngu atladur til notkunar fyrir einn einstakling.

Haegt er ad gefa Kayshild med einnota nalum af geréunum 30G, 31G og 32G sem eru allt ad 8 mm ad
lengd.

1. MARKADSLEYFISHAFI

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danmork

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/26/2019/001

EU/1/26/2019/002

EU/1/26/2019/003

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIPAUKI 11
FRAMLEIDENDUR LI’FFR/EDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERS:I'OK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERPUM EFTIR
UTGAFU SKILYRTS MARKADSLEYFIS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

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

Heiti og heimilisfang framleidanda sem eru &byrqir fyrir lokasampykkt

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

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt

C. ABRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i grein 9 i reglugerd

(EB) nr. 507/2006 og i samraemi vid pad skal markadsleyfishafi leggja fram samantektir um 6ryggi

lyfsins & 6 manada fresti.

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fré utgafu

markadsleyfis.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og

fram kemur i &tlun um &heettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & astlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.
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Leggja skal fram uppfaerda asetlun um ahattustjérnun:
o AQd beidni Lyfjastofnunar Evrépu;

o Pegar &haettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna

pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.

E. SERSTOK SKYLDA TIL AD LIUKA ADGERPUM EFTIR UTGAFU SKILYRTS

MARKADSLEYFIS

petta lyf hefur fengid markadsleyfi med skilyrtu sampykki og i samraemi vid grein 14-a i reglugerd
(EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi ljika eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Til ad syna fram & verkun og 0ryggi notkunar semaglutids hja fullorénum med
fitulifrarbolgu sem tengist efnaskiptatruflun en er ekki skorpulifur (non-cirrhotic
metabolic dysfunction-associated steatohepatitis (MASH)) hja fulloronum med
medalmikla til langt gengna lifrartrefjun (trefjun & stigum F2 til F3), skal
markadsleyfishafinn leggja fram lokanidurstodur ar NN9931-4553 (ESSENCE),
3. stigs, tviblindri, slembadri samanburdarrannsékn med lyfleysu.

Lysing Timamork
Verkunarrannsokn eftir veitingu markadsleyfis (PAES): NN9931-4553 31. desember
(ESSENCE) 2029
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Kayshild 0,25 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglutid

| 2. VIRKEFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1 mg semaglutid i 1,5 ml (0,68 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

Hjélparefni: dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykél, fendl, saltsyra/natriumhydroxid (til ad stilla
syrustig), vatn fyrir stungulyf. Sj& nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
FlexTouch
1 lyfjapenni og 4 einnota nalar (1 lyfjapenni = 4 skammtar)

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

til notkunar undir hio
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Notid Kayshild einu sinni i viku

Skrifid vikudaginn sem valinn er fyrir inndaelingu

Eg sprautadi mig med vikulega skammtinum & eftirfarandi dagsetningum

Opnid hér

Lyftid hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.
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‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Geymid lyfjapennann ekki med nal a.
Eingongu til notkunar hjé einum einstaklingi.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.

Eftir fyrstu notkun skal geyma lyfjapennann vid leegri hita en 30 °C eda i keeli. Ma ekKi frjosa.
Hafid pennahettuna & til varnar gegn ljosi.

Fargid lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/26/2019/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kayshild 0,25 mg
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‘ 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A AFYLLTUM LYFJAPENNA

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Kayshild 0,25 mg stungulyf
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

til notkunar undir hid
einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EBA FJOLDI EININGA

1,5ml
(4 skammtar)

| 6.  ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Kayshild 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglutid

| 2. VIRKEFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 2 mg semaglutid i 3 ml (0,68 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fendl, saltsyra/natriumhydroxid (til ad stilla
syrustig), vatn fyrir stungulyf. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
FlexTouch
1 lyfjapenni og 4 einnota nalar (1 lyfjapenni = 4 skammtar)

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

til notkunar undir htio
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Notid Kayshild einu sinni i viku

Skrifid vikudaginn sem valinn er fyrir inndaelingu

Eg sprautadi mig med vikulega skammtinum & eftirfarandi dagsetningum

Opnid hér

Lyftid hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
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‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Geymid lyfjapennann ekki med nél a.
Eingongu til notkunar hjé einum einstaklingi.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.

Eftir fyrstu notkun skal geyma lyfjapennann vid legri hita en 30 °C eda i keeli. M4 ekki frjosa.
Hafid pennahettuna & til varnar gegn ljosi.

Fargid lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/26/2019/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kayshild 0,5 mg
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‘ 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A AFYLLTUM LYFJAPENNA

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Kayshild 0,5 mg stungulyf
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

til notkunar undir hud
einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

3ml
(4 skammtar)

| 6.  ANNAD

Novo Nordisk A/S

32



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Kayshild 1 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
semaglutid

| 2. VIRKEFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 4 mg semaglutid i 3 ml (1,34 mg/ml).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fendl, saltsyra/natriumhydroxid (til ad stilla
syrustig), vatn fyrir stungulyf. Sj& nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
FlexTouch
1 lyfjapenni og 4 einnota nalar (1 lyfjapenni = 4 skammtar)

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

til notkunar undir htio
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Notid Kayshild einu sinni i viku

Skrifid vikudaginn sem valinn er fyrir inndaelingu

Eg sprautadi mig med vikulega skammtinum & eftirfarandi dagsetningum

Opnid hér

Lyftid hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
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‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Geymid lyfjapennann ekki med nél a.
Eingongu til notkunar hjé einum einstaklingi.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.

Eftir fyrstu notkun skal geyma lyfjapennann vid legri hita en 30 °C eda i keeli. M4 ekki frjosa.
Hafid pennahettuna & til varnar gegn ljosi.

Fargid lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/26/2019/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kayshild 1 mg
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‘ 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A AFYLLTUM LYFJAPENNA

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Kayshild 1 mg stungulyf
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

til notkunar undir hud
einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

3ml
(4 skammtar)

| 6.  ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Kayshild 1,7 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglutid

| 2. VIRKEFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 6,8 mg semaglutid i 3 ml (2,27 mg/ml)

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fendl, saltsyra/natriumhydroxid (til ad stilla
syrustig), vatn fyrir stungulyf. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
FlexTouch
1 lyfjapenni og 4 einnota nalar (1 lyfjapenni = 4 skammtar)

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

til notkunar undir htio
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Notid Kayshild einu sinni i viku

Skrifid vikudaginn sem valinn er fyrir inndaelingu

Eg sprautadi mig med vikulega skammtinum & eftirfarandi dagsetningum

Opnid hér

Lyftid hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
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‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Geymid lyfjapennann ekki med nél a.
Eingongu til notkunar hjé einum einstaklingi.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.

Eftir fyrstu notkun skal geyma lyfjapennann vid legri hita en 30 °C eda i keeli. M4 ekki frjosa.
Hafid pennahettuna & til varnar gegn ljosi.

Fargid lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/26/2019/004

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kayshild 1,7 mg
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‘ 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A AFYLLTUM LYFJAPENNA

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Kayshild 1,7 mg stungulyf
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

til notkunar undir hud
einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

3ml
(4 skammtar)

| 6.  ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Kayshild 2,4 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglutid

| 2. VIRKEFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 9,6 mg semaglutid i 3 ml (3,2 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fendl, saltsyra/natriumhydroxid (til ad stilla
syrustig), vatn fyrir stungulyf. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
FlexTouch
1 lyfjapenni og 4 einnota nalar (1 lyfjapenni = 4 skammtar)

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

til notkunar undir htio
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Notid Kayshild einu sinni i viku

Skrifid vikudaginn sem valinn er fyrir inndaelingu

Eg sprautadi mig med vikulega skammtinum & eftirfarandi dagsetningum

Opnid hér

Lyftid hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
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‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Geymid lyfjapennann ekki med nél a.
Eingongu til notkunar hjé einum einstaklingi.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.

Eftir fyrstu notkun skal geyma lyfjapennann vid legri hita en 30 °C eda i keeli. M4 ekki frjosa.
Hafid pennahettuna & til varnar gegn ljosi.

Fargid lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/26/2019/005

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kayshild 2,4 mg
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‘ 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A AFYLLTUM LYFJAPENNA

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Kayshild 2,4 mg stungulyf
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

til notkunar undir hud
einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

3ml
(4 skammtar)

| 6.  ANNAD

Novo Nordisk A/S
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Kayshild 0,25 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Kayshild 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Kayshild 1 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Kayshild 1,7 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Kayshild 2,4 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
semaglutid (semaglutid)

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti. til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pdtt um sému sjukddmseinkenni sé ad reeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Kayshild og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Kayshild

Hvernig nota & Kayshild

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Kayshild

Pakkningar og adrar upplysingar

ok~ E

1. Upplysingar um Kayshild og vid hverju pad er notad

Kayshild er Iyf sem inniheldur virka efnid semaglutio. pad er notad 4samt mataradi og hreyfingu til
medferdar hja fulloronum mead fitulifrarbélgu sem tengist efnaskiptatruflun (MASH). pad er notad hja
fullordnum sem eru med medalmikla til langt gengna lifrartrefjun (6rvefsmyndun) en ekki med
skorpulifur (veruleg dafturkreef dérvefsmyndun). Fitulifrarbdlga sem tengist efnaskiptatruflun (MASH)
er sjukdomur par sem fita safnast fyrir i lifur, sem getur valdid bolgu, lifrarskemmdum og myndun
orvefjar.

Virka efnid i Kayshild, semaglitid, er svipad og nattarulegt hormén sem kallast glukagénlikt peptio-1

(GLP-1). I lifrinni dregur pad 0r lifrarskemmdum, liklega vegna beattra efnaskiptapétta, svo sem
pbyngdartaps, betts blodsykurs- og fituefnamagns og minni bélgu.
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2.

Adur en byrjad er ad nota Kayshild

Ekki mé& nota Kayshild

ef um er ad reeda ofnaemi fyrir semaglitidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en pa notar Kayshild.

Ekki er radlagt ad nota Kayshild ef pu:

ert med sykursyki af tegund 1,

ert med verulega skerta nyrnastarfsemi,

ert med i medallagi skerta eda verulega skerta lifrarstarfsemi og fitulifrarb6lgu sem tengist
efnaskiptatruflun (MASH),

ert med verulega hjartabilun,

ert med augnsjukdom af voldum sykursyki (sjonukvilla).

Litil reynsla er af notkun Kayshild hja sjuklingum:

75 ara og eldri,

med i medallagi skerta eda verulega skerta lifrarstarfsemi,

med bdlgusjukdoém i pérmum,

med fitulifrarbdlgu sem tengist efnaskiptatruflun (MASH) og likamspyngdarstudul (BMI) undir
25 kg/m? (eda BMI undir 23 kg/m? fyrir asiska einstaklinga).

Vinsamlegast raedid vid leekninn pinn ef eitthvad af ofangreindu & vid pig.

Lattu leekninn vita ad pu takir Kayshild ef fyrirhugud er adgerd med svefingu.

Ofpornun

Medan & medferd med Kayshild stendur geturdu fundid fyrir 6gledi eda kastad upp eda fengid
nidurgang. bessar aukaverkanir geta leitt til ofpornunar (vokvataps). Mikilvaegt er ad drekka
nog af vokva til ad koma i veg fyrir ofpornun. betta er sérstaklega mikilvaegt ef pu ert med
nyrnasjukdom. Leitadu rada hja leekninum ef pu ert med spurningar eda ahyggjur.

Bélga i brisi
Ef pa finnur fyrir miklum og vidvarandi verkjum i kvidi (sja kafla 4) - skaltu leita tafarlaust til
leeknis par sem petta geeti verid einkenni bolgu i brisi (bradrar brisbélgu).

Einstaklingar med sykursyki af tegund 2
EKkKi er haegt ad nota Kayshild i stad insulins. EKki nota Kayshild samhlida 6drum lyfjum sem
innihalda GLP-1 vidtakadrva (eins og liragltid, dulaglitid, exenatid eda lixisenatio).

Lagur blodsykur (bléadsykursfall)

Ef Kayshild er notad med sulfényldrealyfi eda insalini getur pad aukid haettuna & lagum
blodsykri (blodsykursfalli). Sja upplysingar um vidvérunareinkenni um blodsykursfall i kafla 4.
Leeknirinn geeti bedid pig ad meela blédsykurinn. pad hjalpar leekninum ad akveda hvort breyta
purfi skammtinum af sulfénylarealyfinu eda insulininu til ad draga Ur hattu & bl6dsykursfalli.

Augnsjukdomur af voldum sykursyki (sjonukvilli)

Ef pa ert med augnsjukdém af véldum sykursyki og notar insulin getur lyfid leitt til pess ad
sjonin versni og getur pad krafist medferdar. Skjot baeting & blodsykursstjornun getur valdid
timabundinni versnun augnsjukdoms af véldum sykursyki. Taladu vid leekninn ef pu ert med
augnsjukdom af voldum sykursyki og finnur fyrir augnvandamalum medan pu tekur petta lyf.

47



. Skyndilegar breytingar a sjon
Ef vart verdur vid skyndilegt sjontap eda hratt versnandi sjon medan & medferd med lyfinu
stendur skaltu tafarlaust hafa samband vid laekninn til ad f& rddleggingar. betta getur stafad af
mjog sjaldgeefri aukaverkun sem kallast framlaegur sjontaugarkvilli vegna bl6dpurrdar &n
slageedabolgu (NAION) (sja kafla 4: ,,Alvarlegar aukaverkanir). Leeknirinn geeti bent pér a ad
fara i skodun hja augnleekni og pa geetir purft ad heetta medferd med lyfinu.

. Sjuklingar med seinkada magatemingu (magalémun)
Ef pa ert med haega (seinkada) magatemingu (kallad magalomun) getur notkun Kayshild valdid
alvarlegum eda verulegum aukaverkunum & meltingarfeeri. Radfeerdu pig vid leekni &dur en pu
notar Kayshild.

Born og unglingar
Oryggi og verkun Kayshild hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara hafa ekki verid rannsokud og
notkun Kayshild er ekki radlogd fyrir pennan hdp.

Onnur lyf og Kayshild
Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn sérstaklega vita um onnur lyf sem innihalda

eftirfarandi:

. Warfarin eda énnur svipud Iyf til inntéku sem draga ar blédstorknun (segavarnarlyf til inntoku).
pegar pu byrjar medferd med t.d. warfarini eda svipudum lyfjum geeti purft tidar blédprufur til
ad kanna getu bldadsins til ad storkna.

Medganga og brjostagjof

Ekki méa nota lyfio & medgongu par sem ekki er vitad hvort pad hefur ahrif 4 éfeett barn. bar af leidandi
er meelt med notkun getnadarvarna medan & notkun lyfsins stendur. Ef pu vilt verda barnshafandi
skaltu heetta ad nota lyfid ad minnsta kosti tveimur manudum fyrr. Ef pu ert pungud, hefur grun um
pungun eda pungun er fyrirhugud a medan lyfid er notad skal umsvifalaust leita rdda hja leekninum,
par sem hatta parf medferd.

EkKi nota lyfio medan a brjostagjof stendur par sem ekki er vitad hvort pad skilst Gt i brjéstamjélk.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Kayshild hafi ahrif & hafni pina til aksturs eda notkunar véla. Sumir sjaklingar finna
fyrir sundli pegar peir nota Kayshild, adallega a fyrstu 4 manudum medferdar (sja kafla 4). Ef pa
finnur fyrir sundli skaltu geeta sérstakrar vartdar pegar pu ekur eda notar vélar. Ef pu parft frekari
upplysingar skaltu reeda vio laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn.

Einstaklingar med sykursyki af tegund 2

Notkun lyfsins samhlida sulfonylarealyfi eda insulini getur leitt til 1ags blodsykurs (bl6dsykursfalls)
sem getur dregid Ur einbeitingarhaefni. Fordast skal akstur og notkun véla ef pa finnur fyrir einhverjum
einkennum blédsykursfalls. Sja upplysingar um aukna hettu & blodsykursfalli i kafla 2, ,,VVarnadarord
og vartdarreglur* og vidvorunareinkenni um blodsykursfall i kafla 4. Reddu vid leekninn til ad fa
frekari upplysingar.

Kayshild inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.
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3. Hvernig nota & Kayshild

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Hversu mikid a ad nota

Radlagdur skammtur er 2,4 mg einu sinni i viku.

Medferdin pin byrjar med lagum skammti sem verdur aukinn smam saman a 16 vikna
medferdartimabili.

. Pegar pu byrjar ad nota Kayshild fyrst er upphafsskammturinn 0,25 mg einu sinni i viku.

. Leeknirinn mun leidbeina pér um ad auka skammtinn smam saman & 4 vikna fresti par til pa
neerd radlogdum 2,4 mg skammti einu sinni i viku.

. pegar pu hefur nad radlogoum 2,4 mg skammti skaltu ekki auka pennan skammt frekar.

. Ef dgledi eda uppkost valda pér verulegum 6paegindum skaltu reeda vid leekninn um ad fresta

pvi ad auka skammtinn eda fara til baka i fyrri skammt par til einkenni hafa lagast.

Yfirleitt verdur pér sagt ad fylgja toéflunni hér ad nedan.

Skammtaaukning Vikulegur
skammtur
Vika 1-4 0,25 mg
Vika 5-8 0,5 mg
Vika 9-12 1mg
Vika 13-16 1,7mg
Fra viku 17 2,4 mg

Laeknirinn mun meta medferdina reglulega.

Hvernig Kayshild er gefid

Kayshild er gefid med inndzlingu undir hud. Ekki ma sprauta lyfinu i &d eda i vodva.

. Bestu stadirnir til inndzalingar eru framan & upphandleggjum, ofarlega a fétleggjum eda &
kvidnum.

. Adur en pa notar lyfjapennann i fyrsta skipti mun laeknirinn, lyfjafreedingur eda
hjakrunarfraedingurinn syna pér hvernig pa att ad nota hann.

itarlegar leidbeiningar um notkun lyfjapennans eru & bakhlid fylgisedilsins.

Einstaklingar med sykursyki af tegund 2
Lattu laekninn vita ef pa ert med sykursyki af tegund 2. Laeknirinn gati breytt skammtinum af
sykursykislyfjum til ad koma i veg fyrir bl6dsykursfall.

Hvener a ad nota Kayshild
. Nota & lyfid einu sinni i viku, helst & sama degi i hverri viku.
. Inndzelingu mé gefa hvenar dagsins sem er - 6had maltioum.

Ef porf er & ma breyta vikudeginum fyrir inndaelingu med lyfinu, svo framarlega sem a.m.k. 3 dagar
hafa lidid fra sidustu inndelingu lyfsins. begar nyr vikudagur hefur verid valinn skal halda afram ad
gefa skammt einu sinni i viku.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Taladu tafarlaust vid leekninn. bu geetir fengid aukaverkanir eins og 6gledi, uppkdst eda nidurgang,
sem getur valdid ofpornun (vokvatapi).
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Ef gleymist ad nota Kayshild

Ef pa gleymdir ad deela inn skammti og:

. 5 dagar eda faerri eru fra pvi ad pu attir ad nota Kayshild skaltu nota pad um leid og pd manst
eftir pvi. Daeldu svo inn nasta skammti eins og venjulega, & ztludum degi.

. fleiri en 5 dagar eru lidnir sidan pu attir ad nota Kayshild skaltu sleppa skammtinum sem
gleymdist. Daldu svo inn naesta skammti eins og venjulega, a naesta aztlada degi.

Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp fyrir skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er ad nota Kayshild
Ekki skal heetta ad nota lyfid an pess ad raofaera sig vid laekni.

Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oOll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum, en pad gerist p6 ekki hja éllum.
Alvarlegar aukaverkanir

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. Fylgikvillar augnsjukdéms vegna sykursyki (sjonukvilli af voldum sykursyki). Ef pa ert med
sykursyki skaltu lata leekninn vita ef pu finnur fyrir augnvandamalum, svo sem breytingum &
sjon, medan & medferd med pessu lyfi stendur.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. Bélga i brisi (brad brisbélga). Merki um bolgu i brisi geta verid m.a. verulegir og langvarandi
magaverkir, verkurinn getur faert sig aftur i bakid. Leitadu tafarlaust til lzeknis ef pa feerd slik
einkenni.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Alvarleg ofnaemisvidbrogd (bradaofnemisvidbrdgd, ofnemisbjagur). PU skalt leita
leeknishjalpar tafarlaust og lata laeekninn strax vita ef pu faerd einkenni eins og 6ndunarerfidleika,
prota, svima, hradan hjartslatt, svita og missir medvitund, eda feerd skyndilegan prota undir hid
i andliti, & halsi, handleggjum eda fotleggjum, proti i halsi getur verid lifshattulegur ef hann
prengir ad éndunarveginum.

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

. Sjukdomur i augum sem kallast framlaegur sjontaugarkvilli vegna blodpurrdar an slageedabolgu
(NAION), sem getur valdid sjontapi i 6dru eda badum augum an sarsauka. Hafa skal samstundis
samband vid lekninn ef sjon versnar skyndilega eda smam saman (sjé kafla 2: ,,Skyndilegar
breytingar & sjon“).

Tioni ekki pekkt (ekki heaegt ad azetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum)
. parmateppa, sem er alvarleg haegdatregda med vidbdtareinkennum eins og magaverk,
upppembu, uppkostum og fleiri.

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. hofudverkur

Ogleoi

uppkost

nidurgangur

heegdatregda
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. magaverkur
. proéttleysi eda preyta
— pessi einkenni koma yfirleitt adeins fyrir vid skammtaaukningu og hverfa venjulega med timanum.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

svimi

magadpagindi eda meltingartruflanir

ropi

vindgangur

magapemba

magabdlga - einkennin eru m.a. magaverkur, 6gledi eda uppkost

bakflaedi eda brjostsvidi - einnig kallad ,,maga-vélinda-bakflaedissjukdomur
gallsteinar

harmissir

vidbrogo a stungustad

breyting 4 tilfinningu i hud

seinkud magataeming

haekkun brisensima (t.d. lipasa) sem koma fram i bl6dprufum

bolga i maga og pérmum (maga- og garnabdlga)

lagur blédprystingur

breyting & pvi hvernig matur og drykkur bragdast

lagur blodsykur (bléosykurfall) hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2.

Vidvorunareinkenni um blédsykursfall geta birst skyndilega. Pau geta m.a. verid: kaldur sviti, kéld og
fol had, héfudverkur, hradur hjartslattur, 6gledi eda mikil svengdartilfinning, breytingar & sjon, syfja
eda prottleysi, taugadstyrkur, kvidi eda rugl, einbeitingaréréugleikar eda skjalfti.

Laeknirinn segir pér hvernig 4 ad medhondla blédsykursfall og hvernig skal bregdast vid pessum
vidvorunareinkennum.

Liklegra er ad pu fair blodsykursfall ef pu tekur einnig sulfonylarealyf eda insulin. Laeknirinn geeti
minnkad skammta pessara lyfja adur en pa byrjar ad nota lyfid.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. hradur hjartslattur

. heekkun brisensima (t.d. amylasa) sem koma fram i bléoprufum

. svimi eda sundl pegar stadid er upp eda sest upp vegna blodprystingsfalls.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Kayshild

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a lyfjapennanum og 6skjunni & eftir
»EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Fvrir notkun
Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjésa. Geymio fjarri keelikerfinu.

Vid notkun

. Lyfjapennann méa geyma i allt ad 6 vikur vid laegri hita en 30 °C eda i keli (2 °C — 8 °C), fjarri
kalikerfinu. Kayshild ma ekki frjésa og ekki skal nota lyfid ef pad hefur frosid.

. Geymid hettuna & lyfjapennanum pegar hann er ekki i notkun, til varnar gegn ljosi.
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EkKi nota lyfio ef pu tekur eftir ad lausnin er ekki teer og litlaus.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Kayshild inniheldur
- Virka innihaldsefnid er semaglutid.

Kayshild 0,25 mg stungulyf, lausn
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1 mg af semaglatiéi i 1,5 ml (0,68 mg/ml).

Kayshild 0,5 mg stungulyf, lausn
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 2 mg af semaglatidi i 3 ml (0,68 mg/ml)

Kayshild 1 mg stungulyf, lausn
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 4 mg af semaglatidi i 3 ml (1,34 mg/ml).

Kayshild 1,7 mg stungulyf, lausn
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 6,8 mg af semaglitidi i 3 ml (2,27 mg/ml).

Kayshild 2,4 mg stungulyf, lausn
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 9,6 mg af semaglutidi i 3 ml (3,2 mg/ml).

- Onnur innihaldsefni eru: dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fendl,
saltsyra/natriumhydroxid/ (til ad stilla syrustig), vatn fyrir stungulyf. Sja einnig kafla 2
,Kayshild inniheldur natrium* fyrir upplysingar um natrium.

Lysing & atliti Kayshild og pakkningastaerdir
Kayshild er teert og litlaust stungulyf, lausn i &fylltum einnota lyfjapenna.

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur fjora (4) skammta. Eftir ad 4 skammtar hafa verid gefnir med
inndaelingu gaeti enn verid lausn eftir i lyfjapennanum pratt fyrir rétta lyfjagjof. Lausnin sem eftir er
dugar ekki fyrir skammt og farga skal lyfjapennanum.

Pakkningasteerd: 1 &fylltur lyfjapenni og 4 einnota NovoFine Plus nalar.
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Markadsleyfishafi
Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danmork

Framleidandi
Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danmork

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Frakkland

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

petta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokdlludu ,,skilyrtu sampykki. pad pydir ad bedid er frekari
gagna um lyfid.

Lyfjastofnun Evrépu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og fylgisedillinn verdur
uppfaerdur eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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Leidbeiningar um hvernig 4 ad nota Kayshild

Adur en pu byrjar ad nota Kayshild lyfjapennann einu sinni i viku, skaltu avallt lesa pessar leidbeiningar
vandlega og raeda vid leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding um hvernig eigi ad sprauta Kayshild &
réttan hatt.

Kayshild lyfjapenninn er skammtapenni og inniheldur fjora avisada skammta af Kayshild, sem
samsvarar pvi ad lyfid sé notad einu sinni i viku, fjéorum sinnum.

Notid tofluna innan & lokinu & éskjunni til ad fylgjast med hversu margar inndaelingar pa hefur notad og
hversu margir skammtar eru eftir i lyfjapennanum.

Kayshild kemur i fimm mismunandi Gtgafum, sem hver inniheldur einn af eftirfarandi avisudum
skdmmtum af semaglutidi:

Byrjadu alltaf & pvi ad athuga merkimidann & lyfjapennanum til ad ganga ur skugga um ad hann
innihaldi réttan skammt af Kayshild.

Lyfjapenninn er hannadur til notkunar med 30G, 31G og 32G einnota nalum, allt ad 8 mm ad lengd.

Pakkningin inniheldur:
o Kayshild lyfjapenna

e 4 NovoFine Plus nalar
o Fylgisedil

Kayshild lyfjapenni (deemi)

Vinsamlegast athugid: Lyfjapenninn pinn geeti verid frabrugdinn ad sterd og
midinn & lyfjapennanum geeti verid i 6drum lit en lyfjapenninn sem syndur er &

myndunu_m. o S ) ] Fyrningar-
pessar leidbeiningar eiga vid alla Kayshild lyfjapenna. dagsetning Skammta- Skammta-
(,EXP) aftan teljari maelir
g penne- Skammta prysti
: midanum g B
Pennahetta Pennagluggi visir hnappur
Kayshild

NovoFine Plus nal (demi)

Ytri Innri Pappirs
nalarhetta  ndlarhetta Nal flipi
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1. Undirbudu lyfjapennann med nyrri nal

Athugadu nafn og skammt lyfjapennans til ad ganga ar
skugga um ad hann innihaldi avisadan skammt af
Kayshild.

Dragdu pennahettuna af.

(Sjamynd A.)

Gakktu ur skugga um ad lausnin i lyfjapennanum sé teer og
litlaus.

Horfou i geghum pennagluggann. Ef Kayshild litur Gt fyrir ad
vera skyjad eda litad skaltu ekki nota lyfjapennann.

(Sjamynd B.)

Notadu avallt nyja nal fyrir hverja inndalingu.

Taktu nal pegar pu ert tilbdin/n fyrir inndeelingu. Athugadu
hvort skemmdir séu & pappirsflipanum og ytri nalarhettunni. Ef
bu sérd skemmdir pa geeti pad haft ahrif & sétthreinsunina.
Fleygdu nélinni og notadu nyja.

Fjarlaegdu pappirsflipann.

(Sjamynd C.)

Yttu nalinni beint & lyfjapennann. Snadu par til han situr
pétt a.

(Sjamynd D.)
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Nalin er hulin tveim hettum. bu verdur ad fjarlegja badar
hetturnar. Ef pu gleymir ad fjarleegja badar hetturnar mun
ekkert Kayshild deelast inn.

Togadu ytri nalarhettuna af og geymdu hana par til sidar.
P parft ad nota hana til ad fjarlegja nalina a 6ruggan hatt af
lyfjapennanum eftir inndaelinguna.

Togadu innri nalarhettuna af og fargadu henni. Dropi af
Kayshild getur komid fram & nalaroddinum. bu verdur samt ad
athuga flaedi Kayshild pegar pu notar nyjan lyfjapenna i fyrsta
skipti. Sja ,,Athugadu fleedid med hverjum nyjum
lyfjapenna.*

Notadu aldrei bogna eda skemmda nal. Fyrir frekari
upplysingar um medhoéndlun néla, sja ,,Um nalarnar* fyrir
nedan pessar leidbeiningar.

(Sjamynd E.)

Athugadu fleedid med hverjum nyjum lyfjapenna

Ef Kayshild lyfjapenninn er pegar i notkun, fardu i ,,2. Stilltu
skammtinn®.

Eingdngu skal athuga fleedi Kayshild fyrir fyrstu
inndeelinguna med hverjum nyjum lyfjapenna.

Snudu skammtamaelinum par til p sérd fleedistaknio

(l = -)

(Sjamynd F.)
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Gakktu Ur skugga um ad fleedistaknid sé i beinni linu vid
skammtavisinn.

(Sjamynd G.)

Fleedid athugad

Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp.
Yttu & og haltu prystihnappnum inni par til
skammtateljarinn fer aftur & -0-.

-0~ verdur ad vera i beinni linu vid skammtavisinn.

Dropi af Kayshild etti ad birtast & nalaroddinum. pessi dropi
gefur til kynna ad lyfjapenninn sé tilbainn til notkunar.

Ef enginn dropi kemur fram skaltu athuga flaedid aftur. pPetta &
adeins ad gera tvisvar.

Ef enn sést enginn dropi skaltu skipta um nal og athuga
flaedid einu sinni enn.

Ekki nota lyfjapennann ef enn sést enginn dropi af Kayshild.

(Sjamynd H.)
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2. Stilltu skammtinn

Snudu skammtamalinum par til skammtateljarinn stédvast
og hann synir avisadan skammt.

(Sjamynd 1.)

|
Punktalinan (1) i skammtateljaranum visar pér & rétta

skammtinn.

Skammtameelirinn smellur & mismunandi hétt pegar honum er
snuid afram, aftur & bak eda framhja skammtinum. b munt
heyra ,,smell“ i hvert sinn sem pd snyrd skammtameaelinum.
EKkKi stilla skammtinn med pvi ad telja fjélda smella sem pu
heyrir.

(Sjamynd J.)

Punktalina

Pegar avisadur skammtur er i beinni linu vid
skammtavisinn hefur pu valid pinn skammt. A pessari mynd

er skammturinn syndur sem daemi.

Ef skammtateljarinn stédvast &dur en pu naerd avisudum
skammti, sja kaflann ,,Ertu med nog af Kayshild?* fyrir
nedan pessar leidbeiningar.

(Sjd mynd K.)

Daemi:
0,25 mg
valin
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Veldu stungustad

Veldu upphandleggi, efri hluta fotleggja eda kvid (i 5 cm
fjarlegd fra nafla).

P maétt sprauta pig & sama likamssvaedi i hverri viku, en
gakktu ur skugga um ad pad sé ekki & sama stad og sidast.

Upphandleggir

Kvidur
Efri hluti
fotleggja

3. D&ldu skammtinum inn

Stingdu nalinni i hudina. L

Gakktu ur skugga um ad pu sjair skammtateljarann. EkKki

hylja hann med fingrunum. Pad geeti truflad inndaelinguna.

(SjAmynd L.)

Yttu & og haltu prystihnappnum inni par til M

skammtateljarinn synir -0-.

(Sjd mynd M.)

Haltu &fram ad yta & prystihnappinn med nalina i htdinni
og teldu haegt upp ad 6. -0- verdur ad vera i beinni linu vid
skammtavisinn. Pu getir heyrt eda fundid fyrir smelli pegar
skammtateljarinn fer aftur & -0-.

(Sjamynd N.)
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=

Teldu haegt
1-2-3-4-5-6

\/

Fjarlaegdu nalina ar hudinni. Ef nalin er fjarleegd fyrr getur
Kayshild lausn veetlad ur nalaroddinum og fullur skammtur
verdur ekki gefinn. Ef bl6d kemur fram & stungustad skaltu
pbrysta 1étt & svaedio til ad stédva blaedinguna.

PU geetir séd dropa af Kayshild & nalaroddinum eftir
inndaelingu. petta er edlilegt og hefur ekki ahrif & skammtinn
sem pu varst ad fa.

(Sjamynd O.)

4. Eftir inndeelingu

Renndu nélaroddinum inn i ytri nalarhettuna & flétu
yfirbordi an pess ad snerta nalina eda ytri nalarhettuna.

pegar nalin hefur verid hulin skaltu yta ytri nalarhettunni
varlega alveg & nélina.

(Sjamynd P.)
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Skrufadu nélina af og fleygdu henni med variud samkvaemt
leidbeiningum leeknis, hjukrunarfraedings, lyfjafreedings eda
yfirvalda.

Reyndu aldrei ad setja innri nalarhettuna aftur & nalina. bu
geetir stungid pig a nalinni.

Fleygdu nélinni alltaf strax eftir hverja inndalingu til ad
koma i veg fyrir ad stiflu i nalum, mengun, sykingu og
onakvaema skommtun. Geymdu aldrei lyfjapennann med
nalinni a.

(Sjamynd Q.)

Settu pennahettuna aftur & lyfjapennann eftir hverja notkun
til ad verja Kayshild gegn ljosi.

(Sjamynd R.)

Pegar lyfjapenninn er tomur skaltu farga honum an nalarinnar
samkvamt leidbeiningum leeknis, hjukrunarfreedings,
lyfjafreedings eda yfirvalda.

Fleygja mé pennahettunni og tdmu éskjunni med heimilissorpi.
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Um nalarnar

Hvernig bera & kennsl a stiflada eda skemmda nal

. Ef -0- kemur ekki fram i skammtateljaranum eftir ad
hafa ytt stodugt a prystihnappinn geetir pa hafa notad
stiflada eda skemmda nal.

o I sliku tilviki hefur pu ekki fengid Kayshild - jafnvel po
skammtateljarinn hafi feerst fra upphaflega skammtinum
sem pu stilltir.

Hvernig medhdndla & stiflada nal

Skiptu um nal samkvamt leidbeiningum i ,,1. Undirbadu
lyfjapennann med nyrri nal* og farou i ,,2. Stilltu
skammtinn®.

Umbhirda lyfjapennans

Hugsadu vel um lyfjapennann pinn. Ovarfaerin medhondlun eda réng notkun getur valdid 6nakveaemri
skémmtun.
Ef petta gerist feerd pd hugsanlega ekki tileetlada verkun Kayshild.

. Aftan a pessum fylgisedli ma lesa um geymsluskilyrdi lyfjapennans.
. Ekki deela inn Kayshild sem hefur verid i beinu sélarljosi.
. Kayshild mé ekki frjosa og aldrei ma dala inn Kayshild sem hefur frosid. Fleygdu

lyfjapennanum.

Ekki missa lyfjapennann eda sla honum utan i hart yfirbord.

Ekki reyna ao fylla & lyfjapennann. begar lyfjapenninn er tomur skal farga honum.

Ekki reyna ad gera vid lyfjapennann eda taka hann i sundur.

Haltu lyfjapennanum fra ryki, 6hreinindum og vokva.

Ekki pvo, gegnbleyta eda smyrja lyfjapennann. Ef naudsyn krefur ma prifa hann med mildri
sapu i rokum klut.

Attu nog af Kayshild?

Ef skammtateljarinn stddvast &dur en pa kemur ad avisada
skammtinum er ekki ndg af Kayshild eftir fyrir fullan
skammt. Fleygou lyfjapennanum og notadu nyjan Kayshild
lyfjapenna.

.&Mikilvaegar upplysingar

- Notadu einungis einn skammt af Kayshild einu sinni i viku. Ef pu notar ekki Kayshild eins og
leeknirinn hefur dvisad getur verid ad pu fair ekki tileetlada verkun lyfsins.

. Ef pu notar fleiri en eina tegund af stungulyfi er mjog mikilveegt ad athuga nafn og skammt a
merkimidanum & lyfjapennanum fyrir notkun.

- Ekki nota pennan lyfjapenna an hjalpar ef pu sérd illa og getur ekki fylgt pessum
leidbeiningum. Fadu adstod hja einstaklingi med g6da sjon sem hefur fengid pjalfun i notkun
Kayshild lyfjapennans.

- Geymdu lyfjapennann og nalar alltaf par sem adrir hvorki na til né sja, sérstaklega born.

- Ekki ma deila lyfjapennanum eda nalunum med 6drum.

. Nalar eru eingdngu einnota. Ekki ma endurnota nalarnar par sem pad getur valdid stiflu i
nalum, mengun, sykingu og 6nakvemri skommtun.
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Umdnnunaradilar verda ad vera mjog varkarir pegar peir medhondla notadar nalar til ad koma
i veg fyrir nalarstunguslys og sykingu.
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VIDAUKI IV
NIDURSTABPA LYFJASTOFNUNAR EVROPU UM VEITINGU SKILYRTS
MARKADSLEYFIS
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Nidurstada Lyfjastofnunar Evrépu um:
. Skilyrt markadsleyfi
Ad undangengnu mati & umsokninni er pad alit CHMP ad aheettu-avinningshlutfallid réttleeti ad meelt

sé med veitingu skilyrts markadsleyfis eins og nanar er Gtskyrt i opinberu evropsku matsskyrslunni
(European Public Assessment Report; EPAR).
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