VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt 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

Wegovy 0,25 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Wegovy 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Wegovy 1 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Wegovy 1,7 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Wegovy 2,4 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Wegovy 7,2 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Wegovy 0,25 mg FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Wegovy 0,5 mg FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Wegovy 1 mg FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Wegovy 1,7 mg FlexTouch stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Wegovy 2,4 mg FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Wegovy 0,25 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Wegovy 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Wegovy 1 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Wegovy 1,7 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Wegovy 2,4 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

2. INNIHALDSLYSING

Afylltur lyfjapenni, stakskammta

Wegovy 0,25 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver stakskammta afylltur lyfjapenni inniheldur 0,25 mg semaglutio* (semaglutid) i 0,5 ml af lausn.
Einn ml af lausn inniheldur 0,5 mg semaglatio™.

Wegovy 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver stakskammta &fylltur lyfjapenni inniheldur 0,5 mg semaglutio* (semaglutid) i 0,5 ml af lausn.
Einn ml af lausn inniheldur 1 mg semaglutio™.

Wegovy 1 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver stakskammta &fylltur lyfjapenni inniheldur 1 mg semaglatio* (semaglutid) i 0,5 ml af lausn. Einn
ml af lausn inniheldur 2 mg semaglutio*.

Wegovy 1,7 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Hver stakskammta &fylltur lyfjapenni inniheldur 1,7 mg semaglatio* (semaglutid) i 0,75 ml af lausn.
Einn ml af lausn inniheldur 2,27 mg semaglutio*.

Wegovy 2,4 mqg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver stakskammta afylltur lyfjapenni inniheldur 2,4 mg semaglutié* (semaglutid) i 0,75 ml af lausn.
Einn ml af lausn inniheldur 3,2 mg semaglatio™*.

Wegovy 7,2 mqg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver stakskammta afylltur lyfjapenni inniheldur 7,2 mg semaglutié* (semaglutid) i 0,75 ml af lausn.
Einn ml af lausn inniheldur 9,6 mg semaglatio™.




Afylltur lyfjapenni, FlexTouch

Wegovy 0,25 mg FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 1 mg semaglatié™ (semaglutid) i 1,5 ml af lausn. Einn ml af lausn
inniheldur 0,68 mg semaglutio*. Einn afylltur lyfjapenni inniheldur fjéra 0,25 mg skammta.

Wegovy 0,5 mg FlexTouch stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
1,5 ml: Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 2 mg semaglatid* (semaglutid) i 1,5 ml af lausn. Einn ml af
lausn inniheldur 1,34 mg semaglatio*. Einn afylltur lyfjapenni inniheldur fjéra 0,5 mg skammta.

3 ml: Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 2 mg semaglutio™ (semaglutid) i 3 ml af lausn. Einn ml af
lausn inniheldur 0,68 mg semaglatid*. Einn afylltur lyfjapenni inniheldur fjora 0,5 mg skammta.

Wegovy 1 mg FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 4 mg semaglitié* (semaglutid) i 3 ml af lausn. Einn ml af lausn
inniheldur 1,34 mg semaglatio*. Einn afylltur lyfjapenni inniheldur fjéra 1 mg skammta.

Wegovy 1,7 mg FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 6,8 mg semagltid* (semaglutid) i 3 ml af lausn. Einn ml af lausn
inniheldur 2,27 mg semaglutié*. Einn afylltur lyfjapenni inniheldur fjéra 1,7 mg skammta.

Wegovy 2,4 mg FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 9,6 mg semaglutio* (semaglutid) i 3 ml af lausn. Einn ml af lausn
inniheldur 3,2 mg semaglatio*. Einn &fylltur lyfjapenni inniheldur fjora 2,4 mg skammta.

Afyllt sprauta

Wegovy 0,25 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 0,25 mg semaglatié* (semaglutid) i 0,5 ml af lausn. Einn ml af lausn
inniheldur 0,5 mg af semaglutioi*.

Wegovy 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 mg semaglutio* (semaglutid) i 0,5 ml af lausn. Einn ml af lausn
inniheldur 1 mg af semaglutioi*.

Wegovy 1 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Hver &fyllt sprauta inniheldur 1 mg semaglatio* (semaglutid) i 0,5 ml af lausn. Einn ml af lausn
inniheldur 2 mg af semaglutioi*.

Wegovy 1,7 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
Hver &fyllt sprauta inniheldur 1,7 mg semaglutio* (semaglutid) i 0,75 ml af lausn. Einn ml af lausn
inniheldur 2,27 mg af semaglutigi*.

Wegovy 2,4 mqg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 2,4 mg semaglutio* (semaglutid) i 0,75 ml af lausn. Einn ml af lausn
inniheldur 3,2 mg af semaglatidi*.

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

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (stungulyf)
Teer og litlaus, jafnprystin lausn; pH = 7,4.



4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Fullordnir

Wegovy er &tlad sem vidbot vid hitaeiningaskert mataraedi og aukna hreyfingu til pyngdarstjérnunar,

p m.t. pyngdartaps og pyngdarvidhalds, hja fullorénum med upphafslikamspyngdarstudulinn (BMI)
>30 kg/m? (offita) eda

. >27 kg/m? til <30 kg/m? (ofpyngd) og sem eru med a.m.k. einn pyngdartengdan fylgisjikdom,
eins og blodsykursroskun (skert sykurpol eda sykursyki af tegund 2), hdprysting,
blodfiturdskun, teppukeefisvefn eda hjarta- og edasjukdom.

Sja nidurstéour rannsdkna m.t.t. leekkunar dheettu & hjarta- og edasjukdémum, hjartabilun i tengslum
vid offitu og hopa sem rannsakadir voru i kafla 5.1.

Unglingar (>12 éara)

Wegovy er @tlad sem vidbot vid hitaeiningaskert mataraedi og aukna hreyfingu til pyngdarstjornunar
hj& unglingum 12 ara og eldri med

. offitu* og

. likamspyngd yfir 60 kg.

Stddva skal medferd med Wegovy og endurmeta hja unglingum ef BMI hefur ekki leekkad um a.m.k.
5% eftir 12 vikur med skammtinum 2,4 mg eda hamarksskammti sem polist.

*Offita (BMI >95. hundradsmark) eins og hun er skilgreind & BMI vaxtarferlum fyrir aldur og kyn (CDC.gov) (sja toflu 1).

Tafla 1 BMI vidomiounarmork fyrir offitu (>95. hundradsmark) eftir kynjum og aldri fyrir bérn
12 &ra og eldri (skilgreining CDC)

) BMI (kg/m2) vio 95. hundradsmark
Aldur (ar) Drengir Stalkur
12 24,2 25,2
12,5 24,7 25,7
13 25,1 26,3
13,5 25,6 26,8
14 26,0 27,2
14,5 26,4 27,7
15 26,8 28,1
15,5 27,2 28,5
16 27,5 28,9
16,5 27,9 29,3
17 28,2 29,6
17,5 28,6 30,0

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir

Vidhaldsskammti af semaglatidi 2,4 mg einu sinni i viku er ndd med pvi ad byrja med 0,25 mg
skammt. Til ad draga Ur likum & einkennum fra meltingarvegi & ad auka skammtinn yfir 16 vikna

timabil i 2,4 mg vidhaldsskammt einu sinni i viku (sj& toflu 2).
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Ef porf er & méd auka skammtinn i 7,2 mg einu sinni i viku eftir a.m.k. fjérar vikur med 2,4 mg
skammti hja fullordnum med BMI > 30 kg/m? vid upphaf medferdar.

Ef ekki verdur vart vid frekari kliniska framfor hvad vardar likamspyngd med 7,2 mg skal minnka
skammtinn i 2,4 mg einu sinni i viku.

Ef um veruleg einkenni frd meltingarvegi er ad reeda méa ihuga ad fresta skammtaaukningu eda leekka i
fyrri skammt par til einkennin hafa batnad.

Tafla 2 Aetlun um skammtaaukningu

Skammtaaukning Vikulegur
skammtur
Vika 1-4 0,25 mg
Vika 5-8 0,5 mg
Vika 9-12 1mg
Vika 13-16 1,7mg
Vidhaldsskammtur | 2,4 mg
Vidhaldsskammtur | 7,2 mg

Skipt ur semaglatidi til inntoku yfir i semaglutid undir hao

EKkKi er audvelt ad spa fyrir um ahrif pess ad skipta Ur semaglutiai til inntéku yfir i semaglatio undir
had vegna pess ad semaglatid til inntdku synir meiri lyfjahvarfabreytileika hvad vardar frasog
samanborid vid semaglutid undir hao.

Hja sjuklingum sem fa semaglutid 25 mg til inntdku einu sinni a sélarhring mé skipta yfir & semaglatid
2,4 mg undir had einu sinni i viku. Sjaklingar geta byrjad ad fa semaglitid undir hid daginn eftir
sidasta skammt af semaglutidi til inntdku (Wegovy tafla).

Unglingar

Fyrir unglinga 12 ara og eldri skal nota sému aatlun um skammtaaukningu og notud er fyrir fullordna
(sja toflu 2). Stekka skal skammtinn par til 2,4 mg (vidhaldsskammtur) eda hamarksskammti sem
polist er ndd. Vikuskammtar steerri en 2,4 mg eru ekki radlagair.

Sjuklingar med sykursyki af teqund 2
Haegt er ad draga Ur heettu & blédsykursfalli med pvi ad minnka skammt af stlfénylurealyfjum eda
insulini pegar medferd med semaglutioi er hafin (sja kafla 4.4 og 4.8).

Ef skammtur gleymist

Ef skammtur gleymist & ad gefa hann eins fljétt og mogulegt er og innan 5 daga fra pvi ad atti ad gefa
hann. Ef fleiri en 5 dagar eru lionir skal sleppa skammtinum sem gleymdist og gefa naesta skammt &
venjulega axtludum degi. I hvoru tilviki geta sjuklingar svo haldid afram & venjulegri aatlun med
skommtun einu sinni i viku. Ef fleiri skammtar gleymast skal ihuga ad minnka upphafsskammtinn
pegar skammtagjof hefst ad nyju.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (>65 ara)
Ekki er porf & skammtaadlogun vegna aldurs. Reynsla af medferd er takmdrkud hja sjuklingum
> 85 ara.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med veega eda midlungsmikla skerdingu &
nyrnastarfsemi. Takmorkud reynsla er af notkun semagltios hja sjuklingum med verulega skerdingu a
nyrnastarfsemi. Notkun semaglutids er ekki radldgo hja sjuklingum med verulega skerdingu a
nyrnastarfsemi (eGFR < 30 ml/min./1,73m?), p.m.t. hja sjiklingum med nyrnasjikdém & lokastigi (sja
kafla 4.4, 4.8 0g 5.2).
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Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

EkKi er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med veega eda midlungsmikla skerdingu &
lifrarstarfsemi. Takmorkud reynsla er af notkun semaglutids hja sjuklingum med verulega skerdingu &
lifrarstarfsemi. Notkun semaglutids er ekki radlogd hja sjuklingum med verulega skerdingu a
lifrarstarfsemi og nota skal pad med varud hja sjuklingum med vaega eda midlungsmikla skerdingu &
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2).

Born
Ekki parf ad adlaga skammta hja unglingum 12 &ra og eldri. Ekki er malt med steerri skommtum en

2,4 mg.
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun semaglatids hja bérnum yngri en 12 ara.

Lyfjagjof
Til notkunar undir haa.
Wegovy stungulyf, lausn & ad gefa einu sinni i viku hvengr dagsins sem er, 6had maltidum.

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

Gefa mé 7,2 mg skammtinn annadhvort sem eina 7,2 mg inndzlingu eda prjar 2,4 mg inndelingar, pad
fer eftir pvi hvernig teeki er notad. Gefa mé inndalingarnar & sama likamssvedi en hafa skal a.m.k.

5 cm & milli peirra.

Ef naudsyn krefur ma breyta deginum fyrir vikulega gjof, svo fremi sem ad minnsta kosti lidi

3 sélarhringar (>72 kist.) milli skammta vid breytinguna. begar nyr vikudagur hefur verio valinn skal
halda afram ad gefa skammt & peim vikudegi.

pegar Wegovy er gefid med stakskammta afylltum lyfjapenna 4 ad prysta lyfjapennanum pétt ad
hadinni par til gula stikan er heett ad hreyfast. Inndalingin tekur um 5-10 sekdndur.

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

Sjéa frekari upplysingar i kafla 6.6 fyrir gjof lyfsins.

4.3 Fréabendingar

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 heetti.

Asvelging i tengslum vid svefingu eda djlpa slevingu

Tilkynnt hefur verid um lungnaésvelgingu i svaefingu eda djapri sleevingu 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 djlpri sleevingu.



Anrif & meltingarfeeri og vessapurrd

Notkun GLP-1 vidtakaorva getur verid tengd aukaverkunum i meltingarvegi. betta @tti ad hafa i huga
vid medhondlun sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi, vegna pess ad dgledi, uppkost og nidurgangur
geta valdid vokvaskorti, sem i mjog sjaldgeefum tilfellum getur leitt til versnandi nyrnastarfsemi (sja
kafla 4.8). Upplysa skal sjuklinga sem fa medferd med semaglutidi um hugsanlega hattu & vessapurrd
vegna aukaverkana & meltingarfeeri og radleggja peim ad gera radstafanir til ad fordast vokvatap.

Brad brishdlga

Bréd brisbolga hefur komid fram vid notkun GLP-1 vidtakadrva (sja kafla 4.8). Upplysa parf sjaklinga
um einkenni bradrar brisbélgu. Ef grunur er um brisbélgu skal hatta notkun semagldtids. Ef brisbélga
er stadfest skal ekki hefja medferd med semaglitidi ad nyju. Geeta skal varidar hja sjaklingum med
s6gu um brisbélgu.

Ef engin 6nnur teikn og einkenni um brada brisbdlgu eru fyrir hendi hafa haekkanir & brisensimum
einar og sér ekki forspargildi hvad vardar brada brisbdlgu.

Framlaequr sjéntaugarkvilli vegna blédpurrdar an slagedabdlgu (NAION)

GoOgn ar faraldsfreedilegum rannséknum gefa til kynna aukna heattu & framlaegum sjontaugarkvilla
vegna blédpurrdar an slagedabdlgu (NAION) medan & medferd med semaglitidi stendur. EKKi er
heegt ad segja til um hve langur timi lidur fra upphafi medferdar par til kvillinn kemur fram.
Framkveema skal skodun hja augnlakni vid skyndilegt sjontap og stédva skal medferd med
semaglutidi ef framlaegur sjontaugarkvilli vegna blédpurrdar &n slagedabolgu er stadfestur (sja
kafla 4.8).

Sjuklingar meo sykursyki af teqund 2

Semaglutio ma ekki nota i stad insalins hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2.

Ekki mé nota semaglutid samhlida 6drum GLP-1 vidtakadrvum. bad hefur ekki verid metid og talid er
liklegt ad aukin hatta sé & aukaverkunum tengdum ofskdmmtun.

Bléasykursfall hja sjuklingum med sykursyki af teqund 2

Vitad er ad insulin og salfénylarealyf geta valdid blédsykursfalli. Sjuklingum sem fa semaglutid i
samsettri medferd med salfonylurealyfi eda insulini er mogulega haettara vid blédsykursfalli. Draga
ma ur likum & blédsykursfalli med pvi ad minnka skammta sulfonylurealyfsins eda insulinsins pegar
medferd med GLP-1 vidtakadrva er hafin.

Sjonukvilli af voldum sykursyki hja sjuklingum med sykursyki af teqund 2

Hja sjuklingum med sjénukvilla af véldum sykursyki sem f& medferd med semaglitidi hefur komid
fram aukin heetta & fylgikvillum vegna sjonukvilla af voldum sykursyki (sjé kafla 4.8). Hradar
framfarir i bl6dsykurstjornun hafa verid tengdar vid skammvinna versnun & sjonukvilla af véldum
sykursyki, en ekki er haegt ad Gtiloka adra verkunarhatti. Fylgjast skal naid med sjuklingum med
sjonukvilla af véldum sykursyki sem fa semaglatio og medhdndla pa i samreemi vid kliniskar
leidbeiningar. Engin reynsla er af Wegovy hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 med sjonukvilla
af voldum sykursyki sem ekki hefur tekist ad medhdndla eda sem hugsanlega er enn 6stédugur.
Notkun Wegovy hja pessum sjuklingum er ekki radlogo.

Sjuklingar med magalémun

Sjuklingar med magaldmun sem f& semaglutid geta fundid fyrir alvarlegri og meiri aukaverkunum fra
meltingarfeerum. Nota skal semaglitid med vardd hja pessum sjuklingum og notkun semaglutids er
ekki raologo ef magalomun er veruleg (sja kafla 4.8).



Hopar sem hafa ekki verid rannsakadir

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

- medhondladir med 6drum lyfjum vid pyngdarstjornun,

med sykursyki af tegund 1,

- med verulega skerdingu & nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2),

- med verulega skerdingu & lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2),

- med hjartabilun i flokki 1V samkveemt New York Heart Association (NYHA).
Notkun lyfsins hja pessum sjuklingum er ekki raol6ga.

Takmorkud reynsla er af Wegovy hja sjuklingum sem eru:

- 85 &ra eda eldri (sja kafla 4.2),

- med veega eda midlungsmikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2),
- med garnabdlgusjukdom.

Notid med varud hja pessum sjuklingum.

Hjélparefni med pekkta verkun
Natrium

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

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Semaglutid seinkar magateemingu og getur hugsanlega haft ahrif & frasog lyfja til inntéku sem notud
eru samhlida. Engin klinisk mikilveeg ahrif & hrada magateemingar komu fram vid 2,4 mg skammt af
semagl(tidi, liklega vegna polahrifa. Ahrif 7,2 mg af semagltidi & hrada magateemingar hafa ekki
verid rannsokud. Gaeta skal varidar pegar semaglatid er notad hja sjuklingum sem eru & lyfjum til
inntoku sem parfnast hrads frasogs fra meltingarvegi.

Parasetamol

Semaglatio veldur seinkun & hrada magateemingar samkvemt mati & lyfjahvorfum parasetamols vio
stadlad maltidarprof. AUCoeomin 09 Cmax parasetamols leekkudu um 27% annars vegar og 23% hins
vegar i kjolfar samhlida notkunar semaglutios 1 mg. Ekki saust ahrif a heildaratsetningu fyrir
parasetamoli (AUCos wst). Engin klinisk mikilveeg ahrif & parasetamol komu fram med semaglutidi.
Ekki er porf & skammtaadlogun parasetamdls pegar pad er gefid samhlida semaglutioi.

Getnadarvarnarlyf til inntoku

EKkKi er buist vio ad semaglutio dragi ar ahrifum getnadarvarnarlyfija til inntéku. pad breytti ekki
heildardtsetningu fyrir etinylestradidli og levonorgestreli 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 4 Gtsetningu fyrir etinylestradioli komu fram. Utsetning fyrir
levonorgestreli jokst um 20% vid jafnveegi. Engin ahrif voru & Crmax Neinna pessara efnasambanda.

Atorvastatin

Semaglutio breytti ekki heildarutsetningu fyrir atorvastatini eftir gjof eins skammts af atorvastatini
(40 mg). Cmax atorvastatins leekkadi um 38%. EKKki er talid ad petta hafi kliniska pydingu.

Digoxin

Semaglutio breytti ekki heildarutsetningu eda Cmax digoxins eftir gjof eins skammts af digoxini
(0,5 mg).



Metformin

Semaglutio breytti ekki heildarutsetningu eda Cmax metformins eftir gjof 500 mg af metformini tvisvar
ddag i 3,5 daga.

Warfarin og adrar kiimarinafleiour

Semaglutio breytti ekki heildarutsetningu eda Cmax R- 0g S-warfarins eftir gjof eins skammts af
warfarini (25 mg), og engin Kklinisk ahrif komu fram & lyfjahvorf warfarins meeld med INR
(international normalised ratio). P6 hefur verid greint fra leekkudu INR vid samhlidanotkun
acenokUmardls og semaglatios. Malt er med tidu eftirliti med INR pegar medferd med semagltidi er
hafin hja sjaklingum sem taka warfarin eda adrar kimarinafleidur.

Bdrn

Rannséknir & milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar

Meelt er med ad konur sem geta ordid pungadar noti getnadarvarnir medan 4 medferd med semagltidi
stendur (sja kafla 4.5).

Medganga

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir & exlun (sja kafla 5.3). Takmarkadar upplysingar liggja fyrir
um notkun semaglutids & medgdngu. bvi mé ekki nota semaglutid & medgongu. Heetta skal medferd
med semaglutidi ef sjuklingurinn dskar eftir ad verda pungud eda ef pungun a sér stad. Vegna hins
langa helmingunartima lyfsins skal hatta medferd med semaglatioi ad minnsta kosti 2 manudum fyrir
rddgerda pungun (sjé kafla 5.2).

Brjo6stagjof

Semaglutio skildist at i mjolk hja mjoélkandi rottum. EKKi er haegt ad dtiloka haettu fyrir ungborn.
Konur sem hafa barn & brjosti eiga ekki ad nota semaglitid.

Frj6semi

Anrif semaglitids & frjosemi hja ménnum eru ekki pekkt. Semaglatid hafdi ekki ahrif & frjosemi
karlkyns rotta. Hja kvenkyns rottum kom fram aukning & lengd timgunarhrings og litilshattar feekkun
egglosa vid skammta sem tengjast pyngdartapi médur.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Semaglutid hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. P6 mé buast vid
sundli einkum & skammtaaukningartimabilinu. Ef sundl kemur fram skal aka og nota vélar med varuo.

Sjuklingar med sykursyki af teqund 2

Pegar semaglutid er notad samhlida sulfonylurealyfi eda insulini skal radleggja sjuklingum agd gripa til
varudarradstafana til ad koma i veg fyrir blédsykursfall medan peir aka og nota vélar (sja kafla 4.4).



4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryqgi

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra voru einkenni fra meltingarfeerum, p.m.t. 6gledi,
nidurgangur, haegdatregda, kvidverkir og uppkost. bessar aukaverkanir komu adallega fram &
skammtaaukningartimabilinu (sj& Lysing & voldum aukaverkunum).

Tafla yfir aukaverkanir

I t6flu 3 eru taldar upp aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannséknum hja fullordnum og i
tilkynningum eftir markadssetningu. Tidnin er reiknud ut fra sameinudum gégnum ar fjérum 3a-stigs
rannséknum (STEP 1-4), nema annad sé tekid fram, par sem 2.650 fullordnir sjuklingar voru Utsettir
fyrir Wegovy. Rannsoknirnar stédu yfir i 68 vikur.

Aukaverkanir eru taldar upp samkveemt MedDRA flokkun eftir liffaerakerfum og eftir tidniflokkum.
Tidniflokkar er skilgreindir 4 eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10); algengar (>=1/100 til <1/10);
sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers
tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 3 Aukaverkanir

MedDRA Koma
flokkun Mjog Algendar Sjaldgeefa | Mjog orsjaldan Tioni ekki
eftir algengar geng r sjaldgeefar | fyrir pekkt
liffeerum
Onamisker Bradaofnaemi
fi s-viobroégo
Efnaskipti Bléosykursfall
0g haring hja sjuklingum
med sykursyki
af tegund 22
Taugakerfi | Hofudverkur | Sundl®
b Bragdtruflun®c
Skyntruflun®c*9
Augu Sjonukvilli af Framlaegur
véldum sjontaugarkvi
sykursyki hja Ili vegna
sjuklingum med bl6dpurroar
sykursyki af an
tegund 22 slagedabdlgu
(NAION)
Hjarta Hradur
hjartslattur®
C
FEdar Lagprysting
ur
Réttstdoula
g-
prystingsfal
I
Meltingarf | Uppkost®? Magabdlga®* Brad parmateppa
ari Nidurgangur | Vélindabak- brisbdlga® cd
ab fledissjukdomu | Seinkud
Heegdatregda | r° magataemin
ab Meltingartruflan | g
Oglediz® ir°
Kvidverkir®c | Ropi®
Vindgangur®

paninn kvidur?
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MedDRA Koma
flokkun Mjog Sjaldgeefa | Mjog orsjaldan Tioni ekKi
eftir algengar r sjaldgeefar | fyrir pekkt

lifferum

Algengar

Lifur og Gallsteinaveiki?
gall

HUd og Héarmissir? Ofnamisbjug
undirhad ur

Almennar | breyta®c Vidbrogd a
aukaverkan stungustad®
irog
aukaverkan
ira
ikomustad

Rannsokna- Haekkun
nidurstéour amylasa®
Haekkun
lipasa®

3 Sja kafla fyrir nedan um lysingu a véldum aukaverkunum

b) S¢st adallega & skammtaaukningartimabilinu

© Sameinud kjorheiti

9 Ur tilkynningum eftir markadssetningu

®) Samheiti sem neer yfir kjorheitin parmateppa, garnastifla, teppa i smapérmum

) Tidni er byggd 4 3a—aeetluninni. Aukin tidni hefur komid fram med 7,2 mg skammtinum. Sja frekari
upplysingar undir undirfyrirségn fyrir skyntruflun

9 Samheiti sem naer yfir kjorheitin skyntruflun, aukid skynnami, naladofi, brunatilfinning i hd, brunatilfinning,
verkur i ho, viokvaem had, 6pagindi i hid, hionaeming og ofurnaemi, verkur vegna areitis sem venjulega veldur
ekki sarsauka (allodynia) og ofurskynjun sarsauka (hyperpathia)

Lysing & voldum aukaverkunum

Tioni tiltekinna aukaverkana hér & eftir er ar 3a-stigs rannsoknum (STEP 1-4), nema annad sé tekid
fram.

Aukaverkanir fra meltingarfeerum

A 68 vikna rannsoknartimabilinu kom 6gledi fram hja 43,9% sjaklinga pegar peir fengu semagltid
(16,1% sem fengu lyfleysu), nidurgangur hja 29,7% (15,9% sem fengu lyfleysu), uppkdst hja 24,5%
(6,3% sem fengu lyfleysu) og kvidverkir hja 19,7% (10% sem fengu lyfleysu). Flestar aukaverkanir
voru veegar eda midlungs alvarlegar og skammvinnar. Hegdatregda kom fram hja 24,2% sjuklinga
sem fengu semaglutid (11,1% sem fengu lyfleysu) og var veeg til i medallagi alvarleg og st6d lengur
yfir. Hja sjaklingum sem fengu semagldtid var midgildi timalengdar fyrir 6gledi 8 dagar, uppkdst

2 dagar, nidurgang 3 dagar og haegdatregdu 47 dagar.

Sjuklingar med midlungsmikla skerdingu 4 nyrnastarfsemi (eGFR >30 til <60 ml/min./1,73m?) geta
fundid fyrir meiri ahrifum fra meltingarvegi pegar peir eru medhdndladir med semaglutioi.

Aukaverkanir i meltingarvegi leiddu til pess ad medferd var hett hjé 4,3% sjuklinga.

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

Brad brisbdlga
Tioni stadfestrar bradrar brisbolgu sem tilkynnt var um i 3a-stigs kliniskum rannséknum var 0,2%

fyrir semaglutid og <0,1% fyrir lyfleysu. | SELECT, Gtkomurannsokninni & hjarta og &dar, var tidni
stadfestrar bradrar brisbolgu 0,2% fyrir semaglutio og 0,3% fyrir lyfleysu.
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Bradir gallsteinar / gallsteinaveiki

Greint var fra gallsteinaveiki hja 1,6% sjuklinga sem leiddi til gallblédrubdlgu hja 0,6% sjdklinga sem
fengu semaglutid. Tilkynnt var um gallsteinaveiki hja 1,1% sjuklinga og gallblédrubdlgu hja 0,3%
sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Harmissir

Greint var fra harmissi hja 2,5% sjuklinga sem fengu semaglutid og hja 1,0% sjuklinga sem fengu
lyfleysu. I STEP UP ranns6knunum var tilkynnt um harmissi hja 5,3% sjuklinga sem fengu semaglutid
og hja 1,0% sjaklinga sem fengu lyfleysu. Tilfellin voru flest vaeg og flestir sjuklingar nddu ser a
medan peir héldu &fram medferd. Oftar var tilkynnt var um h&rmissi hja sjuklingum med meira
pyngdartap (>20%).

Aukin hjartslattartioni

I 3a-stigs rannsoknunum kom fram haekkun um 3 slég & minatu (opm) ad medaltali fra upphafsgildum,
sem voru ad medaltali 72 sl6g a mindtu, hja sjaklingum sem fengu semaglitid. Hlutfall patttakenda
med aukningu & hjartslattartioni um >10 slog & minatu fra upphafsgildum & hvada timapunkti sem var
medan & medferdinni stdd var 67,0% i semaglutidhopnum samanborid vid 50,1% i lyfleysuhopnum.

Onamingargeta

I samraemi vid hugsanlega 6na@mingareiginleika protein- og peptidlyfja geta sjiklingar myndad
motefni eftir medferd med semaglutidi. Hlutfall sjuklinga sem greindust med maétefni gegn
semaglutioi hvenaer sem var eftir upphafsgildi rannsdknarinnar var 2,9-10,9% fyrir 2,4 mg af
semaglitidi og 15,3% fyrir 7,2 mg af semaglutidi. Engir sjuklingar voru med hlutleysandi métefni
gegn semaglutidi eda métefni gegn semaglutidi med innreenum hlutleysandi GLP-1 hrifum.
Hugsanlegt er ad ha péttni semaglitids medan & medferd stdd hafi dregid dr neemi greiningarinnar og
pvi er ekki heaegt ad Gtiloka heettuna & falskt neikveedum nidurstédum. Hja sjuklingum sem greindust
med motefni vid og eftir medferd var tilvist métefna samt sem &dur skammvinn og engin ahrif &
verkun og 6ryggi komu i ljos.

Blodsykursfall hjé sjuklingum med sykursyki af teqund 2

[ STEP 2 kom fram kliniskt marktaekt blodsykursfall hja 6,2% (0,1 tilvik/sjuklingaar) einstaklinga sem
fengu semaglitid samanborid vid 2,5% (0,03 tilvik/sjuklingaar) hja einstaklingum sem fengu lyfleysu.
Blddsykursfall med semaglutidi kom fram baedi med og an samhlida notkunar sulfonylurealyfija.
Greint var fra einu (0,2% einstaklinga, 0,002 tilvik/sjuklingar) alvarlegu tilviki hja patttakanda sem
ekki fékk samhlida medferd med sulfonylirealyfi. Haettan & blédsykursfalli jokst pegar semaglitio var
notad med sulfonylurealyfi.

| STEP-HFpEF-DM kom fram kliniskt marktaekt blodsykursfall hja 4,2% einstaklinga, badi i hdpnum
sem fékk semaglitid og i hopnum sem fékk lyfleysu, pegar sulfonylarealyf og/eda insulin voru notud
samhlida (0,065 tilvik/sjuklingaar med semaglitidi og 0,098 tilvik/sjuklingaar med lyfleysu).

Sjonukvilli vegna sykursyki hja sjuklingum med sykursyki af teqund 2

Notkun semaglitids 0,5 mg og 1 mg samanborid vid lyfleysu var rannsékud i tveggja ara kliniskri
rannsokn hja 3.297 sjuklingum med sykursyki af tegund 2 i mikilli heettu 4 hjarta- og sedasjukdémum,
langa sdgu um sykursyki og slaka blodsykurstjorn. 1 pessari rannsokn komu fram tilvik sem metin
voru sem fylgikvillar sjonukvilla vegna sykursyki hja fleiri sjuklingum sem fengu medferd med
semagldtidi (3,0%) samanborid vio hja peim sem fengu lyfleysu (1,8%). betta kom fram hja
sjuklingum med pekktan sjonukvilla vegna sykursyki sem fengu medferd med insalini. Pessi munur
milli medferda kom snemma fram og var til stadar allan timann sem rannsoknin st6d yfir. [ STEP 2
greindu 6,9% sjuklinga sem fengu semaglutio fra sjonukvilla, 6.2% sjuklinga sem fengu semaglutio
1 mg, og 4.2% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Flest tilvikanna voru tilkynnt sem sjonukvilli vegna
sykursyki (4,0%, 2,7%, og 2,7%, talid i sému r6d) og sjonukvilli &n frumuvaxtar (non-proliferative
retinopathy) (0,7%, 0%, and 0%, talid i sdmu réd).

Skyntruflun
Greint var fra tilvikum sem tengjast kliniskri birtingarmynd breytinga & htdskyni, t.d. naladofa,

sarsauka i had, vidkvaemri had, skyntruflun og svidatilfinningu hja 2,1% sjuklinga sem fengu medferd
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med semaglutidi 2,4 mg og 1,2% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Tilvikin voru veeg eda
midlungsalvarleg og hja flestum gengu einkennin til baka medan & aframhaldandi medferd stdo.

[ STEP UP var tilkynnt um tilvik sem tengdust skyntruflun hja 21,6% sjuklinga sem fengu 7,2 mg af
semaglutidi og 0,3% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Flest tilvik i hdpnum sem fékk 7,2 mg voru vaeg
eda midlungs alvarleg og hja 85% (368 af 434 tilvikum) gengu einkennin til baka medan a medferd
st0d. Hja 28% (123 af 6llum 434 tilvikunum) i hopnum sem fékk 7,2 mg af semaglatidi undir hud
gengu einkennin til baka eftir ad skammti rannsoknarlyfsins var breytt.

Blodpurrdarsjontaugarkvilli &n slageedabdlgu (NAION)

Nidurstédur ur nokkrum stérum faraldsfreedilegum rannséknum gefa til kynna ad Utsetning fyrir
semagldtidi hja fulloronum med sykursyki af tegund 2 tengist u.p.b. tvéfaldri aukningu & hlutfallslegri
heettu & framleegum sjontaugarkvilla vegna blédpurrdar an slagedabdlgu, sem samsvarar u.p.b. einu
vidbotartilfelli & hver 10.000 mannar medferdar.

Bdrn

I kliniskri rannsokn & unglingum 12 ara til yngri en 18 ara med offitu eda i ofpyngd med a.m.k. einn
pyngdartengdan fylgisjukddém voru 133 sjaklingar Utsettir fyrir semaglutioi. Rannséknin stod yfir i
68 vikur.

A heildina litid var tidni, gerd og alvarleiki aukaverkana hja unglingum samberileg vid pad sem sést
hja fulloronum. Greint var fr4 gallsteinaveiki hjé 3,8% sjuklinga sem fengu semagltid og 0%
sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Engin ahrif & voxt eda kynproska saust eftir 68 vikna medferd.
AO0rir sérstakir sjuklingahdpar

I SELECT og SUSTAIN 6 rannsoknunum voru aukaverkanir hja fullordnum med stadfestan hjarta- og
&0asjukdom svipadar peim sem komu fram i 3a-stigs rannséknunum & pyngdarstjornun.

I HFpEF rannséknunum hja fullordnum med hjartabilun tengda offitu og vardveitt utfallsbrot (HFpEF)
voru aukaverkanir svipadar og fram kom i 3a-stigs rannséknum & pyngdarstjornun.

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 samkvaemt 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
vokvaskorts. Ef ofskommtun & sér stad skal fylgjast med kliniskum einkennum sjuklings og veita
videigandi studningsmedferd.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykilyf, hlidstedur vid glukagonlikt peptid-1 (GLP-1), ATC-flokkur:
A10BJ06.
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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 er lifedlisfreedilegt efni sem stjornar matarlyst og hitaeiningainntoku og GLP-1 vidtakinn er til
stadar & nokkrum sveedum heilans taka patt i ad stjérna matarlyst.

Dyrarannséknir syna ad semaglatié vinnur i heilanum i gegnum GLP-1 vidtakann. Semaglutio hefur
bein ahrif & svadi i heilanum sem taka patt i samvaegisstyringu a feeduinntoku i undirstiku og i
heilastofni. Semaglutid getur haft ahrif & nautnaumbunarkerfid (hedonic reward system) i gegnum
feeduinntdku med beinum og 6beinum heetti & heilasvaeedum, par med talid vefjahimnum (septum),
heilastiku (thalamus) og méndlu (amygdala).

Kliniskar rannséknir syna ad semaglutid dregur ar orkuneyslu, eykur mettunartilfinningu, seddu og
stjérn a faeduinntdku, dregur Gr hungurtilfinningu og tidni og 1éngun i akvedinn mat (cravings). Enn
fremur dregur semagltid ar 16ngun i fiturikan mat.

Semaglutio styrir samveegi og nautna- og gleditilfinningum (hedonic contributions) og styrir pannig
hitaeiningainntdku, matarlyst, umbun og feeduvali.

A0 auki hefur verid synt fram a i kliniskum rannséknum ad semaglitid leekkar bl6dsykur &
glukdsah&oan hatt med pvi ad 6rva instlinseytingu og draga Gr seytingu glukagons pegar bl6dsykur er
har. Bldosykurslaekkandi verkunin felst einnig i minnihattar seinkun & magateemingu fyrst eftir maltio.
Pegar blddsykur er mjog lagur dregur semaglitid ar seytingu insulins og hefur ekki ahrif & seytingu
glukagons.

GLP-1 vidtakar eru einnig tjadir i hjarta, edakerfi, 6nemiskerfi og nyrum. Semaglutid hefur gagnleg
ahrif & lipio i plasma, laekkadi slagbilsprysting og dr6 ar bélgum i kliniskum rannséknum. Enn fremur
hafa dyrarannséknir synt ad semaglatid dré ar préun edakdlkunar og hafoi bolgueydandi ahrif &
hjarta- og edakerfid.

Verkunarhattur semaglutios vid ad draga Ur heettu a hjarta- og &dasjukdomum er liklega fjdlpattur, ad
hluta til knainn &fram af &hrifum & pyngdartap og ahrifum & pekkta &dhaettupaetti hjarta- og
&dasjukdoma (blodprystingsleekkun, breyting til batnadar & lipidgildum og glikdsaumbrotum, og
bolgueydandi ahrif eins og sést a leekkun hsCRP (high-sensitivity C-reactive protein)). Nakvaemur
verkunarhattur vio ad draga Ur hettu 4 hjarta- og edasjukdomum hefur ekki verid stadfestur.

Lyfhrif

Matarlyst, orkuneysla og val & fedu

Semaglutio dregur ar matarlyst med pvi ad auka seddu og mettunartilfinningu en minnka hungur og
vaentanlega faduneyslu. | 1-stigs rannsokn var orkuneysla i maltid ad eigin vali 35% minni med
semagltidi samanborid vid lyfleysu eftir 20 vikna medferd. bessar nidurstédur voru studdar med
aukinni stjorn a feeduinntéku, minni 1éngun i &kvedinn mat (cravings) og hlutfallslega minni 16ngun i
fiturikan mat. Longun i akvedinn mat var metin frekar i STEP 5 med Control of Eating spurningalista
(CoEQ). I viku 104 var ztladur medferdarmunur badi fyrir stjorn & longun og 16ngun i saltan eda
sterkan mat marktaekt semagltioi i hag, en engin skyr ahrif & I6ngun i setan mat komu fram.

Fastandi blodfitur og bl6dfitur eftir maltid

Samanborid vid lyfleysu leekkadi semaglutio 1 mg fastandi priglyserid um 12% og fastandi VLD-
fituprotein (very low density lipoprotein, VLDL, fituprétin med mjog lagan edlismassa) um 21%.
Svorun priglyserida og VLD-fitupréteina vio mjog fiturikri maltid lekkadi um >40%.
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Verkun og 6ryqggi

Verkun og 6ryggi semaglutids til pyngdarstjérnunar dsamt skertri hitaeiningainntoku og aukinni
hreyfingu voru metin i fjorum 68 vikna tviblindum slembir6dudum 3a-stigs samanburdarrannséknum
med lyfleysu (STEP 1-4). Alls voru 4.684 fullordnir sjuklingar (2.652 slembiradadir i medferd med
semagldtidi) i pessum rannsdéknum. Einnig voru tveggja ara verkun og 6ryggi semaglatids samanborid
vid lyfleysu metin i tviblindri slembiradadri 3b-stigs samanburdarrannsokn med lyfleysu (STEP 5)
med 304 sjuklingum (152 & medferd med semaglutidi).

Verkun og 6ryggi 7,2 mg af semaglutidi voru metin i tveimur tviblindum, slembudum priggja arma
3b-stigs samanburdarrannsdknum med lyfleysu sem stdou i 72 vikur (STEP UP og STEP UP T2D) hja
1.919 sjuklingum (1.312 var slembiradad til ad f& medferd med 7,2 mg af semaglutidi).

Medferd med semaglutioi syndi betra, kliniskt mikilvaegt og vidvarandi pyngdartap samanborid vid
lyfleysu hja sjuklingum med offitu (BMI >30 kg/m?), eda sjuklingum i ofpyngd (BMI >27 kg/m? til
<30 kg/m?) og sem voru ad minnsta kosti med einn pyngdartengdan fylgisjikdém. Enn fremur, &
medal allra rannsokna, nadi heerra hlutfall sjuklinga >5%, >10%, >15% og >20% pyngdartapi med
semagldtioi samanborid vid lyfleysu. Pyngdarlekkun kom fram 6had einkennum fra meltingarvegi,
eins og 6gledi, uppkdstum eda nidurgangi.

Medferd med semaglutidi syndi einnig tolfreedilega markteka framfor i ummali & mitti,
slagbilsprystingi og likamlegri starfsemi samanborid vid lyfleysu.

Synt var fram & verkun 6had aldri, kyni, kynpeetti, pjoéderni, likamspyngd i upphafi,
likamspyngdarstudli (BMI), hvort sykursyki af tegund 2 var til stadar og nyrnastarfsemi. Breytileiki
var a verkun i 6llum undirh6pum. Hlutfallslega meira pyngdartap kom fram hja konum og hja
sjuklingum sem ekki voru med sykursyki af tegund 2, sem og hja sjaklingum med laegri
upphafslikamspyngd samanborid vio herri.

STEP 1: byngdarstjornun

I 68 vikna tviblindri rannsokn var 1.961 sjuklingi med offitu (BMI >30 kg/m?) eda i ofpyngd (BMI
>27 kg/m? til <30 kg/m?) og med ad minnsta kosti einn pyngdartengdan fylgisjukdém slembiradad til
ad f& semaglutid eda lyfleysu. Allir sjuklingarnir voru & hitaeiningaskertu matareedi og stundudu aukna
hreyfingu medan & rannsdkninni stdo.

byngdartap kom fram snemma og hélt &fram medan & rannsokninni st6d. | lok medferdar (viku 68) var
pyngdartapid meira og kliniskt mikilvaegt samanborid vid lyfleysu (sja toéflu 4 og mynd 1). Enn fremur
nadi haerra hlutfall sjuklinga >5%, >10%, >15% og >20% pyngdartapi med semaglutidi samanborid
vid lyfleysu (sja toflu 4). Hja sjuklingum med skert sykurpol (prediabetes) vid upphaf rannséknar var
heerra hlutfall sjaklinga med edlilegt blodsykursastand i lok medferdar med semagltidi samanborid
vid lyfleysu (84,1% samanborid vid 47,8%).
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Tafla4 STEP 1: Nidurstddur i viku 68

Semaglatid 2,4 mg Lyfleysa
Fullt greiningarsett (N) 1.306 655
Likamspyngd
Grunngildi (kg) 105,4 105,2
Breyting (%) fra grunngildil? -14,9 -2,4
Mismunur (%) gagnvart lyfleysu? [95% -12,4 [-13,4; -11,5]* -
Oryggisbil]
Breyting (kg) fra grunngildi -15,3 -2,6
Mismunur (kg) gagnvart lyfleysu® [95% -12,7 [-13,7; -11,7] -
Oryggishbil]
Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >5%° | 83,5* 31,1
Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >10%2 | 66,1* 12,0
Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >15%3 | 47,9* 4,8
Ummal mittis (cm)
Grunngildi 114,6 114,8
Breyting fra grunngildit -13,5 4,1
Mismunur gagnvart lyfleysu® [95% -9,4 [-10.3; -8,5]* -
Oryggisbil]
Slagbilsprystingur (mmHg)
Grunngildi 126 127
Breyting fra grunngildit -6,2 -11
Mismunur gagnvart lyfleysu® [95% -5,1[-6,3; -3,9]* -
Oryggishil]

“p < 0,0001 (6stilltar tvihlida) fyrir yfirburdi.

1 Aztlad med pvi nota ANCOVA likan med mérgum tilreiknudum gildum sem byggjast & 6llum gégnum 6had
pvi hvort slembiradadri meoferd sé heett eda medferd hafin med 6drum offitulyfjum eda offituadgerdir gerdar.

2 Medan a rannsokninni stdd var slembiradadri medferd hett fyrir fullt og allt hja 17,1% og 22,4% sjliklinga sem
var slembiradao til ad fa semaglutid 2,4 mg eda lyfleysu, talid i sdomu r6d. Midad vid ad allir slembiradadir
sjuklingar héldu afram medferd og fengu ekki vidbdtarmedferd gegn offitu, voru aztladar breytingar fra
slembirdoun til viku 68 fyrir likamspyngd sem byggdust & bléndudu likani fyrir endurteknar melingar, par med
talio allt eftirlit par til peirri fyrstu var heett, var -16,9% og -2,4 % fyrir semaglitid 2,4 mg og lyfleysu, talid i
sému roo.

3 Azetlad 0t fra tvikosta adhvarfslikani byggdu & sému tilreiknudu gildum og vid frumgreiningu.
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Breyting a likamspyngd (%)

Vikur
Semaglutid 2,4 mg undir hid Lyfleysa Margfold tilreiknud gildi (MI)

Raungildi fyrir sjuklinga sem ljuka hverri aatladri heimsdkn og aeetlud tilreiknud gildi (MI) fra endurheimtu
brottfalli

Mynd 1 STEP 1: Medalbreyting & likamspyngd (%0) fra grunngildi til viku 68

Eftir 68 vikna rannsokn var 52 vikna framlenging par sem engin lyf voru gefin, med 327 sjuklingum
sem hofou lokid meginhluta rannséknarinnar & vidhaldsskammti af semaglutidi eda lyfleysu. Medan &
pvi timabili stdd, vika 68 til vika 120, jokst medalpyngd i bAdum medferdarhépum. b4 var pyngdin hja
sjuklingum sem hofdu fengid semaglitid i meginhluta rannsdknarinnar 5,6% fyrir nedan upphafsgildi
samanborid vid 0,1% hja lyfleysuhdépnum.

STEP 2: byngdarstjornun hja sjuklingum med sykursyki af teqund 2

I 68 vikna tviblindri rannsokn var 1.210 sjdaklingum med offitu eda i ofpyngd (BMI >27 kg/m?) og
sjuklingum med sykursyki af tegund 2 slembiradad til ad fa semaglitid 2,4 mg, semaglutio 1 mg einu
sinni i viku eda lyfleysu. Sjuklingar sem voru med i rannsékninni voru med ofullnagjandi stjorn &
sykursyki (HbA1c 7-10%) og voru medhdndladir med annadhvort: mataraedi og hreyfingu einu og sér
eda 1-3 sykursykilyfjum til inntoku. Allir sjaklingarnir voru & hitaeiningaskertu mataraedi og stundudu
aukna hreyfingu medan a rannsokninni stod.

Medferd med semaglutidi i 68 vikur leiddi til betri og kliniskt mikilveegrar leekkunar & likamspyngd og
HbA:. samanborid vid lyfleysu (sja téflu 5 og mynd 2).

Tafla 5 STEP 2: Nidurstdour i viku 68

Semaglatid 2,4 mg Lyfleysa

Fullt greiningarsett (N) 404 403
Likamspyngd

Grunngildi (kg) 99,9 100,5

Breyting fra grunngildi®? -9,6 -3,4%

Mismunur (%) gagnvart lyfleysu? [95% -6,2 [-7,3;-5,2]* -

Oryggishil]

Breyting (kg) fra grunngildi -9,7 -3,5
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Semaglutid 2,4 mg Lyfleysa

Mismunur (kg) gagnvart lyfleysu® [95% -6,1 [-7,2;-5,0] -
Oryggishbil]
Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >5%3 67,4* 30,2
Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >10%3 44,5* 10,2
Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >15%3 25,0 4,3

Ummal mittis (cm)
Grunngildi 1145 1155
Breyting fra grunngildit -9,4% -4,5
Mismunur gagnvart lyfleysu® [95% -4,9 [-6,0; -3,8]* -
Oryggishbil]

Slagbilsprystingur (mmHg)
Grunngildi 130 130
Breyting fra grunngildi! -3,9% -0,5
Mismunur gagnvart lyfleysu® [95% -3,4 [-5,6; -1,3]** -
Oryggishil]

HbA:; (mm6l/mél (%))
Grunngildi 65,3 (8,1) 65,3 (8,1)
Breyting fra grunngildit -17,5 (-1,6) -4,1 (-0,4)
Mismunur gagnvart lyfleysu® [95% -13,5[-15,5; -11,4] -
oryggisbil] (-1,2 [-1,4; -1,1])* -

*p < 0,0001 (6stilltar tvihlida) fyrir yfirburdi; ** p < 0,05 (6stilltar tvihlida) fyrir yfirburoi.

1 Aztlad med pvi ad nota ANCOVA likan med morgum tilreiknudum gildum sem byggjast & 6llum gégnum
6had pvi hvort slembiradadri meoferd sé haett eda medferd hafin med éorum offitulyfjum eda offituadgerdir
geroar.

2 Medan a rannsokninni stdd var slembiradadri medferd hett fyrir fullt og allt hja 11,6% og 13,9% sjliklinga sem
var slembiradao til ad fa semaglutid 2,4 mg eda lyfleysu, talid i somu r6d. Midad vid ad allir slembiradadir
sjuklingar héldu afram medferd og fengu ekki vidbdtarmedferd gegn offitu, voru aztladar breytingar fra
slembirddun til viku 68 fyrir likamspyngd sem byggdust & bléndudu likani fyrir endurteknar malingar, par med
talid allt eftirlit par til peirri fyrstu var hett, var -10,6% og -3,1 % fyrir semaglutid 2,4 mg og lyfleysu, talid i
sému roo.

3 Atlad (t fra tvikosta adhvarfslikani byggdu & somu tilreiknudu gildum og vid frumgreiningu.
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Breyting & likamspyngd (%)

Vikur
Semaglitid 2,4 mg undir had Lyfleysa Margfold tilreiknud gildi (MI)

Raungildi fyrir sjuklinga sem ljuka hverri aatladri heimsdkn og aeetlud tilreiknud gildi (MI) fra endurheimtu
brottfalli

Mynd 2 STEP 2: Medalbreyting & likamspyngd (%) fra upphafsgildum til viku 68

STEP 3: byngdarstjérnun med &flugri atferlismedferd

I 68 vikna tviblindri rannsokn var 611 sjaklingum med offitu (BMI >30 kg/m?) eda sjiklingum i
ofpyngd (BMI > 27 kg/m? til <30 kg/m?) og med ad minnsta kosti einn pyngdartengdan fylgisjukdém
slembiradad til ad fa semagldtio eda lyfleysu. Medan a rannsékninni stdd fengu allir sjuklingar 6fluga
atferlismedferd (IBT) sem samanst6d af mjdg strongu mataraedi, aukinni hreyfingu og atferlisradgjof.

Medferd med semaglutidi og 6flugri atferlismedferd (IBT) i 68 vikur leiddi til betri og kliniskt
mikilveegrar leekkunar & likamspyngd samanborid vid lyfleysu (sja toflu 6).

Tafla 6 STEP 3: Nidurstdour i viku 68

Semaglatid 2,4 mg Lyfleysa

Fullt greiningarsett (N) 407 204
Likamspyngd

Grunngildi (kg) 106,9 103,7

Breyting (%) fra grunngildil? -16,0 -5,7

Mismunur (%) gagnvart lyfleysu? [95% -10,3 [-12,0;-8,6]* -

Oryggishbil]

Breyting (kg) fr& grunngildi -16,8 -6,2

Mismunur (kg) gagnvart lyfleysu® [95% -10,6 [-12,5; -8,8] -

Oryggishil]

Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >5%3 84,8* 47,8

Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >10%3 73,0* 27,1

Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >15%3 53,5* 13,2
Ummal mittis (cm)

Grunngildi | 1136 | 1118
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Semaglutid 2,4 mg Lyfleysa
Breyting fra grunngildit -14,6 -6,3
Mismunur gagnvart lyfleysu® [95% -8,3[-10,1; -6,6]* -
Oryggishbil]
Slagbilsprystingur (mmHg)

Grunngildi 124 124
Breyting fra grunngildit -5,6 -1,6
Mismunur gagnvart lyfleysu® [95% -3,9 [-6,4; -1,5]* -
Oryggishil]

*p < 0,005 (6stilltar tvihlida) fyrir yfirburdi.

1 Aztlad med pvi ad nota ANCOVA likan med mérgum tilreiknudum gildum sem byggjast & 6llum gégnum
6had pvi hvort slembiradadri medferd sé heett eda medferd hafin med 6drum offitulyfjum eda offituadgerdum
geroar.

2 Medan a rannsokninni stdd var slembiradadri medferd hett fyrir fullt og allt hja 16,7% og 18,6% sjiklinga sem
var slembiradad til ad f4 semaglutid 2,4 mg eda lyfleysu, talid i sému r6d. Midad vid ad allir slembiradadir
sjuklingar héldu afram medferd og fengu ekki vidbhotarmedferd gegn offitu voru dztladar breytingar fra
slembirdoun til viku 68 fyrir likamspyngd sem byggdust & bléndudu likani fyrir endurteknar melingar, par med
talio allt eftirlit par til peirri fyrstu var heett, var -17,6% og -5,0 % fyrir semaglitid 2,4 mg og lyfleysu, talid i
sému rod.

3 Axtlad (t fra tvikosta adhvarfslikani byggdu & somu tilreiknudu gildum og vid frumgreiningu.

STEP 4: Vidvarandi pyngdarstjornun

I 68 vikna tviblindri ranns6kn voru 902 sjdklingar med offitu (BMI >30 kg/m?) og sjdklingar i
ofpyngd (BMI > 27 kg/m? til <30 kg/m?) og med ad minnsta kosti einn pyngdartengdan fylgisjukdom
med i rannsokninni. Allir sjaklingarnir voru & hitaeiningaskertu mataraedi og stundudu aukna
hreyfingu medan & rannsokninni stdd. Fré viku 0 til viku 20 (undirbuningstimabil) fengu allir
sjtklingar semaglatid. T viku 20 (grunngildi) var sjiklingum sem héfdu néd vishaldsskammtinum
2,4 mg slembiradad til ad halda medferd afram eda skipta yfir i lyfleysu. I viku O (upphaf
undirbuningstimabils) var medalpyngd sjuklinga 107,2 kg og medal BMI var 38,4 kg/m?.

Sjuklingar sem hofdu ndd 2,4 mg viohaldsskammti i viku 20 (grunngildi) og héldu &fram medferd med
semaglutioi i 48 vikur (vikur 20-68) héldu afram ad léttast og var laeekkun & likamspyngd betri og
Kliniskt mikilveeg samanborid vid pa sem skiptu yfir i lyfleysu (sjé toflu 7 og mynd 3). Likamspyngd
jokst jafnt og pétt fra viku 20 til viku 68 hja sjuklingum sem skiptu yfir i lyfleysu i viku 20
(grunngildi). Engu ad siour var medallikamspyngd leegri i viku 68 en vid upphaf undirbdningstimabils
(vika 0) (sja mynd 3). Sjuklingar sem voru medhondladir med semaglutidi fra viku 0
(undirbuningstimabil) til viku 68 (medferdarlok) nddu -17,4% medalbreytingu & likamspyngd en
pyngdartap >5% nadist hja 87,8%, >10% nadist hja 78,0%, >15% nadist hja 62,2% og >20% nadist hja
38,6% pessara sjuklinga.

Tafla 7 STEP 4: Nidurstddur fra viku 20 til viku 68

Semaglatié 2,4 mg Lyfleysa
Fullt greiningarsett (N) 535 268
Likamspyngd
Grunngildi® (kg) 96,5 95,4
Breyting (%) fra grunngildit23 -7.9 6,9
Mismunur (%) gagnvart lyfleysu? [95% -14,8 [-16,0; -13,5]* -
Oryggishil]
Breyting (kg) fra grunngildi -7,1 6,1
Mismunur (kg) gagnvart lyfleysu? [95% -13,2 [-14,3; -12,0] -
Oryggishbil]
Ummal mittis (cm)
Grunngildi 105,5 104,7
Breyting fra grunngildit -6,4 3,3
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Semaglutid 2,4 mg Lyfleysa
Mismunur gagnvart lyfleysu? [95% -9,7 [-10,9; -8,5]* -
Oryggishbil]
Slagbilsprystingur (mmHg)

Grunngildit 121 121
Breyting fra grunngildit? 0,5 4,4
Mismunur gagnvart lyfleysu? [95% -3,9 [-5,8; -2,0]* -
Oryggisbil]

*p < 0,0001 (6stillt tvihlida) fyrir yfirburoi.

L Grunngildi = vika 20

2 Aztlad med pvi ad nota ANCOVA likan med mérgum tilreiknudum gildum sem byggjast & 6llum gégnum
6had pvi hvort slembiradadri meoferd sé haett eda medferd hafin med éorum offitulyfjum eda offituadgerdir
gerdar.

3 Medan & rannsokninni stdd var slembiradadri medferd hett fyrir fullt og allt hja 5,8% og 11,6% sjlklinga sem
var slembiradad til ad f4 semaglutid 2,4 mg eda lyfleysu, talid i sému r6d. Midad vid ad allir slembiradadir
sjuklingar héldu afram medferd og fengu ekki vidbdtarmedferd gegn offitu, voru aztladar breytingar fra
slembirddun til viku 68 fyrir likamspyngd sem byggdust & bléndudu likani fyrir endurteknar malingar, par med
talid allt eftirlit par til peirri fyrstu var hett, var -8,8% og 6,5% fyrir semaglutid 2,4 mg og lyfleysu, talid i sému
road.
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17,7 -17,4
Vikur
Semagltid 2,4 mg undir hid Lyfleysa Margfold tilreiknud gildi (MI)

Raungildi fyrir sjuaklinga sem ljuka hverri aatladri heimsdkn og aeetlud tilreiknud gildi (MI) fra endurheimtu
brottfalli

Mynd 3 STEP 4: Medalbreyting & likamspyngd (%o) fra viku 0 til viku 68

STEP 5: Gbégn sem nd yfir 2 &r

I 104 vikna tviblindri rannsékn var 304 sjuklingum med offitu (BMI > 30 kg/m?) eda i ofpyngd

(BMI > 27 kg/m? til <30 kg/m?) og med ad minnsta kosti einn pyngdartengdan fylgisjukdém
slembiradad til ad f& semaglutid eda lyfleysu. Allir sjaklingarnir voru & hitaeiningaskertu mataradi og
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stundudu aukna hreyfingu medan & rannsokninni st6d. Vio upphaf var medal BMI 38,5 kg/m?,
medalpyngd sjuklinga var 106,0 kg.

Medferd med semaglutidi i 104 vikur leiddi til betri og kliniskt mikilvaegrar leekkunar & likamspyngd
samanborid vid lyfleysu. Medalpyngd laekkadi fra upphafi rannséknar ad og med viku 68 fyrir
semaglutio, eftir pad vard ekki frekari breyting. Med lyfleysu leekkadi medalpyngd minna og engin
breyting vard eftir u.p.b. 20 vikna medferd (sja téflu 8 og mynd 4). Sjuklingar sem voru medhondladir
med semaglitidi nadu -15,2% medalbreytingu a likamspyngd en pyngdartap >5% nadist hja 74,7%,
>10% nadist hja 59,2%, >15% nadist hja 49,7% pessara sjuklinga. Af sjuklingum med skert sykurpol
(prediabetes) vid upphaf rannsdknar voru 80% sjuklinga sem fékk semaglitid med edlilegt
bl6dsykursastand i lok medferdar samanborid vid 37% sjuklinga sem fékk lyfleysu.

Tafla 8 STEP 5: Nidurstodur i viku 104

Semaglatid 2,4 mg Lyfleysa

Fullt greiningarsett (N) 152 152
Likamspyngd

Grunngildi (kg) 105,6 106,5

Breyting (%) fra grunngildi‘? -15,2 -2,6

Mismunur (%) gagnvart lyfleysu® [95% -12,6 [-15,3; -9,8]* -

Oryggishil]

Breyting (kg) fra grunngildi -16,1 -3,2

Mismunur (kg) gagnvart lyfleysu® [95% -12,9 [-16,1; -9,8] -

Oryggishbil]

Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >5%?3 14,7* 37,3

Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >10%?3 59,2* 16,8

Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >15%?3 49,7* 9,2
Ummal mittis (cm)

Grunngildi 115,8 115,7

Breyting fra grunngildi? -14,4 5,2

Mismunur gagnvart lyfleysu® [95% &ryggisbil] | -9,2 [-12,2; -6,2]* -
Slagbilsprystingur (mmHg)

Grunngildi 126 125

Breyting fra grunngildi? -5,7 -1,6

Mismunur gagnvart lyfleysu® [95% 6ryggisbil] | -4,2 [-7,3; -1,0]* -

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

1 Aztlad med pvi ad nota ANCOVA likan med mérgum tilreiknudum gildum sem byggjast & 6llum gégnum
6had pvi hvort slembiradadri meoferd sé heett eda medferd hafin med 6drum offitulyfjum eda offituadgeroir
geroar.

2 Medan a rannsokninni stdd var slembiradadri medferd hett fyrir fullt og allt hja 13,2% og 27,0% sjlklinga sem
var slembiradad til ad f4 semaglutid eda lyfleysu, talid i somu r6d. Midad vid ad allir slembiradadir sjuklingar
héldu afram medferd og fengu ekki vidbotarmedferd gegn offitu voru &aetladar breytingar fra slembirddun til
viku 104 fyrir likamspyngd sem byggoust & bléndudu likani fyrir endurteknar malingar, par med talid allt eftirlit
par til peirri fyrstu var hett, var -16,7% og -0,6% fyrir semaglutio og lyfleysu, talid i sému réd.

3 Atlad (t fra tvikosta adhvarfslikani byggdu & somu tilreiknudu gildum og vid frumgreiningu.
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Vikur
Semagldtio 2,4 mg undir hud Lyfleysa Margféld tilreiknuo gildi
(M)

Raungildi fyrir sjuklinga sem ljika hverri atladri heimsdokn, og aeetlud tilreiknud gildi (M1) fra endurheimtu
brottfalli

Mynd 4 STEP 5: Medalbreyting & likamspyngd (%0) fra viku 0 til viku 104

STEP 8: Semaglutid samanborid vid liraglutid

I 68 vikna slembiradadri, opinni paradri samanburdarrannsokn med lyfleysu var 338 sjaklingum med
offitu (BMI > 30 kg/m?) eda i ofpyngd (BMI > 27 kg/m? til <30 kg/m?) og med ad minnsta kosti einn
pyngdartengdan fylgisjukdom slembiradad til ad fa semaglatid einu sinni i viku, liraglGtié 3 mg einu
sinni & sélarhring eda lyfleysu. Semagltid einu sinni i viku og liraglitid 3 mg voru opin, en hvor
hopur sem fékk virkt lyf var tviblindadur gegn lyfleysu sem var gefid i sému skammtatidni. Allir
sjuklingarnir voru & hitaeiningaskertu mataradi og stundudu aukna hreyfingu medan & rannsokninni
st6d. Vid upphaf var medal BMI 37,5 kg/m?, medalpyngd sjuklinga var 104,5 kg.

Medferd med semaglutidi i 68 vikur leiddi til betri og kliniskt mikilvaegrar leekkunar & likamspyngd
samanborid vid liraglutid. Medalpyngd leekkadi fra upphafi rannsdknar ad og med viku 68 fyrir
semagldtio. Med liraglatidi leekkadi medalpyngd minna (sja toflu 9). 37,4% sjuklinga sem fékk
semaglutid misstu >20% af likamspyngd, samanborid vid 7,0% fyrir liraglutid. Tafla 9 synir
nidurstodur stadfestingarendapunktanna >10%, >15% og >20% pyngdartap.
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Tafla 9 STEP 8: Nidurstédur 68-vikna rannsoknar par sem semaglatid var borid saman vid

liraglutio
Semaglutié 2,4 mg | Liraglatio 3 mg
Fullt greiningarsett (N) 126 127
Likamspyngd
Grunngildi (kg) 102,5 103,7
Breyting (%) fra grunngildi-2 -15,8 -6,4
Mismunur (%) gagnvart liraglatidi [95% -9,4 [-12,0;-6,8]* -
Oryggishil]
Breyting (kg) fra grunngildi -15,3 -6,8
Mismunur (kg) gagnvart liraglatidit [95% -8,5[-11,2;-5,7] -
Oryggishil]
Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >10%?° 69,4* 27,2
Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >15%?3 54,0* 13,4
Sjtklingar (%) sem na pyngdartapi >20%?° 37,4* 7,0

*p < 0,005 (6stilltar tvihlida) fyrir yfirburdi

1 Aztlad med pvi ad nota ANCOVA likan med mérgum tilreiknudum gildum sem byggjast & 6llum gégnum
6had pvi hvort slembiradadri meoferd sé haett eda medferd hafin med éorum offitulyfjum eda offituadgerdir
gerdar.

2 Medan a rannsokninni stdd var slembiradadri medferd hett fyrir fullt og allt hja 13,5% og 27,6% sjiklinga sem
var slembiradad til ad fa 2,4 mg af semaglitioi eda 3 mg af liraglitioi, talid i somu réd. Midad vid ad allir
slembiradadir sjuklingar héldu afram medferd og fengu ekki vidbdtarmedferd gegn offitu voru asetladar
breytingar fra slembirddun til viku 68 fyrir likamspyngd sem byggdust & bléndudu likani fyrir endurteknar
melingar, par med talid allt eftirlit par til peirri fyrstu var hett, var -16,7% og -6,7% fyrir semaglutié 2,4 mg og
liraglltid 3 mg, talid i sému roa.

3 Atlad (t fra tvikosta adhvarfslikani byggdu & somu tilreiknudu gildum og vid frumgreiningu.

STEP 9: byngdarstjérnun hjé sjuklingum med slitgigt i hné

I 68 vikna tviblindri rannsokn var 407 sjuklingum med offitu og medalsvasna slitgigt i 6ru eda
badum hnjam slembiradad til ad f4 annadhvort semaglutid eda lyfleysu, sem vidbét vid radgjof um
hitaeiningaskert mataraedi og aukna hreyfingu. Medferdarahrif & verki vegna slitgigtar i hné voru
metin med Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis 3.1 Index (WOMAC). bessi
meelikvardi er hannadur til ad meta breytingar a einkennum og faerni i nedri ttlimum sem tengjast
medferd hja sjuklingum med slitgigt i mjodm og/eda hné. Vid upphaf var medal BMI 40,3 kg/m? og
medalpyngd sjuklinga var 108,6 kg. Allir sjuklingar voru med kliniskt greinda slitgigt i hné og var
medalskor 8 WOMAC verkjakvardanum 70,9 (kvardinn er & bilinu 0-100).

Medferd med semaglutidi i 68 vikur leiddi til betri og kliniskt marktaekrar leekkunar & likamspyngd
samanborid vid lyfleysu (sja toflu 10).

Medferd med semaglatidi syndi fram a kliniskt mikilveegar framfarir m.t.t. verkja vegna slitgigtar i
hné samanborid vid lyfleysu (sja toflu 10). Framfarir m.t.t. verkja vegna slitgigtar i hné med
semaglutidi nddust &n aukinnar notkunar verkjalyfja.

Tafla 10 STEP 9: Nidurstodur i viku 68

Semaglutid 2,4 mg Lyfleysa
Fullt greiningarsett (N) 271 136
Likamspyngd
Grunngildi (kg) 108,7 108,5
Breyting (%) fra grunngildi-2 -13,7 -3,2
Mismunur (%) gagnvart lyfleysu® -10,5[-12,3; -8,6]* -
[95% 6ryggishil]
Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >5%3 85,2* 33,6
WOMAC verkjakvardi*
Grunngildi 72,8 67,2
Breyting fra grunngildi®? -41,7 -27,5
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Semaglutid 2,4 mg Lyfleysa

Mismunur (%) gagnvart lyfleysu® -14,1[-20,0, -8,3]* -
[95% 6ryggishil]
Sjuklingar (%) sem n& kliniskt mikilveegum 59,0 35,0

framforum®®

* p <0,0001 (ostilltar tvihlida) fyrir yfirburdi.
1 Aztlad med pvi ad nota ANCOVA likan med mérgum tilreiknudum gildum sem byggjast & 6llum gégnum
6had pvi hvort slembiradadri meoferd sé heett eda 6nnur offitumedferd hafin eda annad inngrip vegna slitgigtar i
hné framkveemt og 6had medferdarheldni vid Gtskolunartimabil verkjalyfja (sidarnefnda & einungis vio WOMAC
tengdan endapunkt). Medan & rannsdkninni st var slembiradadri medferd haett fyrir fullt og allt hja 12,5% og
21,3% sjuklinga sem var slembiradad til ad fa 2,4 mg af semagltidi eda lyfleysu, talid i sému réa.

2 Byggt a blondudu likani fyrir endurteknar melingar par sem gert er rad fyrir ad allir slembiradadir sjuklingar
haldi afram medferd og fai ekki viobdtarmedferd gegn offitu eda annad inngrip vegna slitgigtar i hné og fylgdu
Utskolunartimabili verkjalyfja (sidarnefnda & einungis vid verk vegna slitgigtar i hné), par med talid allt eftirlit
par til peirri fyrstu var heett, voru aztladar breytingar fra slembirddun til viku 68 fyrir likamspyngd -14,5% og -
2,3% (semaglitio 2,4 mg og lyfleysa, talid i sdmu réd) og fyrir WOMAC verkjakvardann: -43,0 og -28,3
(semagltid 2,4 mg og lyfleysa, talid i sdmu rog).

3 Atlad (t fra 16gistisku adhvarfslikani byggdu & somu tilreiknudu gildum og vid frumgreiningu.

4 WOMAC skor eru & bilinu 0-100, par sem lzegra skor pydir minni feerniskerding.

% Breyting 8 WOMAC verkjakvarda < -37,3 var notud sem proskuldur fyrir mikilvegar framfarir. proskuldurinn
var fenginn dr rannséknargdégnum meod pvi ad nota ,,akkerisadferdir*.

Ahrif & samsetningu likamans

I undirrannsokn i STEP 1 (N = 140) var likamssamsetning meaeld med DEXA beinpéttnimalingu (dual
energy X-ray absorptiometry). Nidurstédur DEXA matsins syndu ad medferd med semaglutidi fylgdi
meiri leekkun & fitumassa en fitusnaudum likamsmassa (lean body mass) sem leiddi til baettrar
likamssamsetningar samanborid vid lyfleysu eftir 68 vikur. Enn fremur fylgdi pessari leekkun &
heildarfitumassa minnkun & fitu kringum innyfli. Pessar nidurstédur benda til pess ad megnid af
heildarpyngdartapinu megi rekja til minnkunar & fituvef, p.m.t. fitu kringum innyfli.

i undirrannsokn i STEP UP (N = 55) var samsetning likamans mzld med segulémun. Nidurstédur
mats & segulémun syndu ad inndzlingu 2,4 mg og 7,2 mg skammta af semaglatidi fylgdi meiri leekkun
a fitumassa/-rammali en fitusnaudum likamsmassa/-rimmali sem leiddi til beettrar likamssamsetningar
samanborid vid lyfleysu eftir 72 vikur.

Beett likamleg starfsemi

Semaglutid syndi smavagilegar framfarir & skori hvad vardar likamlega starfsemi. Likamleg starfsemi
var metin baedi med almennum heilsutengdum lifsgeedaspurningalista, (SF-36, Short Form-36v2
Health Survey, Acute Version) og sérteekum spurningalista vardandi offitu um &hrif pyngdar & lifsgeedi
(IWQOL-Lite-CT, Impact on Weight on Quality of Life Lite Clinical Trials Version).

STEP UP og STEP UP T2D: byngdarstjornun med steerri skémmtum af semaglutidi

I tveimur tviblindum kliniskum ranns6knum sem st6du i 72 vikur var 1.407 sjuklingum med offitu
(STEP UP) og 512 sjuklingum med offitu og sykursyki af tegund 2 (STEP UP T2D) slembiradad i
hlutfallinu 5:1:1 (STEP UP) eda 3:1:1 (STEP UP T2D) til ad fa 7,2 mg af semaglutidi, 2,4 mg af
semaglutidi eda lyfleysu einu sinni i viku. Allir sjuklingar voru & hitaeiningaskertu mataraedi og
stundudu aukna hreyfingu medan & rannsoknunum stda.

Vid upphaf STEP UP var medalaldur sjuklinga 47 &r, BMI var ad medaltali 39,9 kg/m? og
medallikamspyngd var 113 kg. Af sjuklingunum voru 26,3% karlkyns, 73,7% kvenkyns, 85,5% hvitir,
8,6% svartir/Bandarikjamenn af afriskum uppruna, 4,5% asiskir og 1,2% af 6drum uppruna. Alls voru
4,5% af speenskum eda romoénskum uppruna.

Vid upphaf STEP UP T2D var medalaldur sjuklinga 56 ar, BMI var ad medaltali 38,6 kg/m?og
medallikamspyngd var 110,1 kg. Af sjuklingunum voru 48,2% karlkyns, 51,8% kvenkyns, 83,6%
hvitir, 8,6% svartir/Bandarikjamenn af afriskum uppruna, 6,3% asiskir og 1,6% af 6drum uppruna.
Alls voru 5,7% af speenskum eda romoénskum uppruna.
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I rannséknunum tveimur, STEP UP og STEP UP T2D, i lok medferdar (vika 72) var pyngdartap med
7,2 mg af semaglitidi til inndeaelingar meira og hafdi meiri kliniska pydingu samanborid vio lyfleysu

(sja toflu 11 og mynd 5 og 6). Auk pess nadi herra hlutfall >5%, >10%, >15% og >20% pyngdartapi
med 7,2 mg af semaglutidi samanborid vid lyfleysu.

I STEP UP var pyngdartap med 7,2 mg af semaglitidi til inndaelingar meira en med 2,4 mg af
semaglutidi til inndeelingar og heerra hlutfall nadi >20% og >25% pyngdartapi samanborid vid 2,4 mg
af semagltioi til inndeelingar (sja toflu 11).

Tafla 11 STEP UP og STEP UP T2D: Nidurstddur i viku 72

STEP UP

STEP UP T2D

Semaglutio til
inndaelingar 7,2 mg

Semaglutio til
inndaelingar
2,4 mg

Lyfleysa

Semaglutio til
inndalingar 7,2 mg

Lyfleysa

Fullt
greiningar-
sett (N)

1.005

201

201

307

102

Likamspyngd/likamssamsetning

Grunngildi
(kg)

112,4

116,5

110,5

Breyting (%)
fra
grunngildi!

-18,7

-15,6

-13,2

Breyting (%)
fra
grunngildi
Ahrifastaerd
rannsoknar-
lyfs?

-20,7

-17,5

-14,1

Mismunur
(%) gagnvart
lyfleysu?
[95% CI]

-14,8[-16,2; -13,4]

-9,3[-11,0; -7,7]*

Mismunur
(%) gagnvart
2,4 mg

[95% CI}}

-3,1[-4,7; -1,6]*

Breyting
(kg) fra
grunngildi

-20,9

-17,3

-14,5

Mismunur
(kg)
gagnvart
lyfleysu
[95% CI]!

-16,3[-17,9; -14,8]

-10,2 [[12,1; -8,4]

Sjuklingar
(%) sem n&
pyngdartapi
> 5%3

90,7

89,9

36,8

86,3

34,7

Sjuklingar
(%) sem n&
pyngdartapi
> 10%°

82,4

75,1

20,5

62,9

11,6

Sjuklingar
(%) sem n&
pyngdartapi
> 15%°

66,5

54,5

7,6

41,2

7,4
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STEP UP

STEP UP T2D

Semaglutio til
inndalingar 7,2 mg

Semaglutio til
inndaelingar
2,4 mg

Lyfleysa

Semaglutio til
inndaelingar 7,2 mg

Lyfleysa

Sjuklingar
(%) sem na
pyngdartapi
> 20%3%4

47,7

33,3

2,9

21,3

2,1

Sjuklingar
(%) sem na
pyngdartapi
> 25%3°

31,2

15,3

Mittismal (cm)

Grunngildi

118,4

120,3

118,6

121,8

123,9

Breyting fra
grunngildit

-17,5

-14,6

-5,9

-12,3

-5,8

Mismunur
gagnvart
lyfleysu?
[95% Cl]

-11,7 [-13,0; -10,4]*

-6,5[-9,0; -4,1]*

HbA:. (%)

Grunngildi

5,7

5,6

5,7

8,0

8,2

Breyting fra
grunngildit

-0,3

-0,3

-0,02

-1,7

-0,2

Mismunur
gagnvart
lyfleysu?
[95% Cl]

-0,3[-0,4;-0,2]

-15[-18; -1,2]*

“p < 0,0001 (6stilltar tvihlida) fyrir yfirburdi
TAztlad med pvi ad nota ANCOVA likan med mérgum tilreiknudum gildum sem byggjast & 6llum gégnum 6had
pvi hvort medferd var hatt eda medferd hafin med 6drum offitulyfjum eda offituadgerdir gerdar.
2Agtladar breytingar eru fra slembirddun til viku 72 fyrir likamspyngd og byggjast 4 bléndudu likani fyrir
endurteknar malingar, par med talid allt eftirlit par til medferd var fyrst haett, par sem gert er rad fyrir ad allir
slembiradadir sjuklingar haldi &fram medferd og fai ekki vidbotarmedferd gegn offitu eda gangist undir

offituadgerair.

SMeelt hlutfall byggt & timabili i rannsokn (timabil an hlés fra slembirodun og fram ad sidustu komu i rannsokn),
6had pvi hvort medferd var hatt, skammtar minnkadir, medferd hafin med 66rum offitulyfjum eda offituadgerdir

geraar.

4Meelt hlutfall medan 4 medferd stod (ad fratoldum gdgnum utan medferdar pegar a.m.k. tveir skammtar féllu
nidur i rdd), nadi >20% leekkun likamspyngdar hja 50,9%, 35,1% og 2,9% sjuklinga sem var slembiradad til ad
fa 7,2 mg af semaglutidi, 2,4 mg af semaglitioi og lyfleysu, talid i sému réd, i STEP UP rannsokninni.

SMelt hlutfall medan & medferd stéd nadi >25% lekkun likamspyngdar hja 33,2%, 16,7% og 0% sjiklinga sem
var slembiradad til ad fa 7,2 mg af semaglutioi, 2,4 mg af semagltioi og lyfleysu, talid i sému réd, i STEP UP

rannsokninni.
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Breyting a likamspyngd (%)

-15,6
-16,4
-18,7
-19,5
Vikur
Semaglitid 7,2 mg undir hud Semaglutid 2,4 mg undir hud Lyfleysa

Margfdld tilreiknud gildi (MI)

Raungildi fyrir sjuklinga sem ljika hverri aaetladri heimsoékn og aztlud tilreiknud gildi (MI) fra endurheimtu
brottfalli

Mynd 5 STEP UP: Medalbreyting a likamspyngd (%) fra viku 0 til viku 72
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-4,0 -39

107 -10,4

Breyting a likamspyngd (%)

13,5 -13,2

Vikur

Semaglutid 7,2 mg undir had Semaglutid 2,4 mg undir hud Lyfleysa
Margfold tilreiknud gildi (MI)

Raungildi fyrir sjuklinga sem ljika hverri aaetladri heimsékn og atlud tilreiknud gildi (MI) fra endurheimtu
brottfalli

Mynd 6 STEP UP T2D: Medalbreyting & likamspyngd (%6) fra viku 0 til viku 72

Mat a hjarta- og edastarfsemi

SELECT: Utkomurannsékn m.t.t. hjarta- og &dastarfsemi hja sjuklingum i ofpyngd eda med offitu

SELECT var slembir6dud, tviblind tilvikastyrd samanburdarrannsékn med lyfleysu sem nadi til
17.604 sjuklinga med stadfestan hjarta- og @dasjukdém og BMI > 27 kg/m?. Sjaklingum var
slembiradad og fengu annadhvort 2,4 mg af semaglatidi (n=8.803) eda lyfleysu (n=8.801) auk
hefdbundinnar medferdar. Midgildi tima i rannsékninni var 41,8 manudir. Lifsstada (vital status) la
fyrir hja 99,4% patttakenda i rannsokninni.

I ranns6kninni voru 27,7% sjuklinga konur og 72,3% Karlar, medalaldur var 61,6 ar, par af voru 38,2%
sjuklinga > 65 4ra (n = 6.728) og 7,8% sjliklinga > 75 ara (n = 1.366). Medalgildi BMI var 33,3 kg/m?
og medallikamspyngd 96,7 kg. Sjuklingar med ségu um sykursyki af tegund 1 eda tegund 2 voru
atilokadir.

Adalendapunkturinn var timinn fr4 slembir6dun par til alvarleg hjarta- og &datilvik (MACE) komu
fyrst fram, skilgreindur sem samsettur endapunktur sem samanst6d af daudsfalli af véldum hjarta- og
&dasjukdoms (p.m.t. éstadfest danarorsok), hjartadrepi sem ekki var banveent eda slagi sem ekki var
banveent. Adalendapunkturinn, timi par til MACE komu fyrst fram, kom fram hja 1.270 af

17.604 sjuklingum i SELECT rannsékninni. Nanar tiltekid komu 569 fyrstu MACE (6,5%) fram hja
8.803 sjuklingunum sem fengu semaglutio, samanborid vid 701 fyrstu MACE (8,0%) medal

8.801 sjuklinganna sem fengu lyfleysu. Danarorsok var 6stadfest hja alls 63 (11,1%) af fyrstu MACE
hja peim sem fengu semaglutié og 80 (11,4%) hja peim sem fengu lyfleysu.

Yfirburdir 2,4 mg af semaglatidi samanborid vid lyfleysu m.t.t. MACE voru stadfestir med
heettuhlutfallinu 0,80 [0,72; 0,90] [95% CI], sem samsvarar hlutfallslegri &haettuminnkun sem er um
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20% m.t.t. MACE (sja mynd 7). Ahrif & hvern patt vid ad draga ir MACE eru synd & mynd 8. Ahrif
2,4 mg af semagltidi vid ad draga ir MACE voru 6had aldri, kyni, kynpeetti, uppruna, upphafsgildi
BMI og skerdingu & nyrnastarfsemi.

Greining & daudsfalli vegna hjarta- og edasjukdoms (fyrsti stadfestandi aukaendapunkturinn) leiddi til
heettuhlutfalls sem var 0,85 [0,71; 1,01][95% CI].

10
~ 8 7 -
X Lyfleysa "’
E
9 6 7 Semagltid 2,4 mg
1S undir hud
g
24 - HR: 0,80
=1 95% CI[0,72 - 0,90]
7
2 -
0 <= T T T T T T T T
0 6 12 18 24 30 36 42 48
sjdklingar { heettu Timi fra slembirgdun (méanudir)
Sema24mg 8.803 8.695 8.561 8.427 8.254 7229 5777 4.126 1.734
Lyfleysa 8.801 8.652 8.487 8.326 8.164 7.101 5.660 4.015 1.672

Gogn fra tima medan & rannsokninni stod. Axtlad samanlagt nygengi er byggt & tima fra slembirédun par til
MACE kom fyrst fram, stadfest af EAC, med daudsfall ekki af véldum hjarta- og edasjukddms sem likan fyrir
samkeppnisatburd (competing risk) med pvi ad nota Aalen-Johansen adferdina. Gdgn um einstaklinga an
videigandi tilvika voru fjarlegd (censored) vid lok athugunartimabils einstaklinganna. Greining & tima fra
slembirédun par til MACE kom fyrst fram var gerd med Cox hlutfallslegu aheettulikani, par sem medferd var
fastur pattur. Heettuhlutfall og éryggisbil voru adldgud m.t.t. radsnids rannsoknarinnar med pvi ad nota rédun
likindahlutfalls. X-asinn er styttur vid 50 manudi pegar u.p.b. 10% pétttakenda var enn i rannsékninni.

HR: hettuhlutfall, Cl: éryggisbil, Sema 2,4 mg: semaglitid 2,4 mg

EAC: event adjudication committee, MACE: alvarlegt hjarta- og @datilvik.
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Mynd 7: Timi fra slembirodun par til MACE kom fyrst fram. Graf yfir samanlagt nygengi

Fjoldi tilvika/
greindra einstaklinga
(Sema 2,4 mg;
HR [95% CI| Lyfleysa)
Adalendapunktar og samsetningar
Adalendapunktur = 0,80 [0,72; 0,90] 569/8 803; 701/8 801
Daudsfall af voldum hjarta- og — 0,85[0,71; 1,01] 223/8 803; 262/8 801
®dasjikdoms
Hjartadrep sem er ekki banvaent — 0,72 [0,61; 0,85] 234/8 803; 322/8 801
Slag sem er ekki banveent | —— 0,93 [0,74; 1,15] 154/8 803; 165/8 801
Stadfestandi aukaendapunktar
Samsetning med hjartabilun — 0,8210,71; 0,96] 300/8 803; 361/8 801
i hag i hag . .
Daudsfall af hvada 4stedu sem er sema24mg iyfleysu | 0:81[0.71;0,93] 375/8 803; 458/8 801
1 1 I 1 LI
0.4 0.6 1 14 2

Gdgn fra tima medan & rannsokninni stdd. Greining a tima fra slembirddun fram ad hverjum endapunkti var gerd
med Cox hlutfallslegu &heettulikani, par sem medferd var fastur pattur. Gogn um einstaklinga an videigandi
tilvika voru fjarleegd (censored) vid lok athugunartimabils einstaklinganna. Fyrir adalendapunktana voru
heettuhlutfall og 6ryggisbil adldgud m.t.t. radsnids rannséknarinnar med pvi ad nota rédun likindahlutfalls.
Aukaendapunktar eru ekki leidréttir fyrir margpaettum samanburdi. Daudsfall af véldum hjarta- og @dasjikdoms
felur i sér beeoi daudsfoll af véldum hjarta- og &dasjukddms og daudsfoll af 6pekktum orsokum.

HR: heettuhlutfall, Cl: éryggisbil, Sema 2,4 mg: semaglitid 2,4 mg

Samsetning med hjartabilun samanstendur af sjikrahdsinnlogn vegna hjartabilunar, heimsokn a bradadeild vegna
hjartabilunar eda daudsfalli af voldum hjarta- og a&dasjukdoéms.

Mynd 8: Forest graf yfir timann fra slembirédun par til MACE kom fyrst fram, pattir MACE
og stadfestandi aukaendapunktar

SUSTAIN 6: Utkomurannsékn m.t.t. hjarta- og edstarfsemi hja sjuklingum med sykursyki af teqund 2

I SUSTAIN 6 rannsokninni var 3.297 sjaklingum, med 6fullnagjandi stjorn & sykursyki af tegund 2 og
i mikilli haettu & ad fa hjarta- og edasjukdoma, slembiradad til ad fa semaglatié 0,5 mg eda 1 mg undir
haa einu sinni i viku eda lyfleysu, til vidbotar vid hefdbundna medferd. Lengd medferdar var

104 vikur. Medalaldur var 65 ar og medal likamspyngdarstudull (BMI) var 33 kg/m?.

Adalendapunkturinn var timinn fr& slembir6dun og par til alvarleg hjarta- og adatilvik komu fram
(major adverse cardiovascular event (MACE)): daudsfall af véldum hjarta- og &dasjukdoma,
hjartadrep sem ekki leiddi til dauda eda slag sem ekki leiddi til dauda. Heildarfjoldi endapunkta fyrir
adalpattinn MACE var 254, p.m.t. 108 (6,6%) med semaglitidi og 146 (8,9%) med lyfleysu.

Oryggi medferdar med semagltidi 0,5 eda 1 mg m.t.t. hjarta og &da var stadfest, par sem
ahattuhlutfall (HR) fyrir semaglutid samanborid vid lyfleysu var 0,74, [0,58, 0,95] [95% 6ryggisbil],
sem stafar af laekkun a tidni slaga sem ekki leiddu til dauda og hjartadreps sem ekki leiddi til dauda en
ekki var munur & daudsféllum af véldum hjarta- og edasjukdéma (sja mynd 9).
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Mynd 9: Kaplan-Meier graf yfir tima fram ad fyrsta tilviki samsettrar Gtkomu: daudsfall af
véldum hjarta- og aedasjukdéma, hjartadrep sem ekki leiddi til dauda og slag sem ekki leiddi til
dauda (SUSTAIN 6)

STEP-HFpEF og STEP-HFpEF-DM: Rannsoknir a virknidatkomu hja sjuklingum med hjartabilun og
varoveitt Gtfallsbrot, med eda an sykursyki af teqund 2

I tveimur 52 vikna tviblindum kliniskum rannséknum var 529 sjiklingum med hjartabilun tengda
offitu og vardveitt atfallsbrot (STEP-HFpEF) og 616 sjuklingum med hjartabilun tengda offitu og
vardveitt utfallsbrot med sykursyki af tegund 2 (STEP-HFpEF-DM) slembiradad til ad f& medferd
med annadhvort 2,4 mg af semaglutidi eda lyfleysu einu sinni i viku auk hefdbundinnar medferdar.

Vid upphaf voru 66,2% og 70,6% sjuklinga flokkud sem NYHA-flokkur 11 (New York Heart
Association class 1), 33,6% og 29,2% voru flokkud sem NYHA-flokkur 111 og 0,2% og 0,2% voru
flokkud sem NYHA-flokkur IV i STEP-HFpEF og STEP HFpEF-DM, talid i sému réd. Medalaldur
var 68 ar i badum rannséknum, midgildi Gtfallsbrots vinstra slegils var 57,0% og 56,0%, og medal
likamspyngdarstudull (BMI) var 38,5 kg/m? og 37,9 kg/m?. | STEP-HFpEF rannsokninni var 56,1%
sjuklinga kvenkyns en 44,3% voru kvenkyns i STEP-HFpEF-DM. Hatt hlutfall sjuklinga tok hjarta- og
aeoalyf, p.m.t. tok ~ 81% pvagrasilyf, ~ 81% betablokka, ~ 34% ACE-hemla (angidtensin
breytiensim) og ~ 45% angi6tensinblokka.

| STEP-HFpEF-DM fengu sjuklingar einnig hefdbundna medferd med lyfjum sem laekka glikésa og
fengu 32,8% medferd med SGLT-2-hemli en 20,8% fengu medferd med insdlini.

Medferdarahrif 2,4 mg af semaglatioi a einkenni hjartabilunar voru metin med klinisku
samantektarskori KCCQ-CSS-spurningalistans (Clinical Summary Score of the Kansas City
Cardiomyopathy Questionnaire) sem inniheldur pzettina, einkenni (tidni og byrdi) og likamlegar
hémlur. Skorid er & bilinu 0 til 100 og haerra skor taknar betri heilsu. Medferdarahrif 2,4 mg af
semaglutidi & 6 minatna génguvegalengd (6MWD) voru metin i 6 minatna génguprofi (6MWT).
Upphafsgildi KCCQ-CSS og 6MWD gefa til kynna pydi med mikil einkenni.
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I badum ranns6knum syndi medferd med 2,4 mg af semaglutidi yfirburdi hvad vardar baedi
KCCQ-CSS og 6MWD (tafla 12). Avinnings vard vart badi hvad einkenni hjartabilunar og likamlega
virkni.

Tafla 12 Nidurstoour fyrir 6MWD, KCCQ-CSS og likamspyngd ur slembudu
rannsOknunum tveimur sem stédu i 52 vikur (STEP-HFpEF og STEP-HFpEF-DM)

STEP-HFpEF STEP-HFpEF-DM
Semaglatid | Lyfleysa Semaglatio  [Lyfleysa
- 2,4 mg 2,4 mg
Fullt greiningarsett (N) 263 266 310 306
KCCQ-CSS (skor)
Grunngildi (medaltal)? 57,9 55,5 58,8 56,4
Breyting fra grunngildi? 16,6 8,7 13,7 6,4
Mismunur gagnvart lyfleysu?> |7,8 [4,8; 10,9] 7,3 [4,1; 10,4]
[95% CI]
Sjuklingar (%) med breytingu | 43,2 32,5 42,7 30,5
sem hefur pydingu®
6MWD (metrar)
Grunngildi (medaltal)? 319,6 314,6 279,7 276,7
Breyting fra grunngildi? 21,5 1,2 12,7 -1,6
Mismunur gagnvart lyfleysu? 20,3 [8,6; 32,1] 14,3 [3,7; 24,9]
[95% CI]
Sjuklingar (%) med breytingu [47,9 34,7 43,8 30,6
sem hefur pydingu*
Likamspyngd
Grunngildi (kg)! 108,3 108,4 106,4 105,2
Breyting (%) fra grunngildi? -13,3 -2,6 -9,8 -3,4
Mismunur (%) gagnvart -10,7 [-11,9; -9,4] -6,4 [-7,6; -5,2]
lyfleysu? [95% CI]

1Venjulegt medaltal.

2 Aztlad med pvi ad nota ANCOVA likan med morgum tilreiknudum gildum asamt KCCQ og 6MWD sem hluta
af tilreikningi, sem byggjast a 6llum gégnum 6had pvi hvort slembiradadri medferd sé haett eda medferd hafin
med 6drum offitulyfjum eda offituadgerdir gerdar.

3 Hefur pydingu innan breytingarproskulds sjiklings sem nemur 17,2 stigum i STEP-HFpEF rannsdkninni og
16,3 stigum i STEP-HFpEF-DM rannsokninni (fengid med ,,akkerisadferd“byggt & framfor um einn flokk
samkveemt PGI-S (Patient Global Impression of Status). Prosentutdlur eru byggdar a einstaklingum sem voru
metnir i heimsokninni.

4 Hefur pydingu innan breytingarproskulds sjiklings sem nemur 22,1 metrum i STEP-HFpEF rannsokninni og
25,6 metrum i STEP-HFpEF-DM rannsékninni (fengid med ,,akkerisadferd“byggt a ,,nokkur framfor*
samkvamt PGI-C (Patient Global Impression of Change). Prosentutdlur eru byggdar & einstaklingum sem voru
metnir i heimsokninni.

Betri medferdararangur med semaglutidi en lyfleysu kom fram hja 6llum undirh6pum sem skilgreindir
voru eftir aldri, kyni, likamspyngdarstudli, kynpeetti, uppruna, sveedi, slagbilsprystingi, Gtfallsbroti
vinstra slegils og samhlida medferd vid hjartabilun.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur ar rannséknum & Wegovy

hj& einum eda fleiri undirh6pum barna sem medferd til pyngdarstjérnunar (sja upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bérnum).
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STEP TEENS: byngdarstjornun hja unglingum

I 68 vikna tviblindri rannsokn var 201 kynproska unglingi & aldrinum 12 til <18 ara med offitu eda i
ofpyngd og med a.m.k. einn pyngdartengdan fylgisjukdom, slembiradad 2:1 til ad f& semaglatio eda
lyfleysu. Allir sjuklingar voru & hitaeiningaskertu mataradi og stundudu aukna hreyfingu medan a
rannsokninni stod.

I lok medferdar (viku 68) var leekkun & BMI med semaglutidi meiri og kliniskt mikilveeg samanborid
vid lyfleysu (sja toflu 13 og mynd 10). Enn fremur nadi heerra hlutfall sjuklinga >5%, >10% 0g >15%
pyngdartapi med semaglatidi samanborid vid lyfleysu (sja toflu 13).

Tafla 13 STEP TEENS: Nidurstodur i viku 68

Semaglatid 2,4 mg Lyfleysa
Fullt greiningarsett (N) 134 67
BMI
Grunngildi (BMI) 37,7 35,7
Breyting (%) fra grunngildi-2 -16,1 0,6
Mismunur (%) gagnvart lyfleysu® [95% CI] | -16,7 [-20,3; -13,2]" -
Grunngildi (BMI SDS) 3,4 3,1
Breyting fra grunngildi 4 BMI SDS! -1,1 -0,1
Mismunur gagnvart lyfleysu® [95% Cl] -1,0[-1,3; -0,8] -
Likamspyngd
Grunngildi (kg) 109,9 102,6
Breyting (%) fra grunngildit -14,7 2,8
Mismunur (%) gagnvart lyfleysu® [95% CI] | -17,4 [-21,1; -13,8] -
Breyting (kg) fra grunngildi* -15,3 2,4
Mismunur (kg) gagnvart lyfleysu® [95% CI] | -17,7 [-21,8; -13,7] -
Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >5%3 72,5 17,7
Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >10%? 61,8 8,1
Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >15%3 53,4 4,8
Ummal mittis (cm)
Grunngildi 111,9 107,3
Breyting fra grunngildi? -12,7 -0,6
Mismunur gagnvart lyfleysu® [95% Cl] -12,1[-15,6; -8,7] -
Slagbilsprystingur (mmHg)
Grunngildi 120 120
Breyting fra grunngildi? -2,7 -0,8
Mismunur gagnvart lyfleysu® [95% Cl] -1,91[-5,0; 1,1] -

" p<0,0001 (6stilltar tvihlida) fyrir yfirburdi.

1 Aztlad med pvi ad nota ANCOVA likan med mérgum tilreiknudum gildum sem byggjast & 6llum gégnum
6had pvi hvort slembiradadri meoferd sé heett eda medferd hafin med 6drum offitulyfjum eda offituadgeroir
geroar.

2 Medan a rannsokninni stdd var slembiradadri medferd hett fyrir fullt og allt hja 10,4% og 10,4% sjlklinga sem
var slembiradad til ad fa semaglutid 2,4 mg eda lyfleysu, talid i somu r6d. Midad vid ad allir slembiradadir
sjuklingar héldu afram medferd og fengju ekki vidbotarmedferd gegn offitu voru aztladar breytingar fra
slembirdoun til viku 68 fyrir likamspyngd sem byggdust & bléndudu likani fyrir endurteknar melingar, par med
talio allt eftirlit par til peirri fyrstu var heett, var -17,9% og 0,6% fyrir semagltid 2,4 mg og lyfleysu, talid i sému
roo

3 Atlad at fra 16gistisku adhvarfslikani byggdu & sému tilreiknudu gildum og vid frumgreiningu.
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Semaglutid 2,4 mg undir hid Lyfleysa Margféld tilreiknud gildi (MI)

Raungildi fyrir sjaklinga sem ljaka hverri aaetladri heimsdkn, og aatlud tilreiknud gildi (MI) fra endurheimtu
brottfalli

Mynd 10 STEP TEENS: medalbreyting & BMI (%) fra grunngildi til viku 68
5.2 Lyfjahvorf

I samanburdi vid innraent GLP-1 er helmingunartimi semaglutids lengdur eda um 1 vika sem gerir pad
mjog hentugt fyrir vikulega gjof undir hid. Meginverkunarhattur pessarar lengingar felst i
albdminbindingu sem leidir til minni nyrnadthreinsunar og verndar gegn nidurbroti. Enn fremur er
semaglutio stddugt gegn nidurbroti af voldum DPP-4-ensimsins.

Frasog

Medalpéttni semaglutids vid jafnveegi eftir gjof vidhaldsskammtanna 2,4 mg og 7,2 mg af semaglutidi
undir had var u.p.b. 75 nmél/l og 236 nmol/l, talid i sému rod, hja sjaklingum i ofpyngd (BMI

>27 kg/m? til <30 kg/m?) eda med offitu (BMI >30 kg/m?) byggt & gdgnum 0r 3. stigs rannséknum, par
sem medalpéttni var & bilinu 51 nmal/1 til 110 nmaol/I og & bilinu 164 nmal/1 til 332 nmol/l, talio i
somu réd, hja 90% sjiklinga. Utsetning fyrir semaglatidi vid jafnveegi jokst i réttu hlutfalli vid
skammta (r 0,25 mg i 7,2 mg einu sinni i viku. Utsetning vid jafnvaegi var stédug med timanum sem
metin var allt til viku 72. Svipud Gtsetning nadist vid gjof semaglatids undir hud a kvid, leri eda
upphandlegg. Nyting semaglutios pegar pad var gefid undir hid var 89%.

Dreifing

Medaldreifingarrammal semaglutios eftir gjof undir hid hja sjaklingum i ofpyngd eda med offitu var
um pad bil 12,4 I. Semaglitid er ad mestu leyti bundid albdmini i plasma (>99%).
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Efnaskipti/umbrot

Fyrir Utskilnad umbrotnar semaglutid ad verulegu leyti med protinsundrandi klofningi & meginkedju
peptidsins og runubundinni beta-oxun & hlidarkedju fitusyrunnar. Ensimid hlutlausi enddpeptidasinn
(NEP) var audkennt sem eitt af virku efnaskiptaensimunum.

Brotthvarf

Helstu utskilnadarleidir semaglutidstengds efnis eru med pvagi og saur. Um pad bil 3% af
skammtinum skildist it sem ébreytt semaglutid i pvagi.

Uthreinsun semagliitids hja sjuklingum i ofpyngd (BMI > 27 kg/m? til <30 kg/m?) eda med offitu
(BMI > 30 kg/m?) var um pad bil 0,05 I/klst. bar sem helmingunartimi brotthvarfs er u.p.b. 1 vika
verdur semaglutid til stadar i blédrasinni i um pad bil 7 vikur eftir sidasta 2,4 mg skammtinn.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Aldur hafdi engin ahrif & lyfjahvorf semagldtios samkvaemt nidurstédum ar 3-stigs rannséknum sem
toku til sjuklinga & aldrinum 18-86 ara.

Kyn, kynpéttur og pjéderni

Kyn, kynpattur (hvitir, svartir eda Bandarikjamenn af afriskum uppruna, asiskir) og pj6derni (af
spaenskum eda romdénskum uppruna, ekki af spaenskum eda rdmoénskum uppruna) héféu engin ahrif &
lyfjahvorf semaglutids byggt & gdgnum r 3a-stigs rannsoknum.

Likamspyngd

Likamspyngd hafdi ahrif & utsetningu fyrir semaglutioi. Haerri likamspyngd tengdist minni Utsetningu;
20% munur & likamspyngd milli einstaklinga leidir til um pad bil 18% mismunar & Gtsetningu. 2,4 mg
0g 7,2 mg vikuskammtur af semagltidi veitti fullneegjandi Utsetningu med blddrés a
likamspyngdarbilinu 54,4-251,2 kg sem metid var fyrir Utsetningarsvorun i Klinisku rannsoknunum.

Skert nyrnastarfsemi

Skerding & nyrnastarfsemi hafdi ekki kliniskt marktaek ahrif a lyfjahvorf semaglutios. Synt var fram a
petta med stokum 0,5 mg skammti af semagluatidi hja sjuklingum med nyrnaskerdingu & mismunandi
stigum (veega, midlungsmikla, verulega eda hja sjuklingum i skilun) samanborid vid einstaklinga med
edlilega nyrnastarfsemi. Somuleidis var synt fram 4 petta hja sjuklingum i ofpyngd (BMI > 27 kg/m?
til <30 kg/m?) eda hja sjuklingum med offitu (BMI >30 kg/m?) og med vaega eda midlungsmikla
skerdingu & nyrnastarfsemi byggt & gégnum ar 3a-stigs rannséknum.

Skert lifrarstarfsemi

Skerding 4 lifrarstarfsemi hafdi engin &hrif & dtsetningu fyrir semaglitioi. Lyfjahvorf semaglitids voru
metin hja sjuklingum med lifrarskerdingu & mismunandi stigum (veega, midlungsmikla, verulega),
samanborid vid einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi, i rannsokn med stokum 0,5 mg skammti af
semaglutidi.

Skert sykurpol (prediabetes) og sykursyki
Skert sykurpol og sykursyki hofou engin kliniskt markteek &hrif & atsetningu fyrir semaglitioi, byggt &
gognum fra 3-stigs rannséknum.

Onamingargeta
Préun and-semaglutid métefna vid medferd med semaglutidi kom sjaldan fram (sja kafla 4.8) og

svorunin virtist ekki hafa ahrif & lyfjahvorf semagldtids.

Born

Lyfjahvorf semaglatios voru metin i kliniskri rannsokn hja unglingum med offitu eda i ofpyngd med
a.m.k. einn pyngdartengdan fylgisjukdom a aldrinum 12 til <18 ara (124 sjuklingar, likamspyngd
61,6-211,9 kg). Utsetning fyrir semaglUtidi var svipud og hjé fullordnum med offitu eda i ofpyngd.
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Oryggi og verkun semaglitids hja bérnum yngri en 12 ara hefur ekki verid rannsokud.
5.3 Forkliniskar upplysingar

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

C-frumuaxli i skjaldkirtli sem ekki voru banveen sem fundust hja nagdyrum eru ahrif sem tengjast
ollum lyfjaflokknum (class effect) fyrir GLP-1 vidtakadrva. | tveggja &ra rannséknum &
krabbameinsvaldandi ahrifum i rottum og musum olli semaglitié myndun C-frumuexla i skjaldkirtli
vid kliniskt marktaekar Gtsetningar. Onnur medferdartengd axli hafa ekki fundist. C-frumuaexlin i
nagdyrum eru af véldum ferlis sem midlad er af sérteekum GLP-1 vidtaka an eiturverkana & erfdaefni
og nagdyr eru sérstaklega vidkvaem fyrir. Liklega hefur petta 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 frjdsemisrannséknum & rottum. Hja
kvenkyns rottum kom fram aukning & lengd timgunarhrings og litilshattar faekkun gulbta (egglos) vid
skammta sem tengjast pyngdartapi médur.

I rannséknum & proska fosturvisa/fostra hja rottum olli semaglatid fosturskemmandi verkun vid
tsetningu sem var undir kliniskri pydingu. Semaglutid olli greinilegri lekkun & likamspyngd médur
og skerdingu 4 lifslikum og vexti fosturvisa. Hja fostrum komu fram miklar vanskapanir & beinagrind
og innri liffeerum, par med talin ahrif & 16ng bein, rif, hryggjarlioi, hala, bl6daedar og heilahélf. Mat &
verkunarheetti gaf til kynna ad eiturverkanirnar & fosturvisa hafi falid i sér GLP-1 vidtakamidlada
skerdingu & neeringarefnum til fostursins um gulubelg (yolk sac) rottunnar. Par sem liffeerafreedi 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.
PO er ekki haegt ad utiloka bein &hrif semaglutids & fostur.

I rannséknum & eiturverkunum & proska hja kaninum og cynomolgus 6pum kom fram aukning i
fosturlatum og litillega aukin tidni afbrigdileika hja fostrum vid Gtsetningu med kliniska pydingu.
Nidurstodurnar tengdust téluverdu pyngdartapi médur sem nam allt ad 16%. Ekki er vitad hvort pessi
ahrif tengist minni faeduneyslu médur sem bein afleiding af ahrifum GLP-1.

Voxtur og proski eftir feedingu var metid hja cynomolgus épum. Ungarnir voru adeins minni vid
feedingu en nadu sér medan a mjblkurskeidi stoa.

Hja ungum rottum olli semaglutid seinkun & kynproska hjé baedi karl- og kvendyrum. Pessi seinkun
hafdi engin ahrif & frjésemi og s&exlunargetu beggja kynja eda a getu kvendyra til ad vidhalda pungun.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Afyllt sprauta og afylltur lyfjapenni, stakskammta
Dinatriumfosfatdihydrat

Natriumklorid

Saltsyra (til ad stilla syrustig)

Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)

Vatn fyrir stungulyf
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Afylltur lyfjapenni, FlexTouch
Dinatriumfosfatdihydrat
Propylenglykél

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 rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verio
geroar.

6.3 Geymslupol

Afylltur lyfjapenni, stakskammta

Wegovy 0,25 mg stungulyf, lausn
Wegovy 0,5 mg stungulyf, lausn
Wegovy 1 mg stungulyf, lausn
Wegovy 1,7 mg stungqulyf, lausn
Wegovy 2,4 mg stungulyf, lausn

2 4r.

Geyma mé Wegovy utan kelis i allt ad 28 daga vid leegri hita en 30°C. Farga skal lyfjapennanum ef
hann hefur verid utan keelis lengur en i 28 daga.

Weqgovy 7,2 mqg stunqulyf, lausn

3ar.

Geyma mé Wegovy utan kelis i allt ad 28 daga vid leegri hita en 30°C. Farga skal lyfjapennanum ef
hann hefur verid utan keelis lengur en i 28 daga.

Afylltur lyfjapenni, FlexTouch

Wegovy 0,25 mg FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Wegovy 0,5 mg FlexTouch stunqulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Wegovy 1 mg FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Wegovy 1,7 mg FlexTouch stunqulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Wegovy 2,4 mg FlexTouch stunqulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Wegovy ma dreifa til sjuklings vid laegri hita en 30°C i allt ad 48 Kist.

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

Afyllt sprauta
2 4r.

Geyma mé Wegovy utan kelis i allt ad 28 daga vid leegri hita en 30°C. Farga skal sprautunni ef hin
hefur verid utan keelis lengur en i 28 daga.
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6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C til 8°C). Geymid fjarri keelikerfinu.
Ma ekki frjosa.

Afylltur lyfjapenni, stakskammta

Geymid lyfjapennann i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Afylltur lyfjapenni, FlexTouch

Hafid pennahettuna & lyfjapennanum pegar hann er ekki i notkun til varnar gegn ljési.

Afyllt sprauta

Geymid sprautuna i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.
6.5 Gerd ilats og innihald

Afylltur lyfjapenni, stakskammta

1 ml glersprauta (gler af gerd 1) med afastri rydfrirri stalndl, stifri nalarhlif (af gerd I1/pdlyisépren) og
gummistimpli (af gerd I/klérébatyl).

Afylitur lyfjapenni, FlexTouch (0,25 mg; 0,5 mg) 1,5 ml &fylltur lyfjapenni

1,5 ml rorlykja ur gleri (gler af gerd 1) lokud i annan endann med gammistimpli (klérébatyl) og med
isettri &lhettu med lagskiptri gimmipynnu (brémabatyl/pdlyisopren) & hinum endanum. Roérlykjan er i
einnota, afylltum lyfjapenna ar pélyprépyleni, pélyoxymetyleni, polykarbonati og
akrylonitrilbatadienstyreni.

Afylltur lyfjapenni, FlexTouch (0,5 mg; 1 mg; 1,7 mg og 2,4 mq) 3 ml &fylltur lyfjapenni

3 ml rorlykja ar gleri (gler af gerd 1) lokud i annan endann med gammistimpli (kl6rébutyl) og med
isettri alhettu med lagskiptri gammipynnu (brémaobutyl/polyisopren) & hinum endanum. Rérlykjan er i
einnota, afylltum lyfjapenna ar pélyprépyleni, pélyoxymetyleni, polykarbonati og
akrylonitrilbatadienstyreni.

Afyllt sprauta

1 ml glersprauta (gler af gerd 1) med afastri rydfrirri stalnal, stifri nalarhlif (af gerd 11/polyisopren) og
gummistimpli (af gerd I/klorébutyl). Afyllta sprautan er med stimpilsténg Gr polypropyleni og
fingragripi ar polypropyleni.

Pakkningasteerdir

Afylitur lyfjapenni, stakskammta (0,25 mg; 0,5 mg; 1 mg; 1,7 mg, 2,4 mg og 7,2 mq)

Pakkningastaerd med 4 afylltum lyfjapennum.

Afylitur lyfjapenni, FlexTouch (0,25 mg:; 0,5 mg; 1 mg og 1,7 mq)

Pakkningastaerd med 1 afylltum lyfjapenna og 4 einnota NovoFine Plus nalum.
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Afylitur lyfiapenni, FlexTouch (2,4 mq)

Pakkningasteerdir:
1 &fylltur lyfjapenni og 4 einnota NovoFine Plus nélar.
3 afylltir lyfjapennar og 12 einnota NovoFine Plus nélar.

Afyllt sprauta (0,25: 0,5: 1: 1,7 0og 2,4 mq)

Pakkningastaerd med 4 afylltum sprautum.
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhéndlun

Ekki méa nota Wegovy stungulyf, lausn ef pad virdist ekki vera tert og litlaust.
Ekki méa nota Wegovy sem hefur frosid.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Afylltur lyfjapenni, stakskammta

Lyfjapenninn er eingdngu til notkunar fyrir einn skammt.

Afylltur lyfjapenni, FlexTouch

Lyfjapenninn er fjdlskammta. Hann inniheldur 4 skammta. begar buid er ad deela inn 4 skommtum
getur verid ad lausn sé enn i lyfjapennanum prétt fyrir rétta notkun. Lausn sem er hugsanlega enn i
lyfjapennanum dugir ekki i heilan skammt og & ad farga lyfjapennanum.

Radleggja & sjuklingi ad farga inndaelingarnalinni eftir hverja inndaelingu i samreemi vid stadbundnar
reglur og geyma Wegovy lyfjapennann &n afastrar inndalingarnélar. betta getur komid i veg fyrir
stiflu i nalum, mengun, sykingu, leka lausnar og 6nakveema skommtun.

Lyfjapenninn er eingdngu atladur til notkunar fyrir einn einstakling.

Wegovy ma gefa med 30 G, 31 G og 32 G einnota nalum allt ad 8 mm ad lengd.

Afyllt sprauta

Sprautan er eingdngu til notkunar fyrir einn skammt.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmdrk
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8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/001
EU/1/21/1608/002
EU/1/21/1608/003
EU/1/21/1608/004
EU/1/21/1608/005
EU/1/21/1608/006
EU/1/21/1608/007
EU/1/21/1608/008
EU/1/21/1608/009
EU/1/21/1608/010
EU/1/21/1608/011
EU/1/21/1608/012
EU/1/21/1608/025
EU/1/21/1608/026
EU/1/21/1608/027
EU/1/21/1608/028
EU/1/21/1608/029
EU/1/21/1608/030

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 6. jandar 2022

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt 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
Wegovy 1,5 mg toflur
Wegovy 4 mg toflur

Wegovy 9 mg toflur

Wegovy 25 mg toflur

2. INNIHALDSLYSING

Wegovy 1,5 mg toflur

Hver tafla inniheldur 1,5 mg semaglatio™ (semaglutid).

Wegovy 4 mqg toflur

Hver tafla inniheldur 4 mg semaglatio* (semaglutid).

Wegovy 9 mqg toflur

Hver tafla inniheldur 9 mg semaglatio* (semaglutid).

Wegovy 25 mg toflur

Hver tafla inniheldur 25 mg semaglatid* (semaglutid).

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

Hjélparefni med pekkta verkun:

Wegovy 25 mg toflur
Hver tafla inniheldur 23 mg af natrium.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla

Wegovy 1,5 mg toflur

Huvitar til ljésgular og kringlottar (6,5 mm i pvermal) igreyptar med ,,1.5“ & annarri hlidinni og ,,novo*
a hinni.

Weqgovy 4 mg toflur

Huvitar til ljésgular og kringléttar (6,5 mm i pvermal) igreyptar med ,,4“ & annarri hlidinni og ,,novo“ &
hinni.
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Wegovy 9 mqg toflur

Hvitar til ljésgular og kringléttar (6,5 mm i pvermal) igreyptar med ,,9“ & annarri hlidinni og ,,novo* &
hinni.

Wegovy 25 mq toflur

Huvitar til ljésgular, sporéskjulaga (6,8 mm x 12 mm) igreyptar med ,,25“ & annarri hlidinni og ,,novo*
a hinni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Wegovy er @tlad sem vidbdt vid hitaeiningaskert mataraedi og aukna hreyfingu til pyngdarstjornunar,
p.m.t. pyngdartaps og pyngdarvidhalds, hja fullorénum med upphafslikamspyngdarstudulinn (BMI)

. >30 kg/m? (offita) eda

. >27 kg/m? til <30 kg/m? (ofpyngd) og sem eru med a.m.k. einn pyngdartengdan fylgisjikdém,
eins og blodsykursroskun (skert sykurpol eda sykursyki af tegund 2), hdprysting,
bloafiturdskun, teppukeefisvefn eda hjarta- og sedasjukddm.

Sja nidurstddur rannsdkna m.t.t. hdpa sem rannsakadir voru i kafla 5.1.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Upphafsskammtur af semaglutidi til inntoku er 1,5 mg einu sinni & dag. Eftir fjorar vikur & pessum
skammti eru skammtaaukningarprepin fyrir semagl(tio til inntdku einu sinni & dag 4 mg, 9 mg og
25 mg, ad lagmarki purfa ad lioa fjorar vikur milli pess sem skammtur er aukinn. Auka skal
skammtinn par til 25 mg er nad (vidhaldsskammtur). Ef porf er 4, ma vidhalda skammtinum i fyrri
skammtasteero.

Rédlagdur stakur hamarksskammitur semagltids til inntdku & sélarhring er 25 mg. Avallt skal taka
semaglutio til inntdéku sem einungis eina toflu a dag. Ekki skal taka fleiri en eina toflu & dag til ad na
fram ahrifum af steerri skammti.

Skipt ar semagltidi undir had yfir i semagldtid til inntoku

EkKki er audvelt ad spa fyrir um ahrif pess ad skipta Gr semaglutidi undir hao yfir i semaglutid til
inntoku vegna pess ad semaglutid til inntoku synir meiri lyfjahvarfabreytileika hvad vardar frasog
samanborid vid semaglitid undir huo.

Hja sjuklingum sem fa semaglutid 2,4 mg undir had einu sinni i viku ma skipta yfir & semaglutio
25 mg til inntéku einu sinni & solarhring.

Sjuklingar geta byrjad ad fa semaglatidi til inntéku (Wegovy) einni viku eftir sidasta skammtinn af
semaglitidi undir hud.

Sjuklingar med sykursyki af teqund 2
Haegt er ad draga Ur heettu & blédsykursfalli med pvi ad minnka skammt af stlfénylurealyfjum eda
insulini pegar medferd med semagldtidi er hafin (sja kafla 4.4 og 4.8).

Ef skammtur gleymist
Ef skammtur gleymist skal sleppa skammtinum sem gleymdist og taka nasta skammt daginn eftir.
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Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (>65 &ra)
Ekki er porf & skammtaadlogun vegna aldurs. Reynsla af medferd er takmdrkud hja sjuklingum
> 85 ara.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med veega eda midlungsmikla skerdingu &
nyrnastarfsemi. Takmorkud reynsla er af notkun semagltios hja sjuklingum med verulega skerdingu a
nyrnastarfsemi. Notkun semaglutids er ekki radldgd hja sjuklingum med verulega skerdingu &
nyrnastarfsemi (eGFR < 30 ml/min./1,73m?), p.m.t. hja sjiklingum med nyrnasjikdém & lokastigi (sja
kafla 4.4, 4.8 0g 5.2).

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

EkKi er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med vaega eda midlungsmikla skerdingu &
lifrarstarfsemi. Takmorkud reynsla er af notkun semaglutids hja sjuklingum med verulega skerdingu a
lifrarstarfsemi. Notkun semaglitids er ekki radlogd hjé sjuklingum med verulega skerdingu &
lifrarstarfsemi og nota skal pad med varud hja sjuklingum med veaega eda midlungsmikla skerdingu a
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2).

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun semaglutids til inntoku hja bérnum og unglingum yngri
en 18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Wegovy tafla er til inntoku.

— Lyfio skal taka a fastandi maga eftir rddlagda a.m.k. 8 klst. fostu (sja kafla 5.2).

— Gleypa skal tofluna heila med vatnssopa (allt ad halfu glasi vatni samsvarandi 120 ml). EkKki
maé skipta, brjota eda tyggja tofluna, vegna pess ad ekki er vitad hvort slikt hafi ahrif & frasog
semaglutios.

— Sjuklingar skulu bida i a.m.k. 30 minatur &dur en neytt er fedu, drykkjar eda annarra lyfja il
inntoku. Frasog semaglatids minnkar ef bedid er skemur en 30 minutur (sja kafla 4.5 og 5.2).

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.

Ahrif & meltingarfari og vessapurrd

Notkun GLP-1 vidtakadrva getur verid tengd aukaverkunum i meltingarvegi. betta tti ad hafa i huga
vid medhondlun sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi, vegna pess ad 6gledi, uppkdst og nidurgangur
geta valdid vokvaskorti, sem i mjog sjaldgeefum tilfellum getur leitt til versnandi nyrnastarfsemi (sja
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kafla 4.8). Upplysa skal sjuklinga sem fa medferd med semagltidi um hugsanlega hettu & vessapurrd
vegna aukaverkana & meltingarferi og radleggja peim ad gera radstafanir til ad fordast vokvatap.

Bréd brisbdlga

Brad brisbdlga hefur komid fram vid notkun GLP-1 vidtakadrva (sja kafla 4.8). Upplysa parf sjuklinga
um einkenni bradrar brisbolgu. Ef grunur er um brisbolgu skal hetta notkun semaglutids. Ef brisbolga
er stadfest skal ekki hefja medferd med semaglitidi ad nyju. Geeta skal vartdar hja sjuklingum med
s6gu um brisbolgu.

Ef engin 6nnur teikn og einkenni um brada brisbolgu eru fyrir hendi hafa haekkanir & brisensimum
einar og sér ekki forspargildi hvad vardar brada brisbolgu.

Framlaequr sjéntaugarkvilli vegna blédpurrdar an slagedabdlgu (NAION)

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

Sjuklingar med sykursyki af teqund 2

Semaglatio mé ekki nota i stad insulins hjé sjuklingum med sykursyki af tegund 2.

Ekki mé& nota semaglutid samhlida 66rum GLP-1 vidtakadrvum. Pad hefur ekki verid metid og talio er
liklegt ad aukin hzetta sé & aukaverkunum tengdum ofskémmtun.

Malt er med ad fylgja skammtaaatlun til ad hamarka ahrif semaglutids. Ef svorun medferdar med
semaglutidi er minni en buist er vid skal leeknir hafa i huga ad frasog semaglutids er mjog breytilegt
milli einstaklinga og getur verid mjog litid, og ad nyting semaglutids er lag.

Ennfremur er liklegt ad sjuklingar med sykursyki séu med minni Utsetningu fyrir lyfinu og minna
pyngartap en sjuklingar sem eru ekki med sykursyki.

Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 sem syna 6fullnagjandi svorun vid semaglutidi til inntoku
skal ihuga ad feera pa yfir 4 semaglatio sem er gefid undir hao.

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 sulfonylurealyfi eda insulini er mogulega haettara vid blédsykursfalli. Draga
ma ar likum & blodsykursfalli med pvi ad minnka skammta salfonylarealyfsins eda insulinsins pegar
medferd med GLP-1 vidtakadrva er hafin.

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 voldum sykursyki (sjé kafla 4.8). Hradar
framfarir i bl6dsykurstjornun hafa verid tengdar vid skammvinna versnun & sjonukvilla af véldum
sykursyki, en ekki er haegt ad atiloka adra verkunarheetti. Fylgjast skal n&id med sjuklingum med
sjonukvilla af véldum sykursyki sem fa semaglatio og medhdndla pa i samreemi vid Kliniskar
leidbeiningar. Engin reynsla er af Wegovy hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 med sjénukvilla
af voldum sykursyki sem ekki hefur tekist ad medhdndla eda sem hugsanlega er enn 6stédugur.
Notkun Wegovy hja pessum sjuklingum er ekki radlogo.
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Sjuklingar med magalémun

Sjuklingar med magaldmun sem f& semaglutid geta fundid fyrir alvarlegri og meiri aukaverkunum fra
meltingarfeerum. Nota skal semaglitid med vardd hja pessum sjuklingum og notkun semaglitids er
ekki raologo ef magalomun er veruleg (sja kafla 4.8).

Hoépar sem hafa ekki verid rannsakadir

Oryggi og verkun semagltids til inntoku og gefid undir hid hefur ekki verid rannsakad hja
sjuklingum sem eru:

—  medhondladir med 6drum lyfjum vid pyngdarstjérnun,

—  med sykursyki af tegund 1,

— med verulega skerdingu & nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2),

— med verulega skerdingu & lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2),

—  med hjartabilun i flokki 1V samkvaemt New York Heart Association (NYHA).
Notkun lyfsins hja pessum sjaklingum er ekki radloga.

Takmorkud reynsla er af semagltids til inntéku og gefid undir hid hja sjuklingum sem eru:
— 85 é&raedaeldri (sja kafla 4.2),
— med vaega eda midlungsmikla skerdingu & lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2),
— med garnabdlgusjukdém
—  med sykursyki af tegund 2 og HbA:; < 8% fyrir semaglitid 25 mg til inntoku,
—  med sykursyki af tegund 2 og nota insulin, fyrir semaglutid 25 mg til inntdku.
Notid med var(d hja pessum sjuklingum.

Hjalparefni med pekkta verkun
Natrium

Wegovy 1,5 mg, 4 mg og 9 mg téflur innihalda minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri t6flu,
p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

Wegovy 25 mg toflur innihalda 23 mg af natrium i hverri t6flu, sem jafngildir 1% af daglegri
hadmarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. rddleggingum
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Semagltio seinkar magateemingu sem getur hugsanlega haft ahrif a frasog annarra lyfja til inntoku.

Ahrif semaglatids 4 6nnur Iyf

Tyroxin

Heildarutsetning (flatarmal undir ferli (AUC)) fyrir tyroxini (adlagad ad innreenum gildum) jokst um
33% eftir gjof & stokum skammti af levotyroxini. Hamarksutsetning (Cmax) var obreytt. ihuga skal ad
fylgjast med skjaldkirtilsgildum pegar sjaklingar eru medhéndladir med semaglutidi asamt
levotyroxini.

Warfarin og adrar kimarinafleiour

Semaglutio breytti ekki AUC eda Cmax R- 0g S-warfarins eftir gjof eins skammts af warfarini, og engin
Klinisk &hrif komu fram & lyfjahvorf warfarins maeld med INR (international normalised ratio). P
hefur verid greint fra lekkudu INR vid samhlidanotkun acenokimaroéls og semaglatids. Melt er med
tidu eftirliti med INR pegar medferd med semaglitidi er hafin hja sjuklingum sem taka warfarin eda
adrar kimarinafleidur.
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Rosuvastatin
AUC rosuvastatins jokst um 41% [90% CI: 24; 60] pegar pad var gefid samhlida semaglatidi. Vegna
vids leekningalegs studuls rosuvastatins er umfang breytinga & utsetningu ekki talid hafa kliniska

pydingu.
Digoxin, getnadarvarnarlyf til inntoku, metformin, furosemid
Engin breyting sem hafdi kliniska pydingu kom fram & AUC eda Cmax digoxins, getnadarvarnarlyfja til

inntoku (sem innihalda etinylestradiol og levonorgestrel), metformin eda furosemid vid
samhlidanotkun med semaglutioi.

Milliverkanir vid lyf med mjog lagt adgengi (1%) hafa ekki verid metin.

Anhrif annarra lyfja 4 semagltid

Omeprazdl

Engin breyting sem hafdi kliniska pydingu kom fram & AUC eda Cmax Semaglutids pegar pad var tekid
med omeprazoli.

I rannsokn par sem lyfjahvorf semaglatids pegar pad er gefid samhlida fimm 6drum t6flum voru
rannsokud, minnkadi AUC semaglutids um 34% og Cmax Um 32%. betta gefur til kynna ad séu margar
toflur i maganum hafi pad ahrif & frasog semaglutids ef peer eru gefnar & sama tima. Sjuklingar eiga ad
bida i 30 minatur eftir inntéku semaglatids adur en peir taka 6nnur Iyf til inntdku (sja kafla 4.2).

Bdrn

Rannséknir & milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullorénum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar

Meelt er med ad konur sem geta ordid pungadar noti getnadarvarnir medan a medferd med semaglutioi
stendur (sja kafla 4.5).

Medganga

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir & exlun (sj& kafla 5.3). Takmarkadar upplysingar liggja fyrir
um notkun semaglutids & medgdngu. bvi mé ekki nota semaglutid & medgongu. Heetta skal medferd
med semaglutidi ef sjuklingurinn dskar eftir ad verda pungud eda ef pungun a sér stad. Vegna hins
langa helmingunartima lyfsins skal hatta medferd med semaglatioi ad minnsta kosti 2 manudum fyrir
rddgerda pungun (sjé kafla 5.2).

Brjo6stagjof

Ekkert meelanlegt magn semaglutids fannst i brjostamjolk hja konum med barn & brjésti.
Salcaprozatnatrium fannst i brjéstamjolk og sum umbrotsefni pess skildust Gt i brjéstamjélk i litlu
magni. EkKki er haegt ad Gtiloka heettu fyrir ungboérn. Konur sem hafa barn & brjosti eiga ekki ad nota
Wegovy.

Frj6semi
Ahrif semaglatids a friosemi hja ménnum eru ekki pekkt. Semaglutid hafdi ekki ahrif & frjosemi

karlkyns rotta. Hja kvenkyns rottum kom fram aukning a lengd timgunarhrings og litilshattar faekkun
egglosa vid skammta sem tengjast pyngdartapi médur.
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4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Semagltio hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. b6 mé blast vid
sundli einkum & skammtaaukningartimabilinu. Ef sundl kemur fram skal aka og nota vélar med varuad.

Sjuklingar med sykursyki af teqund 2

Pegar semaglutid er notad samhlida sulfonyldrealyfi eda insulini skal radleggja sjuklingum ad gripa til
varudarradstafana til ad koma i veg fyrir blédsykursfall medan peir aka og nota vélar (sja kafla 4.4).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryqgi

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra voru einkenni fra meltingarfeerum, p.m.t. 6gledi,
nidurgangur, haegdatregda, kvidverkir, meltingartruflanir og uppkost. bessar aukaverkanir komu
adallega fram & skammtaaukningartimabilinu (sj& Lysing & voldum aukaverkunum).

Oryggi semagltids til inntdku var sambeerilegt vid 6ryggi semagltids sem gefid er undir hid.

Tafla yfir aukaverkanir

I t6flu 1 eru taldar upp aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannséknum hja fullordnum og i
tilkynningum eftir markadssetningu. Tidnin er reiknud Ut fra sameinudum gégnum Ur 3a-stigs
rannsoknum (STEP 1-4) & semaglitidi undir hud par sem 2.650 fullordnir sjuklingar voru atsettir fyrir
Wegovy, nema annad sé tekid fram. Rannsoknirnar stédu yfir i 68 vikur. Aukaverkanirnar i OASIS 4
(204 fullordnir med offitu eda i ofpyngd med a.m.k. einn pyngdartengdan fylgisjakdém voru Utsettir
fyrir semaglutidi til inntdku i 64 vikur) voru med svipada tidni og sast i 3a-stigs rannsoknum undir
had, ad undanskildu meltingartruflunum sem komu fyrir med heerri tidni. Aukaverkunum sem eiga
ekki vid lyfid til inntdku er sleppt i eftirfarandi yfirliti.

Aukaverkanir eru taldar upp samkvemt MedDRA flokkun eftir liffeerakerfum og eftir tioniflokkum.
Tioniflokkar er skilgreindir & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10);
sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (=1/10.000 til <1/1.000); koma orsjaldan fyrir
(<1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers
tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1 Aukaverkanir

MedDRA Koma
flokkun Mjog Algenaar Sjaldgeefa | Mjog orsjaldan Tioni ekki
eftir algengar geng r sjaldgeefar | fyrir pekkt
liffeerum
Onamisker Bradaofnami
fi s-vidbrigd
Efnaskipti Blodsykursfall
0g haring hja sjuklingum
med sykursyki
af tegund 22
Taugakerfi | Hofudverkur | SundlI®
b Bragdtruflun®e
Skyntruflun®<8
Augu Sjénukvilli af Framlaegur
voldum sjontaugarkvi
sykursyki hja Ili vegna
sjuklingum bl6dpurroar
med sykursyki an
af tegund 22 slagaedabolgu
(NAION)
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MedDRA Koma
flokkun Mjog Algenaar Sjaldgeefa | Mjog orsjaldan Tioni ekki
eftir algengar geng r sjaldgeefar | fyrir pekkt
lifferum
Hjarta Hradur
hjartslattur®
Cc
FEdar Lagprysting
ur
Réttstdoula
g_
prystingsfall
Meltingarf | Uppkost®? Magabdlga®* Brad parmateppa®
eri Nidurgangur® | Vélindabak- brisbolga® ef
b fledissjukdom | Seinkud
Heegdatregda | ur® magataemin
ab Ropib g
Meltingar- Vindgangur®
truflanir®d paninn kvidur®
Oglediz®
Kvidverkir®<
Lifur og Gallsteinaveiki
gall a
H(6 og Harmissir? Ofnaemis-
undirhid bjagur
Almennar | breyta®®
aukaverkani
r og
aukaverkani
ra
ikomustad
Rannsdkna- Haekkun
nidurstéour amylasa®
Haekkun
lipasa®

3 Sja kafla fyrir nedan um lysingu a véldum aukaverkunum

b) S¢st adallega & skammtaaukningartimabilinu

© Sameinud kjorheiti

9 Tidni er byggd & OASIS 4 3-stigs rannsokn a semaglutidi til inntdku

& Ur tilkynningum eftir markadssetningu

) Samheiti sem naer yfir kjorheitin parmateppa, garnastifla, teppa i smapérmum

9 Samheiti sem naer yfir kjorheitin skyntruflun, aukid skynnami, naladofi, brunatilfinning i hd, brunatilfinning,
verkur i ho, vidkveem had, épeegindi i htd, hidneming, verkur vegna areitis sem venjulega veldur ekki
sarsauka (allodynia) og ofurskynjun sarsauka (hyperpathia)

Lysing & voldum aukaverkunum

Eftirfarandi aukaverkanir eiga vid semaglutid til inntéku. Tidni tiltekinna aukaverkana hér & eftir er ar
OASIS 4 3-stigs rannsokn, nema annad sé tekid fram.

Aukaverkanir fra meltingarfeerum

Oftast var greint fra aukaverununum & skammtaaukningatimabilinu. A 64 vikna rannséknartimabilinu
kom 0Ogledi fram hja 46,6% sjuklinga pegar peir fengu semaglutid til inntéku (18,6% sem fengu
lyfleysu), uppkdst hja 30,9% (5,9% sem fengu lyfleysu), meltingartruflanir hja 18,1% (8,8% sem
fengu lyfleysu), nidurgangur hja 17,6% (8,8% sem fengu lyfleysu) og kvidverkir hja 16,7% (7,8% sem
fengu lyfleysu). Flestar aukaverkanir voru veegar eda midlungs alvarlegar og skammvinnar.
Haegdatregda kom fram hja 20,1% sjuklinga sem fengu semaglutid (9,8% sem fengu lyfleysu) og var
veeg til i medallagi alvarleg og stod lengur yfir.

49



Sjuklingar med ségu um magalémun geta fundid fyrir alvarlegri og meiri ahrifum & meltingarfeeri &
medan peir nota semagldtid.

Sjuklingar med midlungsmikla skerdingu 4 nyrnastarfsemi (eGFR > 30 til <60 ml/min./1,73 m?) geta
fundid fyrir meiri ahrifum fra meltingarvegi pegar peir eru medhdndladir med semaglutioi.

Aukaverkanir i meltingarvegi leiddu til pess ad medferd var hett hjé 3,4% sjuklinga sem fengu
semaglatio til inntéku.

Brad brisbolga

Greint var fra bradri brisbolgu hja 0% sjuklinga sem fengu semaglutid til inntdku og 1,0% sjuklinga
sem fengu lyfleysu. Tidni stadfestrar bradrar brisbélgu sem tilkynnt var um i STEP 3a-stigs kliniskum
rannsoknum var 0,2% fyrir semaglutid og <0,1% fyrir lyfleysu. | SELECT, ttkomurannsokninni &
hjarta og &dar, var tidni stadfestrar bradrar brisbélgu 0,2% fyrir semaglutid og 0,3% fyrir lyfleysu.

Bradir gallsteinar/gallsteinaveiki

Greint var fra gallsteinaveiki hja 2,5% sjuklinga sem leiddi til gallblédrubdlgu hja 0% sjuklinga sem
fengu semaglitid til inntoku. Tilkynnt var um gallsteinaveiki hja 1% sjuklinga og gallblédrubdlgu hja
0% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Harmissir

Greint var fra harmissi hja 6,4% sjiklinga sem fengu semaglUtid til inntoku og hja 2,0% sjuklinga sem
fengu lyfleysu. Oll tilfellin voru veeg eda i medallagi og helmingur sjuklinga hafdi n&d sér vio lok
rannsoknarinnar. Oftar var tilkynnt var um harmissi hja sjuklingum med meira pyngdartap (>20%).

Aukin hjartslattartioni

Medalhakkun um 2 slég & minatu (bpm) fra upphafsgildum, sem voru ad medaltali 72 slég & minutu,
kom fram hja sjuklingum sem fengu semaglutid til inntoku. Hlutfall patttakenda med aukningu &
hjartslattartioni um >20 slog & minatu fra upphafsgildum & hvada timapunkti sem var medan a
medferdinni stdd var 26,5% i semaglitidhépnum samanborid vid 20,8% i lyfleysuhépnum.

Onamingargeta

I samraemi vid hugsanlega 6na@mingareiginleika protein- og peptidlyfja geta sjuklingar myndad
motefni eftir medferd med semaglutidi. Hlutfall sjuklinga sem fékk semaglatié 14 mg og 50 mg til
inntoku sem greindust med matefni gegn semaglatidi hvenar sem var eftir upphafsgildi
rannsoknarinnar var 1agt (0,5% Rybelsus og 0,3% fyrir Wegovy) og engir sjuklingar voru med
hlutleysandi motefni gegn semagltidi eda motefni gegn semaglitidi med innreenum hlutleysandi
GLP-1 &hrifum. Hugsanlegt er ad ha péttni semaglatios medan & medferd stod hafi dregid Ur nemi
greiningarinnar og pvi er ekki heegt ad Utiloka haettuna & falskt neikveedum nidurstédum. Hja
sjuklingum sem greindust med motefni gegn semaglutidi hafdi tilvist motefna samt sem &dur engin
ahrif & verkun og oryggi.

Bléasykursfall hja sjaklingum med sykursyki af teqund 2

[ STEP 2 kom fram kliniskt marktaekt bldsykursfall hja 6,2% (0,1 tilvik/sjuklingaar) einstaklinga sem
fengu 2,4 mg af semaglatié undir hud samanborid vid 2,5% (0,03 tilvik/sjuklingaar) hja einstaklingum
sem fengu lyfleysu. Blddsykursfall med semaglutioi kom fram baedi med og &n samhlida notkunar
sulfonylarealyfja. Greint var fra einu (0,2% einstaklinga, 0,002 tilvik/sjuklingaar) alvarlegu tilviki hja
péatttakanda sem ekki fékk samhlida medferd med sulfonylurealyfi. Heettan & blédsykursfalli jokst
pegar semaglitid var notad med sulfonylurealyfi.

Sjonukvilli vegna sykursyki hja sjaklingum med sykursyki af teqund 2

Notkun semaglitids 0,5 mg og 1 mg undir hid samanborid vid lyfleysu var rannsékud i tveggja ara
Kliniskri rannsdkn hja 3.297 sjuklingum med sykursyki af tegund 2 i mikilli heettu & hjarta- og
@dasjukdomum, langa ségu um sykursyki og slaka blodsykurstjorn. I pessari rannsokn komu fram
tilvik sem metin voru sem fylgikvillar sjénukvilla vegna sykursyki hja fleiri sjaklingum sem fengu
medferd med semaglutidi (3,0%) samanborid vid hja peim sem fengu lyfleysu (1,8%). Petta kom fram
hja sjuklingum med pekktan sjonukvilla vegna sykursyki sem fengu medferd med insulini. bessi
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munur milli medferda kom snemma fram og var til stadar allan timann sem rannsoknin stod yfir. |
STEP 2 greindu 6,9% sjuklinga sem fengu 2,4 mg af semagldtidi fra sjonukvilla, 6.2% sjuklinga sem
fengu semaglitid 1 mg undir hud, og 4.2% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Flest tilvikanna voru tilkynnt
sem sjonukvilli vegna sykursyki (4,0%, 2,7%, og 2,7%, talid i somu r6d) og sjonukvilli &n
frumuvaxtar (non-proliferative retinopathy) (0,7%, 0%, and 0%, talid i sému r6d).

Skyntruflun
Greint var fra tilvikum sem tengjast kliniskri birtingarmynd breytinga a hudskyni, t.d. viokvaemri hg,

auknu skynnami, naladofa og svidatilfinningu i hid og verkur vegna areitis sem venjulega veldur ekki
sérsauka (allodynia) hja 4,9% sjuklinga sem fengu medferd med semaglitidi til inntoku. EKKi var
greint fra neinum tilfellum hj& peim sem fengu lyfleysu. Tilvikin voru veeg eda midlungsalvarleg og
hja flestum gengu einkennin til baka medan & aframhaldandi medferd stdo.

Blodpurrdarsjontaugarkvilli &n slageedabdlgu (NAION)

Nidurstodur ur nokkrum stérum faraldsfraedilegum rannséknum gefa til kynna ad Gtsetning fyrir
semagldtidi hja fulloronum med sykursyki af tegund 2 tengist u.p.b. tvéfaldri aukningu & hlutfallslegri
heettu & framleegum sjontaugarkvilla vegna blédpurrdar an slagedabdlgu, sem samsvarar u.p.b. einu
vidbotartilfelli & hver 10.000 mannar medferdar.

AOrir sérstakir sjuklingahdpar

I SELECT ranns6kninni voru aukaverkanir hja fullordnum med stadfestan hjarta- og @dasjikdom
svipadar peim sem komu fram i 3a-stigs rannséknunum & pyngdarstjornun.

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 samkvaemt 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
vokvaskorts. Ef ofskommtun & sér stad skal fylgjast med kliniskum einkennum sjuklings og veita
videigandi studningsmedferd.

5. LYFJAFR/ZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykilyf, hlidstedur vid glukagonlikt peptid-1 (GLP-1), ATC-flokkur:
A10BJ06.

Verkunarhattur

Semaglutio 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 innraent GLP-1 binst
Vid.

GLP-1 er lifedlisfraedilegt efni sem stjornar matarlyst og hitaeiningainntéku og GLP-1 vidtakinn er til
stadar & nokkrum sveedum heilans taka patt i ad stjorna matarlyst.

Dyrarannsoknir syna ad semaglutid vinnur i heilanum i gegnum GLP-1 vidtakann. Semagldtio hefur
bein ahrif & svadi i heilanum sem taka patt i samvagisstyringu & feeduinntoku i undirstiku og i
heilastofni. Semaglitid getur haft ahrif & nautnaumbunarkerfio (hedonic reward system) i gegnum
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feeduinntdku med beinum og 6beinum heetti & heilasveedum, par med talid vefjahimnum (septum),
heilastiku (thalamus) og méndlu (amygdala).

Kliniskar rannsoknir syna ad semaglutid dregur ur orkuneyslu, eykur mettunartilfinningu, seddu og
stjorn & feeduinntoku, dregur ar hungurtilfinningu og tidni og 1éngun i dkvedinn mat (cravings). Enn
fremur dregur semagldtid ur 16ngun i fiturikan mat.

Semaglutid styrir samvaegi og nautna- og gleditilfinningum (hedonic contributions) og styrir pannig
hitaeiningainntoku, matarlyst, umbun og feeduvali.

A0 auki hefur verid synt fram a i kliniskum ranns6knum ad semagliti® leekkar bl6dsykur &
glikdsahadan hatt med pvi ad 6rva insulinseytingu og draga Ur seytingu glukagons pegar blodsykur er
har. Bl6dsykurslekkandi verkunin felst einnig i minnihattar seinkun @ magateemingu fyrst eftir maltio.
pegar blodsykur er mjog lagur dregur semaglitid ur seytingu insulins og hefur ekki ahrif 4 seytingu
glikagons.

GLP-1 vidtakar eru einnig tjadir i hjarta, edakerfi, 6neemiskerfi og nyrum. Semaglutio hefur gagnleg
ahrif & lipid i plasma, laeekkadi slagbilsprysting og drd ur bélgum i kliniskum rannséknum. Enn fremur
hafa dyrarannsoknir synt ad semagltioé dr6 ar préun aedakdlkunar og hafdi bolgueydandi ahrif a
hjarta- og &dakerfio.

Verkunarhattur semaglutids vid ad draga Ur hettu & hjarta- og a&edasjukdomum er liklega fjolpaettur, ad
hluta til kndinn afram af ahrifum & pyngdartap og ahrifum & pekkta dhattupeetti hjarta- og
aedasjukdoma (bl6dprystingslaekkun, breyting til batnadar & lipidgildum og glukésaumbrotum, og
bolgueydandi ahrif eins og sést & lekkun hsCRP (high-sensitivity C-reactive protein)). Nakvemur
verkunarhattur vid ad draga Ur haettu & hjarta- og edasjukdomum hefur ekki verid stadfestur.

Lyfhrif

Matarlyst, orkuneysla og val & fedu
Semaglutid dregur ar matarlyst med pvi ad auka seddu og mettunartilfinningu en minnka hungur og
vaentanlega feeduneyslu.

Fastandi blodfitur og blodfitur eftir maltid

Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 leekkadi semaglutid til inntoku i skammti sem var
jafngildur 9 mg skammti samanborid vid lyfleysu fastandi priglyserid um 19% [8; 28] og fastandi
VLDL (very low density lipoprotein) kélesterdl péttni um 20% [5; 33]. Svorun priglyserida vid mjog
fiturikri maltid leekkadi um 24% [9; 36] og svorun VLDL kdlesterdls laekkadi um 21% [7; 32].
ApoB48 lekkadi i fastandi astandi um 25% [2; 42] og um 30% [15; 43] eftir maltid.

Verkun oqg 6rygqi

Verkun og 6ryggi 25 mg af semaglutidi (tafla) til inntoku einu sinni & dag til pyngdarstjornunar dsamt
skertri hitaeiningainntoku og aukinni hreyfingu hafa verid metin i 64 vikna tviblindri slembiradadri
3b-stigs samanburdarrannsokn med lyfleysu (OASIS 4) med 307 sjuklingum (205 slembiradadir a
medferd med semaglutiadi til inntoku).

Medferd med semaglutidi til inntoku syndi betra, kliniskt mikilvaegt og vidvarandi pyngdartap
samanborid vid lyfleysu hja sjuklingum med offitu (BMI > 30 kg/m?), eda sjuklingum i ofpyngd

(BMI > 27 kg/m? til <30 kg/m?) og sem voru ad minnsta kosti med einn pyngdartengdan fylgisjakdom.
Enn fremur, 4 medal allra ranns6kna, nadi haerra hlutfall sjiklinga >5%, >10%, >15% og >20%
pyngdartapi med semaglutidi samanborid vid lyfleysu. Pyngdarlaeekkun kom fram 6had einkennum fra
meltingarvegi, eins og 6gledi, uppkdstum eda nidurgangi.

Medferd med semaglutidi til inntoku syndi einnig tolfreedilega marktaeka framfor i ummali & mitti, og
likamlegri starfsemi samanborid vid lyfleysu.
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Synt var fram & verkun med semaglitidi til inntéku 6had aldri, kyni, kynpaetti, pjéderni, likamspyngd i
upphafi, likamspyngdarstudli (BMI), hvort sykursyki af tegund 2 var til stadar og nyrnastarfsemi.
Breytileiki var & verkun i 6llum undirhépum. Hlutfallslega meira pyngdartap kom fram hja konum og
hja sjuklingum sem ekki voru med sykursyki af tegund 2, sem og hja sjuklingum med laegri
upphafslikamspyngd samanborid vid heerri.

Ad auki voru verkun og 6ryggi semaglutids undir had til pyngdarstjornunar asamt skertri
hitaeiningainntoku og aukinni hreyfingu metin i fjorum 68 vikna tviblindum slembir6dudum 3a-stigs
samanburdarrannséknum med lyfleysu (STEP 1-4). Alls toku 4.684 sjuklingar (2.562 slembiradadir til
ad fa medferd med semagltidi undir hid) patt i rannsoknunum. Oryggi og verkun voru svipud i
OASIS 4 og STEP 1 6had ikomuleid lyfsins.

OASIS 4: byngdarstjérnun — 25 mg Wegovy tafla einu sinni & dag (25 mg af semaglitidi)

I 64 vikna 3b-stigs rannsokn var 307 sjuklingum med offitu (BMI > 30 kg/m?) eda i ofpyngd
(BMI > 27 kg/m? til <30 kg/m?) og med ad minnsta kosti einn pyngdartengdan fylgisjukdom
slembiradad til ad f& semaglutid til inntéku einu sinni & dag eda lyfleysu. Allir sjuklingarnir voru &
hitaeiningaskertu mataraedi og stundudu aukna hreyfingu medan & rannsékninni stéo.

byngdartap kom fram snemma og hélt &fram medan & rannsokninni st6d. | lok medferdar (viku 64) var
pyngdartapid meira og kliniskt mikilvaegt samanborid vid lyfleysu (sja t6flu 2 og mynd 1).

Enn fremur nadi heerra hlutfall sjuklinga >5%, >10%, >15% og >20% pyngdartapi med semaglutidi til
inntoku samanborid vid lyfleysu (sja toflu 2). Hja sjuklingum med skert sykurpol (prediabetes) vid
upphaf rannséknar var haerra hlutfall sjuklinga med edlilegt blddsykursastand i lok medferdar med
semaglitidi til inntoku samanborid vid lyfleysu (71,1% samanborid vid 33,3%).

Tafla 2 OASIS 4: Nidurstoour i viku 64

Semaglatid 25 mg Lyfleysa
tafla
Fullt greiningarsett (N) 205 102
Likamspyngd
Grunngildi (kg) 106,4 104,8
Breyting (%) fra grunngildi'2 -13,6 -2,2
Mismunur (%) gagnvart lyfleysu® -11,4 [-13,9; -9]*
[95% 6ryggishil]
Breyting (kg) fra grunngildi® -14,2 -2,2
Mismunur (kg) gagnvart lyfleysu® -12,0 [-14,6; -9,5]*
[95% 6ryggishil]
Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi > 5%?° 76,3* 30,5
Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi > 10%°® | 59,8* 14,1
Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi > 15%° | 47,0* 5,4
Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi > 20%°® | 27,5* 3
Ummal mittis (cm)
Grunngildi 114 113,6
Breyting fra grunngildi? -12,2 -2,8
Mismunur gagnvart lyfleysu? -9,5[-12,4; -6,6]*
[95% 6ryggishil]
Slagbilsprystingur (mmHg)
Grunngildi 131 131
Breyting fra grunngildit -6,8 -5,4
Mismunur gagnvart lyfleysu? -1,4[-4,6; 1,8]
[95% 6ryggishil]

“p < 0,0001 (6stilltar tvihlida) fyrir yfirburdi.

1 Aztlad med pvi nota ANCOVA likan med mérgum tilreiknudum gildum sem byggjast & 6llum gégnum 6had
pvi hvort slembiradadri medferd sé hett eda medferd hafin med 66rum offitulyfjum eda offituadgerdir gerdar.
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2 Medan a rannsokninni stdd var slembiradadri medferd hett fyrir fullt og allt hja 18% og 25,5% sjuklinga sem
var slembiradad til ad fa semaglutid 25 mg til inntoku eda lyfleysu, talid i sému rod. Midad vid ad allir
slembiradadir sjuklingar héldu &fram medferd og fengu ekki vidbotarmedferd gegn offitu, voru aaetladar
breytingar fra slembirédun til viku 64 fyrir likamspyngd sem byggdust & bléndudu likani fyrir endurteknar
melingar, par med talid allt eftirlit par til peirri fyrstu var hett, var -16,6% og -2,8% fyrir semaglutid 25 mg til
inntéku og lyfleysu, talid i sému rod.

3 Azetlad t fra tvikosta adhvarfslikani byggdu & sému tilreiknudu gildum og vid frumgreiningu.
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Vikur
Sema 25 mg til inntoku Lyfleysa Margféld tilreiknud gildi (MI)

Raungildi fyrir sjuklinga sem ljuka hverri aatladri heimsdkn og aeetlud tilreiknud gildi (MI) fra endurheimtu
brottfalli.

Mynd 1 OASIS 4: Medalbreyting & likamspyngd (%) fra grunngildi til viku 64
P06 ad sumir sjuklingar hafi ekki ndd sému Gtsetningu med semaglutioi 25 mg til inntéku og
semagldtidi 2,4 mg undir had, eru upplysingar fra eftirfarandi rannséknum 4 lyfjaforminu til

inndaelingar undir had taldar lysandi fyrir lyfjaformid til inntoku.

STEP 1: byngdarstjérnun

I 68 vikna tviblindri rannsokn var 1.961 sjiklingi med offitu (BMI > 30 kg/m?) eda i ofpyngd
(BMI > 27 kg/m? til <30 kg/m?) og med ad minnsta kosti einn pyngdartengdan fylgisjikdém
slembiradad til ad fa semagldtidé undir hid eda lyfleysu. Allir sjuklingarnir voru & hitaeiningaskertu
mataraedi og stundudu aukna hreyfingu medan & rannsdkninni stdo.

byngdartap kom fram snemma og hélt &fram medan & rannsokninni st6d. | lok medferdar (viku 68) var
pyngdartapid meira og kliniskt mikilvaegt samanborid vid lyfleysu. Enn fremur nadi heerra hlutfall
sjuklinga >5%, >10%, >15% og >20% pyngdartapi med semaglutidi samanborid vio lyfleysu.

STEP 2: byngdarstjérnun hja sjaklingum med sykursyki af teqund 2

I 68 vikna tviblindri rannsokn var 1.210 sjiklingum med offitu eda i ofpyngd (BMI >27 kg/m?) og
sjuklingum med sykursyki af tegund 2 slembiradad til ad f& semaglutid 2,4 mg, semaglutid 1 mg einu
sinni i viku eda lyfleysu. Sjuklingar sem voru med i rannsékninni voru med ofullnagjandi stjorn &
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sykursyki (HbA1c 7-10%) og voru medhdndladir med annadhvort: mataraedi og hreyfingu einu og sér
eda 1-3 sykursykilyfjum til inntoku. Allir sjuklingarnir voru a hitaeiningaskertu mataraedi og stundudu
aukna hreyfingu medan & rannsékninni stéo.

Medferd med semaglutioi i 68 vikur leiddi til betri og kliniskt mikilveegrar leekkunar & likamspyngd og
HbA:: samanborid vid lyfleysu.

STEP 3: byngdarstjornun med 6flugri atferlismedferd

I 68 vikna tviblindri rannsokn var 611 sjuklingum med offitu (BMI > 30 kg/m?) eda sjuklingum i
ofpyngd (BMI > 27 kg/m? til <30 kg/m?) og med ad minnsta kosti einn pyngdartengdan fylgisjukdom
slembiradad til ad f& semaglutid undir hid eda lyfleysu. Medan & rannsdkninni st6d fengu allir
sjuklingar 6fluga atferlismedferd (IBT) sem samanst6d af mjog strongu mataraedi, aukinni hreyfingu
og atferlisradgjof.

Medferd med semaglutidi og 6flugri atferlismedferd (IBT) i 68 vikur leiddi til betri og kliniskt
mikilveegrar leekkunar & likamspyngd samanborid vid lyfleysu.

STEP 4: Vidvarandi pyngdarstjornun

I 68 vikna tviblindri rannsokn voru 902 sjuklingar med offitu (BMI >30 kg/m?) og sjlklingar i
ofpyngd (BMI > 27 kg/m? til <30 kg/m?) og med ad minnsta kosti einn pyngdartengdan fylgisjukdom
med i rannsokninni. Allir sjuklingarnir voru & hitaeiningaskertu mataraedi og stundudu aukna
hreyfingu medan & rannsokninni stdd. Fré viku 0 til viku 20 (undirbuningstimabil) fengu allir
sjuklingar semaglitid undir hid. T viku 20 (grunngildi) var sjiklingum sem héfou néd
vidhaldsskammtinum semaglitid 2,4 mg undir hud slembiradad til ad halda medferd afram eda skipta
yfir i lyfleysu.

Sjuklingar sem hofdu ndd 2,4 mg viohaldsskammti i viku 20 (grunngildi) og héldu &fram medferd med
semaglutidi i 48 vikur (vikur 20-68) héldu &fram ad léttast og var leekkun & likamspyngd betri og
kliniskt mikilveeg samanborid vid pa sem skiptu yfir i lyfleysu.

Beett likamleg starfsemi

Semaglutio til inntoku syndi tolfraedilega marktaekar framfarir a skori hvad vardar likamlega starfsemi
og fleiri sjuklingar sem fengu semaglitid til inntéku nadu Kliniskt mikilvaegri framfér samanborid vid
lyfleysu. Likamleg starfsemi var metin med sérteekum spurningalista vardandi offitu um &hrif pyngdar
a lifsgaedi (IWQOL-Lite-CT, Impact on Weight on Quality of Life Lite Clinical Trials Version).

Mat & hjarta- og edastarfsemi

SELECT: Utkomurannsokn m.t.t. hjarta- og &dastarfsemi hja sjuklingum i ofpyngd eda med offitu

Engar utkomurannsdknir m.t.t. hjarta- og aedastarfsemi hafa verid gerdar med semaglitidi 25 mg til
inntoku hja einstaklingum med stadfestan hjarta- og @dasjukdém og BMI > 27 kg/m?.

SELECT var slembir6dud, tviblind tilvikastyrd samanburdarrannsékn med lyfleysu sem nadi til
17.604 sjlklinga med stadfestan hjarta- og edasjukddém og BMI > 27 kg/m?. Sjiklingum var
slembiradad og fengu annadhvort 2,4 mg af semagldtidi undir hud (n=8.803) eda lyfleysu (n=8.801)
auk hefdbundinnar medferdar. Midgildi tima i rannsékninni var 41,8 manudir.

I rannsokninni voru konur og karlar, medalaldur var 61,6 ar. Medalgildi BMI var 33,3 kg/m? og
medallikamspyngd 96,7 kg. Sjaklingar med sogu um sykursyki af tegund 1 eda tegund 2 voru
atilokadir.

Adalendapunkturinn var timinn fra slembirddun par til alvarleg hjarta- og adatilvik (MACE) komu
fyrst fram, skilgreindur sem samsettur endapunktur sem samanst6d af daudsfalli af véldum hjarta- og
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a&dasjukdoms (p.m.t. dstadfest danarorsok), hjartadrepi sem ekki var banvaent eda slagi sem ekki var
banveent.

Yfirburdir 2,4 mg af semaglatidi undir hid samanborid vid lyfleysu m.t.t. MACE voru stadfestir med
heettuhlutfallinu 0,80 [0,72; 0,90] [95% CI], sem samsvarar hlutfallslegri &heettuminnkun sem er um
20% m.t.t. MACE. Ahrif 2,4 mg af semaglatidi undir hid vid ad draga ir MACE voru 6had aldri,
kyni, kynpetti, uppruna, upphafsgildi BMI og skerdingu a nyrnastarfsemi.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Semaglatio til inntdku hefur laga nytingu og breytilegt frasog. Dagleg lyfjagjof samkveemt radlégdum
skommtum &samt 16ngum helmingartima dregur ar sveiflum i Gtsetningu fra degi til dags.

Lyfjahvorf semaglutios til inntéku hafa verid skilgreind hja heilbrigoum einstaklingum og sjuklingum
i ofpyngd eda med offitu med pvi ad nota lyfjahvarfalikan. Eftir inntoku n&dist hAmarkspéttni
semaglutids i plasma eftir 1 klst. Helmingartimi semaglutids er u.p.b. 1 vika sem gefur til kynna ad
Utsetning vid jafnveegi naist eftir 4-5 vikur af daglegri lyfjagjof. Spad medalpéttni var u.p.b. 77 nmal/i
og medalpéttni hja 90% einstaklinga sem fengu 25 mg af semaglutidi var & milli 27 og 186 nmal/I.

péttni viod jafnvaegi jokst u.p.b. i hlutfalli vid skammta allt ad 25 mg einu sinni a dag.
Heildarbreytileiki AUC innan og milli patttakenda eftir skammt af semaglutidi til inntoku var asetladur
166% eftir stakan skammt. Vid jafnveegi dregur Ur breytileika AUC vegna daglegrar lyfjagjafar og
langs helmingunartima semaglutids, heildarbreytileikinn verdur pa 68% (33% breytileiki innan sama
einstaklings).

Byggt & in vitro upplysingum audveldar salcaprozatnatrium frasog semaglutios. Frasog semaglutios &
sér adallega stad i maga.

Aztlud nyting semaglutids er u.p.b. 1-2% eftir inntéku.
Frasog semagltids til inntdku minnkar ef pad er tekid samhlida faedu eda miklu magni af vatni.

Mismunandi skammtaaetlanir hafa verid rannsakadar. Rannsdknir syna ad lengri fostur fyrir og eftir
inntoku lyfsins auka frasog.

Dreifing

Dreifingarrammal semaglutids hja sjuklingum i ofpyngd eda med offitu er u.p.b. 8,9 I. Semaglitid er
ad mestu leyti bundid plasmapréteinum (>99%).

Efnaskipti/umbrot

Fyrir Utskilnad umbrotnar semaglutid ad verulegu leyti med protinsundrandi klofningi & meginkedju
peptidsins og runubundinni beta-oxun & hlidarkedju fitusyrunnar. Ensimid hlutlausi endopeptidasinn
(NEP) var audkennt sem eitt af virku efnaskiptaensimunum.

Brotthvarf

Helstu dtskilnadarleidir semaglatiostengds efnis eru med pvagi og saur. Um pad bil 3% af
skammtinum skildist it sem ébreytt semaglutid i pvagi.

Uthreinsun semagliitids hja sjuklingum i ofpyngd (BMI > 27 kg/m? til <30 kg/m?) eda med offitu
(BMI > 30 kg/m?) er um pad bil 0,04 I/klst. bar sem helmingunartimi brotthvarfs er u.p.b. 1 vika
verdur semaglutid til stadar i blédrasinni i um pad bil 7 vikur eftir sidasta 2,4 mg skammtinn af
semaglutidi til inntoku (tafla).
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Sérstakir sjuklingahdpar

Aldragir
Aldur hafdi engin ahrif & lyfjahvorf semaglitids samkvaemt nidurstddum ar 3-stigs rannsoknum sem
toku til sjuklinga & aldrinum 18-92 &ra.

Kyn, kynpéttur og pjéderni

Kyn, kynpattur (hvitir, svartir eda Bandarikjamenn af afriskum uppruna, asiskir) og pj6derni (af
spanskum eda rémonskum uppruna, ekki af spaenskum eda rémonskum uppruna) héféu engin ahrif a
lyfjahvorf semaglutids byggt & gdgnum r 3a-stigs rannsoknum.

Likamspyngd

Likamspyngd hafdi ahrif & utsetningu fyrir semaglutioi. Haerri likamspyngd tengdist minni Utsetningu;
20% munur & likamspyngd milli einstaklinga leidir til um pad bil 18% mismunar & Gtsetningu byggt &
upplysingum um notkun semaglatids undir hud. Gjof semaglutios undir hid og til inntoku veitti
Kliniskt virka utsetningu & likamspyngdarbilinu 54,4-245,6 kg i kliniskum rannséknum.

Skert nyrnastarfsemi

Skerding & nyrnastarfsemi hafdi ekki kliniskt marktaek ahrif a lyfjahvorf semaglutios. Synt var fram a
petta eftir gjof semaglutids til inntdku einu sinni & dag i 10 daga samfellt hj& sjuklingum med
nyrnaskerdingu & mismunandi stigum (veaega, midlungsmikla, verulega eda hja sjuklingum i skilun)
samanborid vid einstaklinga med edlilega nyrnastarfsemi. Sémuleidis var synt fram a petta hja
sjuklingum 1 ofpyngd (BMI > 27 kg/m? til <30 kg/m?) eda hja sjuklingum med offitu (BMI >30 kg/m?)
0g med veega eda midlungsmikla skerdingu & nyrnastarfsemi byggt & gégnum ar 3-stigs rannsoknum.

Skert lifrarstarfsemi

Skerding 4 lifrarstarfsemi hafdi engin &hrif & atsetningu fyrir semagltioi. Lyfjahvorf semaglitids voru
metin hja sjuklingum med lifrarskerdingu & mismunandi stigum (veega, midlungsmikla, verulega),
samanborid vid einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi, i rannsoknum a gjof semagldtids til inntéku
einu sinni & dag i 10 daga samfellt.

Sjukddémar i efri hluta meltingarvegar

Sjukdomar i efri hluta meltingarvegar (langvarandi magabdélga og/eda vélindabakflaedissjukdomur)
hofou ekki kliniskt marktaek ahrif & lyfjahvorf semagltids til inntoku. Lyfjahvorf voru metin hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 2 med eda an sjukdéma i efri hluta meltingarvegar sem fengu
semaglatid til inntéku einu sinni & dag i 10 daga samfellt. Einnig var synt fram & petta hja
einstaklingum med sykursyki af tegund 2 og sjukdéma i efri hluta meltingarvegar byggt & gégnum ar
3-stigs rannsoknum.

Onamingargeta
Préun and-semaglutid métefna vid medferd med semaglutidi kom sjaldan fram (sja kafla 4.8) og

svorunin virtist ekki hafa ahrif & lyfjahvorf semagldtids.

Born
Oryggi og verkun semagltids til inntoku hja bornum og unglingum yngri en 18 éra hefur ekki verid
rannsokud.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Upplysingar adrar en Kliniskar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli
hefdbundinna rannsékna & lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta eda
eiturverkunum & erfdaefni.

C-frumuaexli i skjaldkirtli sem ekki voru banveen sem fundust hja nagdyrum eru ahrif sem tengjast
ollum lyfjaflokknum (class effect) fyrir GLP-1 vidtakadrva. | tveggja &ra rannséknum &
krabbameinsvaldandi ahrifum i rottum og muasum olli semaglitid myndun C-frumuaxla i skjaldkirtli
vid kliniskt marktaekar ttsetningar. Onnur medferdartengd sxli hafa ekki fundist. C-frumuzexlin i
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nagdyrum eru af véldum ferlis sem midlad er af sérteekum GLP-1 vidtaka an eiturverkana & erfdaefni
og nagdyr eru sérstaklega vidkvaem fyrir. Liklega hefur petta litla pydingu fyrir menn, en p6 er ekKi
haegt ad utiloka alveg ad petta skipti mali.

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

I ranns6knum & proska fosturvisa/fstra hja rottum olli semaglitid fosturskemmandi verkun vid
tsetningu sem var undir Kliniskri pydingu. Semaglutid olli greinilegri leekkun & likamspyngd modur
og skerdingu 4 lifslikum og vexti fosturvisa. Hja fédstrum komu fram miklar vanskapanir & beinagrind
og innri liffeerum, par med talin ahrif & 16ng bein, rif, hryggjarlidi, hala, blodzedar og heilah6lf. Mat &
verkunarheetti gaf til kynna ad eiturverkanirnar & fosturvisa hafi falid i sér GLP-1 vidtakamidlada
skerdingu & neringarefnum til fostursins um gulubelg (yolk sac) rottunnar. bar sem liffeerafraedi og
starfsemi i gulubelg er mjég mismunandi milli tegunda og vegna skorts & tjaningu GLP-1 vidtaka i
gulubelg primata, annarra en manna, er talid dliklegt ad pessi verkunarhattur hafi pydingu fyrir menn.
P er ekki haegt ad atiloka bein ahrif semaglitids 4 fostur.

I rannsoknum & eiturverkunum & proska hja kaninum og cynomolgus 6pum kom fram aukning i
fosturlatum og litillega aukin tidni afbrigdileika hja fostrum vid Utsetningu med kliniska pydingu.
Nidurstédurnar tengdust téluverdu pyngdartapi médur sem nam allt ad 16%. Ekki er vitad hvort pessi
ahrif tengist minni feduneyslu médur sem bein afleiding af ahrifum GLP-1.

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

Hja ungum rottum olli semaglutid seinkun & kynproska hja baedi karl- og kvendyrum. bessi seinkun
hafdi engin ahrif & frjésemi og sexlunargetu beggja kynja eda a getu kvendyra til ad vidhalda pungun.
6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Salcaprozatnatrium
Magnesiumsterat

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka og ljosi. Ekki parf ad geyma lyfid vio sérstok
hitaskilyrdi.

6.5 Gerd ilats og innihald
Al/al pynnur med 10 toflum.

Pakkningasteerdir: 10, 30 og 90 toflur.
EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/013
EU/1/21/1608/014
EU/1/21/1608/015
EU/1/21/1608/016
EU/1/21/1608/017
EU/1/21/1608/018
EU/1/21/1608/019
EU/1/21/1608/020
EU/1/21/1608/021
EU/1/21/1608/022
EU/1/21/1608/023
EU/1/21/1608/024

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 6. jantar 2022

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIPENDUR LiFFRﬁEDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR 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
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Stunqulyf, lausn i afylltum lyfiapenna og afylltri sprautu

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Danmork

Toflur

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Danmork

Hovione FarmaCiencia S.A.
Quinta sdo Pedro, Sete Casas
PT-2674-506 Loures
Portagal

Novo Nordisk Pharmaceutical Industries Inc.
3612 Powhatan Road

Clayton

North Carolina 27527-9217

Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Stunqulyf, lausn i afylltum lyfijapenna og afylltri sprautu

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmdrk

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Frakkland

Toflur

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2800 Bagsveard
Danmork

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er &byrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
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B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. APRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS
o Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (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.

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

e Agatlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i d&tlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahattustjérnun:

o AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

o Pegar ahattustjornunarkerfinu 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 lagmoérkun ahzettu) naest.
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VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR

64



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (stakskammta)

1. HEITI LYFS

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

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 0,25 mg semaglutid i 0,5 ml (0,5 mg/ml)

3.  HJALPAREFNI

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

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
4 afylltir lyfjapennar (1 lyfjapenni gefur 1 skammt)

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir htd
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eingbngu einnota

Prystid til ad opna

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.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa
Geymid lyfjapennann i ytri umbadum til varnar gegn ljési
Fargio lyfjapennanum eftir 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 Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wegovy 0,25 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA (stakskammta)

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 0,25 mg stungulyf
semaglutid
s.C.

| 2. ADFERP VID LYFJAGJOF

til notkunar undir hid
einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

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

0,5ml
(1 skammtur)

| 6. ANNAD

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

ASKJA (stakskammta)

1. HEITILYFS

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

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 0,5 mg semaglutid i 0,5 ml (1 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

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

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
4 afylltir lyfjapennar (1 lyfjapenni gefur 1 skammt)

‘ 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir htio
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eingdngu einnota

Prystid til ad opna

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa
Geymid lyfjapennann i ytri umbadum til varnar gegn ljési
Fargio lyfjapennanum eftir 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 Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wegovy 0,5 mg

‘ 17. EINKVAEMT AUDKENNI = TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA (stakskammta)

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 0,5 mg stungulyf
semaglutid
s.C.

| 2. ADFERP VID LYFJAGJOF

til notkunar undir hid
einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

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

0,5ml
(1 skammtur)

| 6. ANNAD

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

ASKJA (stakskammta)

1. HEITI LYFS

Wegovy 1 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
semaglutid

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1 mg semaglutid i 0,5 ml (2 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

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

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
4 afylltir lyfjapennar (1 lyfjapenni gefur 1 skammt)

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir htd
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eingbngu einnota

Prystid til ad opna

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.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa
Geymid lyfjapennann i ytri umbadum til varnar gegn ljési
Fargio lyfjapennanum eftir 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 Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wegovy 1 mg

‘ 17. EINKVAEMT AUDKENNI = TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA (stakskammta)

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 1 mg stungulyf
semaglutid
s.C.

| 2. ADFERP VID LYFJAGJOF

til notkunar undir hid
einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

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

0,5ml
(1 skammtur)

| 6. ANNAD

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

ASKJA (stakskammta)

1. HEITILYFS

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

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 1,7 mg semaglutid i 0,75 ml (2,27 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

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

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
4 afylltir lyfjapennar (1 lyfjapenni gefur 1 skammt)

‘ 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir htio
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eingdngu einnota

Prystid til ad opna

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa
Geymid lyfjapennann i ytri umbadum til varnar gegn ljési
Fargio lyfjapennanum eftir 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 Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/004

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wegovy 1,7 mg

‘ 17. EINKVAEMT AUDKENNI = TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA (stakskammta)

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 1,7 mg stungulyf
semaglutid
s.C.

| 2. ADFERP VID LYFJAGJOF

til notkunar undir hid
einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

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

0,75 ml
(1 skammtur)

| 6. ANNAD

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

ASKJA (stakskammta)

1. HEITILYFS

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

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 2,4 mg semaglutid i 0,75 ml (3,2 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

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

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
4 afylltir lyfjapennar (1 lyfjapenni gefur 1 skammt)

‘ 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir htio
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eingdngu einnota

Prystid til ad opna

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa
Geymid lyfjapennann i ytri umbadum til varnar gegn ljési
Fargio lyfjapennanum eftir 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 Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/005

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wegovy 2,4 mg

‘ 17. EINKVAEMT AUDKENNI = TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA (stakskammta)

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 2,4 mg stungulyf
semaglutid
s.C.

| 2. ADFERP VID LYFJAGJOF

til notkunar undir hid
einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

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

0,75 ml
(1 skammtur)

| 6. ANNAD

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

ASKJA (stakskammta)

1. HEITI LYFS

Wegovy 7,2 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglutid

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 7,2 mg semaglutid i 0,75 ml (9,6 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

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

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
4 afylltir lyfjapennar (1 lyfjapenni gefur 1 skammt)

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir htd
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eingbngu einnota

Prystid til ad opna

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa
Geymid lyfjapennann i ytri umbadum til varnar gegn ljési
Fargio lyfjapennanum eftir 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 Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/025

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wegovy 7,2 mg

‘ 17. EINKVAEMT AUDKENNI = TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA (stakskammta)

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 7,2 mg stungulyf
semaglutid
s.C.

| 2. ADFERP VID LYFJAGJOF

til notkunar undir hid
einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

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

0,75 ml
(1 skammtur)

| 6. ANNAD

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

ASKJA (fjolskammta afylltur lyfjapenni (FlexTouch))

1. HEITILYFS

Wegovy 0,25 mg FlexTouch stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
semaglutid

| 2. VIRK(T) EFNI

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

| 3. HJALPAREFNI

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

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 x1,5 ml lyfjapenni og 4 einnota nalar (1 lyfjapenni = 4 skammtar)

‘ 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir htio
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Nota skal Wegovy 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 AP 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 lagri hita en 30°C. Ma ekki frjésa.
Hafid pennahettuna & til varnar gegn ljosi.

Fargio lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/006

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wegovy 0,25 mg FlexTouch
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17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA (fjélskammta afylltur lyfjapenni (FlexTouch))

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 0,25 mg stungulyf
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir htd
einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA 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 (fjolskammta afylltur lyfjapenni (FlexTouch))

1. HEITILYFS

Wegovy 0,5 mg FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglutid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 2 mg semaglutid i 1,5 ml (1,34 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

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

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 x1,5 ml lyfjapenni og 4 einnota nalar (1 lyfjapenni = 4 skammtar)

‘ 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir htio
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Nota skal Wegovy 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 AP 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 lagri hita en 30°C. Ma ekki frjésa.
Hafid pennahettuna & til varnar gegn ljosi.

Fargio lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/007

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA (fjélskammta afylltur lyfjapenni (FlexTouch))

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 0,5 mg stungulyf
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir htd
einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA 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 (fjolskammta afylltur lyfjapenni (FlexTouch))

1. HEITILYFS

Wegovy 0,5 mg FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglutid

| 2. VIRK(T) EFNI

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

| 3. HJALPAREFNI

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

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
1 x3 ml lyfjapenni og 4 einnota nélar (1 lyfjapenni = 4 skammtar)

‘ 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir htio
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Nota skal Wegovy 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 AP 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 lagri hita en 30°C. Ma ekki frjésa.
Hafid pennahettuna & til varnar gegn ljosi.

Fargio lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/012

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA (fjélskammta afylltur lyfjapenni (FlexTouch))

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 0,5 mg stungulyf
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir htd
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 (fjolskammta afylitur lyfjapenni (FlexTouch))

1. HEITI LYFS

Wegovy 1 mg FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglutid

2. VIRK(T) EFNI

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. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 x3 ml lyfjapenni og 4 einnota nélar (1 lyfjapenni = 4 skammtar)

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir htd
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Nota skal Wegovy einu sinni i viku

Skrifid vikudaginn sem valinn er fyrir inndzlingu

Eg sprautadi mig med vikulega skammtinum & eftirfarandi dagsetningum

Opnid hér

Lyftid hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP 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 bPARF

Geymid lyfjapennann ekki med nél a.
Eingdngu til notkunar hja einum einstaklingi.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.

Eftir fyrstu notkun skal geyma lyfjapennann vid legri hita en 30°C. Ma ekki frjésa.
Hafid pennahettuna & til varnar gegn ljosi.

Fargid lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/008

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wegovy 1 mg FlexTouch

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA (fjélskammta afylltur lyfjapenni (FlexTouch))

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 1 mg stungulyf
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir htd
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 (fjolskammta afylltur lyfjapenni (FlexTouch))

1. HEITILYFS

Wegovy 1,7 mg FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglutid

| 2. VIRK(T) EFNI

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

| 3. HJALPAREFNI

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

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 x3 ml lyfjapenni og 4 einnota nélar (1 lyfjapenni = 4 skammtar)

‘ 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir htio
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Nota skal Wegovy 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 AP 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 lagri hita en 30°C. Ma ekki frjésa.
Hafid pennahettuna & til varnar gegn ljosi.

Fargio lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/009

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA (fjélskammta afylltur lyfjapenni (FlexTouch))

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 1,7 mg stungulyf
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir htd
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 (fjolskammta afylltur lyfjapenni (FlexTouch))

1. HEITILYFS

Wegovy 2,4 mg FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglutid

| 2. VIRK(T) EFNI

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

| 3. HJALPAREFNI

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

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
1 x3 ml lyfjapenni og 4 einnota nalar (1 lyfjapenni = 4 skammtar)
3 x3 ml lyfjapennar og 12 einnota nalar (1 lyfjapenni = 4 skammar)

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir htio
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Nota skal Wegovy einu sinni i viku

Skrifid vikudaginn sem valinn er fyrir inndaelingu

Eg sprautadi mig med vikulega skammtinum & eftirfarandi dagsetningum

Opnid hér

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Geymid lyfjapennann ekki med nal a.
Eingdngu til notkunar hja einum einstaklingi.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.

Eftir fyrstu notkun skal geyma lyfjapennann vid legri hita en 30°C. Ma ekki frjésa.
Hafid pennahettuna & til varnar gegn ljosi.

Fargid lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmdrk

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/010 1 lyfjapenni og 4 einnota nalar
EU/1/21/1608/011 3 lyfjapennar og 12 einnota nalar

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wegovy 2,4 mg FlexTouch

‘ 17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA (fjélskammta afylltur lyfjapenni (FlexTouch))

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 2,4 mg stungulyf
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir htd
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 (afyllt sprauta)

1. HEITI LYFS

Wegovy 0,25 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
semaglutid

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,25 mg semaglutid i 0,5 ml (0,5 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

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

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
4 &fylltar sprautur (1 sprauta gefur 1 skammt)

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir htd
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eingbngu einnota

Opnid hér

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi
Fargid afylltu sprautunni eftir 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 Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/026

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wegovy 0,25 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIDI A AFYLLTRI SPRAUTU

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 0,25 mg stungulyf
semaglutid
s.C.

| 2. ADFERP VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

0,5ml
(1 skammtur)

| 6.  ANNAD

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

ASKJA (afyllt sprauta)

1. HEITILYFS

Wegovy 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
semaglutid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 0,5 mg semaglutid i 0,5 ml (1 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

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

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
4 &fylltar sprautur (1 sprauta gefur 1 skammt)

‘ 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir htio
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eingdngu einnota

Opnid hér

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi
Fargid afylltu sprautunni eftir 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 Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/027

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wegovy 0,5 mg

‘ 17. EINKVAEMT AUDKENNI = TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIDI A AFYLLTRI SPRAUTU

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 0,5 mg stungulyf
semaglutid
s.C.

| 2. ADFERP VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

0,5ml
(1 skammtur)

| 6.  ANNAD

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

ASKJA (afyllt sprauta)

1. HEITI LYFS

Wegovy 1 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
semaglutid

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 1 mg semaglutid i 0,5 ml (2 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

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

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
4 &fylltar sprautur (1 sprauta gefur 1 skammt)

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir htd
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eingbngu einnota

Opnid hér

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi
Fargid afylltu sprautunni eftir 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 Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/028

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wegovy 1 mg

‘ 17. EINKVAEMT AUDKENNI = TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIDI A AFYLLTRI SPRAUTU

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 1 mg stungulyf
semaglutid
s.C.

| 2. ADFERP VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

0,5ml
(1 skammtur)

| 6.  ANNAD

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

ASKJA (afyllt sprauta)

1. HEITILYFS

Wegovy 1,7 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
semaglutid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 1,7 mg semaglutid i 0,75 ml (2,27 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

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

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
4 &fylltar sprautur (1 sprauta gefur 1 skammt)

‘ 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir htio
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eingdngu einnota

Opnid hér

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi
Fargid afylltu sprautunni eftir 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 Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/029

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wegovy 1,7 mg

‘ 17. EINKVAEMT AUDKENNI = TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIDI A AFYLLTRI SPRAUTU

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 1,7 mg stungulyf
semaglutid
s.C.

| 2. ADFERP VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

0,75 ml
(1 skammtur)

| 6.  ANNAD

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

ASKJA (afyllt sprauta)

1. HEITILYFS

Wegovy 2,4 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
semaglutid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 2,4 mg semaglutid i 0,75 ml (3,2 mg/ml)

| 3. HJALPAREFNI

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

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
4 &fylltar sprautur (1 sprauta gefur 1 skammt)

‘ 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir htio
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eingdngu einnota

Opnid hér

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi
Fargid afylltu sprautunni eftir 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 Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/030

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wegovy 2,4 mg

‘ 17. EINKVAEMT AUDKENNI = TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIDI A AFYLLTRI SPRAUTU

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 2,4 mg stungulyf
semaglutid
s.C.

| 2. ADFERP VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

0,75 ml
(1 skammtur)

| 6.  ANNAD

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

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

Wegovy 1,5 mg toflur
semaglutid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 1,5 mg semaglutid

| 3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 toflur
30 toflur
90 toflur

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til inntoku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Hvernig taka & Wegovy

Takid & fastandi maga, eftir radlagda a.m.k. 8 Kkist. fostu

Gleypid tofluna heila med vatnssopa (allt ad 120 ml). Ekki skipta, brjota eda tyggja
Bidid i a.m.k. 30 minGtur a0ur en neytt er faedu, drykkjar eda annarra lyfja til inntdku

Prystid nidur og til baka

Opnid hér

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn 1j6si og raka

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/013 10 toflur
EU/1/21/1608/014 30 toflur
EU/1/21/1608/015 90 toflur

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wegovy 1,5 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUBPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Wegovy 1,5 mg toflur
semaglutid

2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Wegovy 4 mg toflur
semaglutid

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 4 mg semaglutid

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 toflur
30 toflur
90 toflur

‘ 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til inntoku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Hvernig taka & Wegovy

Takid & fastandi maga, eftir radlagda a.m.k. 8 Kkist. fostu

Gleypid tofluna heila med vatnssopa (allt ad 120 ml). EKki skipta, brjota eda tyggja
Bidid i a.m.k. 30 minGtur &dur en neytt er feedu, drykkjar eda annarra lyfja til inntdku

Prystid nidur og til baka

Opnid 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.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si og raka

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/016 10 toflur
EU/1/21/1608/017 30 toflur
EU/1/21/1608/018 90 toflur

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wegovy 4 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Wegovy 4 mg toflur
semaglutid

2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Wegovy 9 mg toflur
semaglutid

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 9 mg semaglutid

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 toflur
30 toflur
90 toflur

‘ 5.  ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til inntoku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Hvernig taka & Wegovy

Takid & fastandi maga, eftir radlagda a.m.k. 8 Kkist. fostu

Gleypid tofluna heila med vatnssopa (allt ad 120 ml). EKki skipta, brjota eda tyggja
Bidid i a.m.k. 30 minGtur &dur en neytt er feedu, drykkjar eda annarra lyfja til inntdku

Prystid nidur og til baka

Opnid 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.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si og raka

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/019 10 toflur
EU/1/21/1608/020 30 toflur
EU/1/21/1608/021 90 toflur

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wegovy 9 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Wegovy 9 mg toflur
semaglutid

2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Wegovy 25 mg toflur
semaglutid

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 25 mg semaglutid

3. HJALPAREFNI

Inniheldur natrium. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

10 toflur
30 toflur
90 toflur

‘ 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til inntoku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Hvernig taka & Wegovy

Takid a fastandi maga, eftir rddlagda a.m.k. 8 Klst. fostu

Gleypid tofluna heila med vatnssopa (allt ad 120 ml). EKki skipta, brjota eda tyggja
Bigid i a.m.k. 30 mindtur adur en neytt er feedu, drykkjar eda annarra lyfja til inntoku

Prystid nidur og til baka

Opnid hér

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn 1j6si og raka

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12 MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/022 10 toflur
EU/1/21/1608/023 30 toflur
EU/1/21/1608/024 90 toflur

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wegovy 25 mg

17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Wegovy 25 mg toflur
semaglutid

2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Wegovy 0,25 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Wegovy 0,5 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Wegovy 1 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Wegovy 1,7 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Wegovy 2,4 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Wegovy 7,2 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglitio (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. | honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til laeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pdtt um sému sjukddmseinkenni sé ad reda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Wegovy

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Wegovy

Pakkningar og adrar upplysingar

BN INE .

1. Upplysingar um Wegovy og vid hverju pad er notad

Hvad Wegovy er

Wegovy er lyf sem studlar ad pyngdartapi og til ad vidhalda pyngd sem inniheldur virka efnid
semaglutid. Pad er svipad og nattdrulegt hormén sem kallast glikagon-likt peptio-1 (GLP-1) sem er
losad Ur pormum eftir maltid. pad virkar med pvi ad hafa &hrif & markvidtaka i heilanum sem stjorna
matarlystinni og veldur pvi ad pa finnur fyrir seddutilfinningu og minna hungri og minni léngun i
akvedinn mat (cravings). betta mun hjalpa pér vid ad borda minna og draga Ur likamspyngdinni.
Wegovy getur einnig att patt i ad koma i veg fyrir hjartasjukdoma.

Vid hverju Wegovy er notad

Wegovy er notad dsamt mataraedi og hreyfingu til ad studla ad pyngdartapi og hafa stjorn & pyngd. Pad

er notad hja fulloronum, sem eru med

. BMI 30 kg/m2 eda heerri (offita) eda

. BMI ad minnsta kosti 27 kg/m?2 en leegri en 30 kg/m? (ofpyngd) sem eru med pyngdartengd
heilsufarsvandamal (svo sem sykursyki, hdan bléoprysting, 6edlileg blodfitugildi,
ondunarvandamal i svefni sem kallast ,,teppukafisvefn*, eda sdgu um hjartaafall, slag eda
aeoakvilla).

Likamspyngdarstudull (Body Mass Index, BMI) er meaelikvardi & pyngd pina midad vid hadina.

Wegovy er notad dsamt mataraedi og hreyfingu til pyngdarstjornunar hjé unglingum 12 &ra og eldri,
sem eru med

. offitu og

. likamspyngd > 60 kg.
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Unglingar skulu einungis halda afram ad nota lyfid ef BMI hefur leekkad um a.m.k. 5% eftir 12 vikur
med skammtinum 2,4 mg eda hdmarksskammti sem polist (sj& kafla 3). Radferdu pig vid leekni &dur
en medferd er haldid afram.

2. Adur en byrjad er ad nota Wegovy

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

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Wegovy er notad.

Notkun Wegovy er ekki radlogo ef pu:

notar énnur lyf til pyngdartaps,

ert med sykursyki af tegund 1,

ert med verulega skerdingu & nyrnastarfsemi,

ert med verulega skerdingu & lifrarstarfsemi,

ert med alvarlega hjartabilun,

ert med augnsjukdom af voldum sykursyki (sjonukvilla).

Litil reynsla er af notkun Wegovy hja sjuklingum:
. sem eru 85 ara og eldri,
. sem eru med lifrarsjukdoma.

Ef eitthvad af ofant6ldu & vid um pig skaltu radfzera pig vid leekninn.
Lattu laekninn vita ad pu takir Wegovy ef fyrirhugud er adgerd med svafingu.

. Ofpornun
Medan & medferd med Wegovy stendur geturdu fundid fyrir gledi eda uppkdstum eda fengid
nidurgang. bessar aukaverkanir geta leitt til ofpornunar (vokvataps). Mikilveegt 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 pa ert med spurningar eda ahyggjur.

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

. Einstaklingar med sykursyki af tegund 2
Ekki méa nota Wegovy i stad insulins. Ekki ma nota Wegovy samhlida 6drum lyfjum sem
innihalda GLP-1 vidtakadrva (svo sem liragltid, ddlaglutid, exenatid eda lixisenatio).

. Lagur blodsykur (blédsykursfall)
Ef Wegovy er notad samhlida sulfonylarealyfi eda insulini getur pad aukid hattuna & lagum
bloasykri (blodsykursfalli). Sja upplysingar um vidvorunareinkenni um blodsykursfall i kafla 4.
Leeknirinn geeti bedid pig ad mela bléosykurinn. pad hjélpar leekninum ad akveda hvort breyta
purfi skammtinum af stlfénylurealyfinu eda insulininu til ad draga Ur haettu a bl6dsykursfalli.

. Augnsjukdomur af véldum sykursyki (sjonukvilli)
Ef pu ert med augnsjukdém af voldum sykursyki og notar insulin getur petta lyf leitt til pess ad
sjonin versni og getur petta krafist medferdar. Hradar framfarir bl6dsykursstjérnar geetu valdid
timabundinni versnun augnsjukdoms af véldum sykursyki. Taladu vid leekninn ef pu ert med
augnsjukdém af voldum sykursyki og finnur fyrir augnvandamalum medan pu tekur petta Iyf.
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. Skyndilegar breytingar a sjon
Ef pa tekur eftir skyndilegu sjéntapi eda hradri versnun & sjon medan a medferd med lyfinu
stendur, leitadu tafarlaust réda hja leekninum. Petta geeti verid af voldum aukaverkunar sem
kemur orsjaldan fyrir sem kallast framlaegur sjontaugarkvilli vegna blédpurrdar an
slageedabolgu (NAION) (sja kafla 4, ,,Alvarlegar aukaverkanir). Laknirinn geeti bent pér & ad
fara i skodun hja augnleekni og pa geetir purft ad haetta medferd med lyfinu.

. Sjuklingar med seinkada magatemingu (magalémun)
Ef pu ert med haega (seinkada) magateemingu (kallad magalémun) getur notkun Wegovy valdid
alvarlegum eda verulegum aukaverkunum & meltingarfeeri. R4dfeerdu pig vid leekni &dur en pu
notar Wegovy.

Born og unglingar
Notkun pessa lyfs hja bérnum yngri en 12 ara er ekki radlégd vegna pess ad 6ryggi og verkun hefur
ekki verid rannsakad hjéa pessum aldurshépi.

Notkun annarra lyfja samhlida Wegovy
L4tio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um 6l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sérstaklega skaltu lata leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita ef pu tekur lyf sem
innihalda eftirfarandi:

»  Warfarin eda 6nnur svipud lyf til inntéku sem tekin eru til ad draga Ur blddstorknun
(segavarnarlyf til inntoku). begar pu byrjar medferd med t.d. warfarini eda 6drum svipudum
lyfjum, parf hugsanlega ad taka bl6dprufur med stuttu millibili til ad meta storknunarhafni
bl6dsins.

Medganga og brjostagjof

Ekki mé nota lyfid 4 medgdngu par sem ekki er vitad hvort pad hefur ahrif & 6feett barn. par af leidandi
er meelt med notkun getnadarvarna medan a notkun lyfsins stendur. Ef pd vilt verda barnshafandi
skaltu haetta ad nota lyfid ad minnsta kosti tveimur manudum adur. Ef pa verdur eda ert barnshafandi,
heldur ad pu sért barnshafandi eda atlar ad eignast barn & medan pa notar petta lyf skaltu reeda vid
leekninn strax, par sem pu verdur ad heatta medferdinni.

EkKki nota lyfid medan & brjéstagjof stendur par sem ekki er vitad hvort pad skilst Ut i brjéstamjolk.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Wegovy hafi ahrif & hafni pina til aksturs eda notkunar véla. Sumir sjaklingar finna
fyrir svima pegar peir nota Wegovy, adallega & fyrstu 4 manudum medferdar (sja kafla 4). Ef pa finnur
fyrir svima skaltu vera sérstaklega varkar pegar pu ekur eda notar vélar. Hafou samband vid laekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfraeeding ef pa parft frekari upplysingar.

Einstaklingar med sykursyki af tegund 2

Notkun lyfsins samhlida sulfonylurealyfi eda insalini getur leitt til l1ags blédsykurs (blddsykursfalls)
sem getur dregid Ur einbeitingarhafni. Fordastu akstur og notkun véla ef pa finnur fyrir einhverjum
einkennum blédsykursfalls. Sja upplysingar um aukna hettu & blodsykursfalli i kafla 2, ,,Varnadarord
og varudarreglur og vidvorunareinkenni um blédsykursfall i kafla 4. Reeddu vid laekninn til ad fa
frekari upplysingar.

Wegovy inniheldur natrium

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

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 & ad nota

Fullordnir

Medferdin pin byrjar med lagum skammti sem eykst smam saman & 16 vikna medferd.

. Pegar pu byrjar ad nota Wegovy 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 pd
neerd radlégdum 2,4 mg skammiti einu sinni i viku.

. Leeknirinn geeti sagt pér ad auka skammtinn i 7,2 mg einu sinni i viku eftir a.m.k. 4 vikur med
2,4 mg.

. Hamarksskammtur er 7,2 mg einu sinni i viku.

. Ef 6gledi eda uppkost valda pér verulegum épaegindum skaltu reeda vid leekninn um ad fresta

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

Yfirleitt verdur pér sagt ad fylgja toflunni 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 1,7 mg

Fra viku 17 2,4 mg

Fréa viku 21 2,4 mgeda7,2mg

Leeknirinn mun meta medferdina reglulega.

Unglingar (eldri en 12 ara)

Fyrir unglinga skal nota sému &atlun um skammtaaukningu og notud er fyrir fullordna (sja fyrir ofan).
Staekka skal skammtinn par til 2,4 mg (vidhaldsskammtur) eda hdAmarksskammti sem polist er nad.
Vikuskammtar steerri en 2,4 mg eru ekki radlagair.

Hvernig Wegovy er gefid

Wegovy er gefid med inndalingu undir hid. EKki deela lyfinu i 28 eda i vodva.

. Bestu stadirnir til inndzlingar eru framan a upphandleggnum, ofarlega a fétleggjum eda a
kvidnum.

. Adur en pu notar lyfjapennann i fyrsta skipti mun leeknirinn, lyfjafraedingur eda
hjakrunarfraedingurinn syna pér hvernig pu 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 blddsykursfall.

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

Ef porf er & ma breyta vikudeginum fyrir inndaelingu med lyfinu, svo framarlega sem a.m.k. 3 dagar

hafa lidid fra sidustu inndeelingu lyfsins. begar nyr vikudagur hefur verid valinn skal halda afram ad
gefa skammt einu sinni i viku.
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Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Taladu tafarlaust vid leekninn. bu gatir fengid aukaverkanir eins og 6gledi, uppkost eda nidurgang,
sem getur valdid ofpornun (vokvaskorti).

Ef gleymist ad nota Wegovy

Ef pa gleymdir ad deela inn skammti og:

. 5 dagar eda faerri eru frd pvi ad pu attir ad nota Wegovy skaltu nota pad um leid og pd manst
eftir pvi. Daldu svo inn naesta skammti eins og venjulega, & deetludum degi.

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

EkKi 4 a0 tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem hefur gleymst ad nota.

Ef haett er ad nota Wegovy
EkKi skal heetta ad nota lyfio an pess ad radfeaera sig vio laekni.

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

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

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

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

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

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

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Alvarleg ofneemisvidbrdgd (bradaofnaemisvidbrogd, ofnaemisbjagur). Pa skalt leita
leeknishjalpar tafarlaust og lata leekninn 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 & halsi getur verid lifshaettulegur ef hann
prengir ad éndunarveginum.

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

. sjukdémur i augum sem kallast framlaegur sjontaugarkvilli vegna blédpurrdar an slagedabdlgu
(NAION), sem getur valdid sjontapi i 6dru eda badum augum &n sarsauka. Hafa skal samstundis
samband vid lekninn ef sjon versnar skyndilega eda smadm saman (sja kafla 2, ,,Skyndilegar
breytingar & sjon®).

Tioni ekki pekkt (ekki heaegt ad aeetla tioni 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
. ogledi
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uppkost

nidurgangur

heegdatregda

magaverkur

proéttleysi eda preyta

— pessi einkenni koma yfirleitt adeins fyrir vio skammtaaukningu og hverfa venjulega med timanum.

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

svimi

magadpeegindi eda meltingartruflanir

ropi

vindgangur

magapemba

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

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

harmissir - getur komid oftar fyrir med 7,2 mg af semaglutidi

vidbrogo a stungustad

breyting & pvi hvernig matur og drykkur bragdast

breytt skynjun i hld - petta hverfur venjulega med timanum og getur komio oftar fyrir med
7,2 mg af semaglutioi

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

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

Laeknirinn segir pér hvernig & 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)

. lagur blodprystingur

svimi eda sundl pegar stadid er upp eda sest upp vegna blédprystingsfalls
hradur hjartslattur

haekkun brisensima (t.d. lipasa og amylasa) sem koma fram i blédprufu
seinkud magataeming.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Wegovy
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a merkimida lyfjapennans og 6skjunni
a eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjésa. Geymid fjarri kaelikerfinu. Geymid lyfjapennann alltaf i
upprunalegu éskjunni til varnar gegn ljosi.

Wegovy ma geyma utan keelis i allt ad 28 daga vid leegri hita en 30°C.

Fargid lyfjapennanum ef hann hefur verid Gtsettur fyrir 1jési eda hita yfir 30°C, hefur verid utan keelis
lengur en i 28 daga eda hefur frosio.
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EkKki skal nota lyfid ef pu tekur eftir ad lausnin er ekki teer og litlaus.

Eftir notkun: Lyfjapenninn er einnota og inniheldur adeins einn skammt. Fargid lyfjapennanum eftir
notkun.

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

Wegovy inniheldur
- Virka innihaldsefnid er semaglutid.
Wegovy 0,25 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 0,25 mg semaglutid i 0,5 ml (0,5 mg/ml).

Wegovy 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 0,5 mg semaglutid i 0,5 ml (1 mg/ml).

Wegovy 1 mg stunqulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1 mg semaglitidi i 0,5 ml (2 mg/ml).

Wegovy 1,7 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1,7 mg semaglitid i 0,75 ml (2,27 mg/ml).

Wegovy 2,4 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 2,4 mg semaglitid i 0,75 ml (3,2 mg/ml).

Wegovy 7,2 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 7,2 mg semaglitid i 0,75 ml (9,6 mg/ml).

- Onnur innihaldsefni eru dinatriumfosfatdihydrat, natriumklorid, natriumhydroxid/saltsyra (til ad
stilla syrustig), vatn fyrir stungulyf. Sja einnig upplysingar um natrium i kafla 2 ,,Wegovy
inniheldur natrium®.

Lysing & atliti Wegovy og pakkningastzerdir
Wegovy er teert og litlaust stungulyf, lausn i afylltum einnota lyfjapenna.

Hver lyfjapenni inniheldur adeins einn skammt.
Pakkningasteerd er 4 afylltir lyfjapennar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard

Danmork

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem hegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Wegovy

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

Wegovy

Notadu Wegovy einu sinni i viku Dragdu tt il ad byrja

Leidbeiningar um hvernig & ad nota Wegovy lyfjapenna
Mikilveegar upplysingar &dur en pa byrjar
Pakkningin inniheldur einn fylgisedil og fjéra Wegovy é&fyllta lyfjapenna.

pessi hluti fylgisedilsins leidbeinir um hvernig nota & lyfjapennann. Nanari upplysingar um lyfid er ad
finna & hinni hlidinni & pessum fylgisedli.

Hvern lyfjapenna méa adeins nota einu sinni.

Honum fylgir:

. einn fyrirfram akvedinn skammtur.

. nalarhlif sem felur innbyggda nal fyrir, 4 medan og eftir notkun.

. sjalfvirkur skdmmtunarbanadur sem byrjar pegar nalarhlifinni er pryst a hidina eins og

leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn hefur lyst fyrir pér.
Medan skammtinum er deelt inn birtist gul stika i glugga lyfjapennans. EKKi lyfta lyfjapennanum fyrr
en gula stikan er heett ad hreyfast. Ef pu gerir pad mun sjalfvirki skammturinn halda afram, en
hugsanlega feerdu ekki allan skammtinn.

Nalarhlifin laesist pegar lyfjapenninn er feerdur fra hudinni. bu getur ekki gert hlé & inndalingunni og
byrjad hana aftur sioar.

Blindir einstaklingar eda sjonskertir zttu ekki ad nota Wegovy lyfjapennann an hjalpar fra einstaklingi
sem er pjalfadur i ad nota Wegovy.

Fylgdu alltaf pessum notkunarleidbeiningum og éllum leidbeiningum sem leknirinn eda
hjukrunarfraedingur hafa gefid pér.
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Fyrir notkun Eftir notkun

Fyrningardagsetning
(4 bakhliginni)
Athugadu hvort
Wegovy er Utrunnid

o) o)
> >
o o
Athugadu alltaf hvort (@] (@]
pu sért med rétt lyf og ; ;
réttan styrkleika. Einna
af eftirfarandi:

. Pennagluggi
Pennagluggi Athugadu hvort
Gakktu ur skugga um ad gula stikan sé
ad Wegovy lausnin sé heett ad hreyfast
teer og litlaus. til ad ganga ur
Loftbdlur eru skugga um ad pu
edlilegar. baer hafa hafir fengid allan
ekki ahrif 8 skammtinn skammtinn.
pinn.

Nalarhlif 3 3
Nalarhlif

Nalin er falin inni. . .
Laesist eftir notkun.

Pennahetta

Fjarleegdu hana rétt
fyrir inndaelingu a
Wegovy

EXP/ XX/IXXXX

Lot: AB1234
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1. Undirbadu pig fyrir inndeelinguna. 2. Fjarlegdu pennahettuna.
Athugadu Wegovy lyfjapennann og geettu pess ad Taktu pennahettuna beint
nota ekki lyfjapennann ef: af lyfjapennanum.

1. hann er Utrunninn

2. hann virdist hafa verio notadur eda er
skemmdur, t.d. ef hann hefur dottid eda hefur
verid geymdur & rangan hatt

3. lyfid litur ut fyrir ad vera skyjad.

Veldu stungustad

Veldu stungustad a einu af likamssvaeedunum sem
merkt eru hér ad nedan. bu getur valid
upphandleggina, efri hluta fotleggjanna eda kvid
(5 cm fra nafla).

Wegovy

PU matt sprauta & sama likamssvaedi i hverri viku,
en gakktu ur skugga um ad pad sé ekki & sama stad
0g notadur var sidast.

Upphandleggir
Kvidur

Efri hluti
fétleggja
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3. D&lid inn Wegovy.

Inndaelingin
tekur um

prystu lyfjapennanum pétt ad hudinni 5-10 sekdandur
par til gulan stikan er
heett ad hreyfast.
Ef gula stikan hreyfist ekki skaltu Smellur 1
prysta lyfjapennanum fastar a hidina. Inndeelingin

byrjar.

Smellur 2

Haltu afram i nokkrar
sekdndur par til gula
stikan heettir ad
hreyfast.

Wegovy

Gula stikan er heett
ad hreyfast.
Inndzelingunni er
lokid.

Lyftu lyfjapennanum
haegt og fargadu honum
& 0ruggan hatt.

Hvernig &4 ég ad medhondla lyfjapennann & éruggan hatt?
Upplysingar um lyfid er ad finna & hinni hlidinni & pessum fylgisedli.

. Lyfjapenninn er fyrir eina inndzlingu af Wegovy undir hud einu sinni i viku og adeins einn
einstaklingur & ad nota hann.

. Lestu alltaf leidbeiningarnar & hinni hlid pessa fylgisedils og gakktu ur skugga um ad leknir eda
hjakrunarfraedingur hafi synt pér hvernig pu att ad nota lyfjapennann.

. Geymid lyfjapennann avallt par sem bérn hvorki na til né sja. Haldid einnig pennahettunni fra
bérnum til ad koma i veg fyrir ad pau gleypi hana.

. Medhondladu lyfjapennann med varud og passadu ad hann komist ekki i teeri vid vokva.

Ovarfarin medhondlun eda rong notkun getur valdid pvi ad lyfjapenninn daeli ekki fullum
skammti eda e.t.v. alls engum skammti.
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. Geymid pennahettuna a lyfjapennanum par til pa ert tilbtin(n) til ad gefa pér lyfid.
Lyfjapenninn verdur ekki lengur seefdur ef pu geymir 6notadan lyfjapenna an pennahettunnar, ef
pu tekur pennahettuna af og setur hana aftur & eda ef pennahettuna vantar. betta geeti leitt til
sykingar.

. Vertu varkar pegar pua medhodndlar lyfjapennann fyrir notkun og ekki snerta nalina eda
nélarhlifina. Falda nélin getur valdid nalarstunguslysum.

. Hver lyfjapenni inniheldur einn vikuskammt og ekki er haegt ad nota hann aftur. Fargadu honum
eftir notkun.
Hvernig geymi ég 6notada lyfjapenna?

Sja upplysingar um geymslu i kafla 5 & hinni hlid pessa fylgisedils.

Hvernig farga ég lyfjapennunum?
Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Wegovy 0,25 mg FlexTouch stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Wegovy 0,5 mg FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Wegovy 1 mg FlexTouch stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Wegovy 1,7 mg FlexTouch stungulyf, lausn i &fyllitum lyfjapenna
Wegovy 2,4 mg FlexTouch stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
semaglitio (semaglutid)

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6éryggi lyfsins komist fljétt 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 adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

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

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Wegovy

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Wegovy

Pakkningar og adrar upplysingar

SN

1. Upplysingar um Wegovy og vid hverju pad er notad

Hvad Wegovy er

Wegovy er lyf sem studlar ad pyngdartapi og til ad vidhalda pyngd sem inniheldur virka efnid
semagldtid. Pad er svipad og natturulegt hormén sem kallast glukagon-likt peptid-1 (GLP-1) sem er
losad Ur pormum eftir maltid. pad virkar med pvi ad hafa &hrif & markvidtaka i heilanum sem stjorna
matarlystinni og veldur pvi ad pua finnur fyrir seddutilfinningu og minna hungri og minni léngun i
akvedinn mat (cravings). betta mun hjalpa pér vid ad borda minna og draga Ur likamspyngdinni.
Wegovy getur einnig att patt i ad koma i veg fyrir hjartasjukdoma.

Vid hverju Wegovy er notad

Wegovy er notad asamt mataradi og hreyfingu til ad studla ad pyngdartapi og hafa stjorn & pyngd. pad

er notad hja fullordnum, sem eru med

. BMI 30 kg/m2 eda heerri (offita) eda

. BMI ad minnsta kosti 27 kg/m2 en leegri en 30 kg/m2 (ofpyngd) sem eru med pyngdartengd
heilsufarsvandamal (svo sem sykursyki, hdan bléoprysting, 6edlileg blodfitugildi,
ondunarvandamal i svefni sem kallast ,,teppukafisvefn®, eda sogu um hjartaafall, slag eda
aedakvilla).

Likamspyngdarstudull (Body Mass Index, BMI) er malikvardi & pyngd pina midad vid hadina.
Wegovy er notad asamt mataraedi og hreyfingu til pyngdarstjérnunar hja unglingum 12 ara og eldri,
sem eru med

. offitu og
. likamspyngd > 60 kg.
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Unglingar skulu einungis halda afram ad nota lyfid ef BMI hefur leekkad um a.m.k. 5% eftir 12 vikur
med skammtinum 2,4 mg eda hdmarksskammti sem polist (sja kafla 3). Radfeerdu pig vid lekni &dur
en medferd er haldid afram.

2. Adur en byrjad er ad nota Wegovy

Ekki méa nota Wegovy
. ef um er ad reda ofnaemi fyrir semaglitioi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Wegovy er notad.

Notkun Wegovy er ekki radlogo ef pu:

notar énnur Iyf til pyngdartaps,

ert med sykursyki af tegund 1,

ert med verulega skerdingu & nyrnastarfsemi,

ert med verulega skerdingu a lifrarstarfsemi,

ert med alvarlega hjartabilun,

ert med augnsjukdém af véldum sykursyki (sjonukvilla).

Litil reynsla er af notkun Wegovy hja sjuklingum:
. sem eru 85 &ra og eldri,
. sem eru med lifrarsjukdoma.

Ef eitthvad af ofant6ldu & vid um pig skaltu radfzera pig vid leekninn.
Lattu leekninn vita ad pu takir Wegovy ef fyrirhugud er adgerd med sveefingu.

. Ofpornun
Medan & medferd med Wegovy stendur geturdu fundid fyrir gledi eda uppkdstum eda fengid
nidurgang. bessar aukaverkanir geta leitt til ofpornunar (vokvataps). Mikilveegt er ad drekka
nog af vokva til ad koma i veg fyrir ofpornun. betta er sérstaklega mikilvaegt ef pd ert med
nyrnasjukdém. Leitadu rada hja leekninum ef pa ert med spurningar eda ahyggjur.

. Bélga i brisi
Ef pa finnur fyrir miklum og vidvarandi verkjum & kvidsveedinu (sja kafla 4) skaltu leita
tafarlaust til laeknis par sem petta geeti verid einkenni bdlgu i brisi (bradrar brisbolgu).

. Einstaklingar med sykursyki af tegund 2
Ekki mé& nota Wegovy i stad insalins. Ekki mé& nota Wegovy samhlida 6drum lyfjum sem
innihalda GLP-1 vidtakadrva (svo sem liraglatid, dulaglitid, exenatid eda lixisenatid).

. Lagur blodsykur (blédsykursfall)
Ef Wegovy er notad samhlida sulfénylurealyfi eda insulini getur pad aukid hattuna & lagum
bloasykri (blodsykursfalli). Sja upplysingar um vidvorunareinkenni um blodsykursfall i kafla 4.
Laeknirinn geeti bedid pig ad maela blédsykurinn. Pad hjalpar leekninum ad dkveda hvort breyta
purfi skammtinum af stlfénylurealyfinu eda insulininu til ad draga Ur haettu & bl6dsykursfalli.

. Augnsjukdomur af voldum sykursyki (sjonukvilli)
Ef pu ert med augnsjukdém af voldum sykursyki og notar insulin getur petta lyf leitt til pess ad
sjonin versni og getur petta krafist medferdar. Hradar framfarir bl6dsykursstjornar geetu valdid
timabundinni versnun augnsjukdéms af véldum sykursyki. Taladu vid leekninn ef pu ert med
augnsjukdom af véldum sykursyki og finnur fyrir augnvandamalum medan pu tekur petta lyf.
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. Skyndilegar breytingar a sjon
Ef pa tekur eftir skyndilegu sjéntapi eda hradri versnun & sjon medan a medferd med lyfinu
stendur, leitadu tafarlaust réda hja leekninum. Petta geeti verid af voldum aukaverkunar sem
kemur orsjaldan fyrir sem kallast framlaegur sjontaugarkvilli vegna blédpurrdar an
slageedabolgu (NAION) (sja kafla 4, ,,Alvarlegar aukaverkanir). Laknirinn geeti bent pér & ad
fara i skodun hja augnleekni og pa geetir purft ad haetta medferd med lyfinu.

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

Born og unglingar
Ekki mé gefid lyfid bornum yngri en 12 ara vegna pess ad pad hefur ekki verid rannsakad hja pessum
aldurshdpi.

Notkun annarra lyfja samhlida Wegovy
L4tio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sérstaklega skaltu lata leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita ef pu tekur lyf sem
innihalda eftirfarandi:

»  Warfarin eda 6nnur svipud lyf til inntéku sem tekin eru til ad draga Ur blddstorknun
(segavarnarlyf til inntoku). begar pu byrjar medferd med t.d. warfarini eda 6drum svipudum
lyfjum, parf hugsanlega ad taka bl6dprufur med stuttu millibili til ad meta storknunarhaefni
bl6dsins.

Medganga og brjostagjof

Ekki mé nota lyfid 4 medgdngu par sem ekki er vitad hvort pad hefur ahrif & 6feett barn. par af leidandi
er meelt med notkun getnadarvarna medan a notkun lyfsins stendur. Ef pd vilt verda barnshafandi
skaltu haetta ad nota lyfid ad minnsta kosti tveimur manudum adur. Ef p verdur eda ert barnshafandi,
heldur ad pu sért barnshafandi eda atlar ad eignast barn & medan pa notar petta lyf skaltu reeda vid
leekninn strax, par sem pu verdur ad hetta medferdinni.

Ekki nota lyfid medan & brjéstagjof stendur par sem ekki er vitad hvort pad skilst Ut i brjéstamjolk.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Wegovy hafi ahrif & hafni pina til aksturs eda notkunar véla. Sumir sjaklingar finna
fyrir svima pegar peir nota Wegovy, adallega & fyrstu 4 manudum medferdar (sja kafla 4). Ef pa finnur
fyrir svima skaltu vera sérstaklega varkar pegar pu ekur eda notar vélar. Hafou samband vid laekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding ef pa parft frekari upplysingar.

Einstaklingar med sykursyki af tegund 2

Notkun lyfsins samhlida sulfonylurealyfi eda insdlini getur leitt til 1ags blédsykurs (blddsykursfalls)
sem getur dregid Ur einbeitingarhafni. Fordastu akstur og notkun véla ef pa finnur fyrir einhverjum
einkennum blédsykursfalls. Sja upplysingar um aukna heettu & blodsykursfalli i kafla 2, ,,Varnadarord
og varudarreglur” og vidvorunareinkenni um blédsykursfall i kafla 4. Reeddu vid laekninn til ad fa
frekari upplysingar.

Wegovy inniheldur natrium

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

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 & ad nota

Fullordnir

Medferdin pin byrjar med lagum skammti sem eykst smam saman & 16 vikna medferd.

. Pegar pu byrjar ad nota Wegovy 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 pd
neerd 2,4 mg skammti einu sinni i viku.

. Leeknirinn geeti sagt pér ad auka skammtinn i 7,2 mg einu sinni i viku (prjar 2,4 mg
inndalingar) eftir a.m.k. fjorar vikur med 2,4 mg.

. Héamarksskammtur er 7,2 mg einu sinni i viku.

. Ef 6gledi 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 einkennin hafa lagast.

Yfirleitt verdur pér sagt ad fylgja toflunni 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

Fra viku 21 2,Amgeda7,2mg

Laeknirinn mun meta medferdina reglulega.

Unglingar (eldri en 12 ara)

Fyrir unglinga skal nota sému aztlun um skammtaaukningu og notud er fyrir fullordna (sja fyrir ofan).
Staekka skal skammtinn par til 2,4 mg (vidhaldsskammtur) eda hdAmarksskammti sem polist er nad.
Vikuskammtar steerri en 2,4 mg eru ekki radlagair.

Hvernig Wegovy er gefid

Wegovy er gefid med inndalingu undir hid. EKki deela lyfinu i 28 eda i vodva.

. Bestu stadirnir til inndzlingar eru framan & upphandleggnum, ofarlega a fotleggjum eda a
kvidnum.

. Adur en pu notar lyfjapennann i fyrsta skipti mun leeknirinn, lyfjafraedingur eda
hjakrunarfraedingurinn syna pér hvernig pu att ad nota hann.

Ef gefa & 7,2 mg af Wegovy skal gefa prja 2,4 mg skammta med inndalingu hvern & eftir 6drum. Gefa

ma inndelingarnar & sama likamssvedi en hafa skal a.m.k. 5 cm & milli peirra.

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 blddsykursfall.

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

Ef porf er & mé breyta vikudeginum fyrir inndealingu med lyfinu, svo framarlega sem a.m.k. 3 dagar

hafa lidid fra sidustu inndeelingu lyfsins. begar nyr vikudagur hefur verid valinn skal halda afram ad
gefa skammt einu sinni i viku.
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Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Taladu tafarlaust vid leekninn. bu gatir fengid aukaverkanir eins og 6gledi, uppkost eda nidurgang,
sem getur valdid ofpornun (vokvaskorti).

Ef gleymist ad nota Wegovy

Ef pa gleymdir ad deela inn skammti og:

. 5 dagar eda faerri eru frd pvi ad pu attir ad nota Wegovy skaltu nota pad um leid og pd manst
eftir pvi. Daldu svo inn naesta skammti eins og venjulega, & deetludum degi.

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

EkKi 4 a0 tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem hefur gleymst ad nota.

Ef haett er ad nota Wegovy
EkKi skal heetta ad nota lyfio an pess ad radfeaera sig vio laekni.

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

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

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

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

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

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

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Alvarleg ofneemisvidbrdgd (bradaofnaemisvidbrogd, ofnaemisbjagur). Pa skalt leita
leeknishjalpar tafarlaust og lata leekninn 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 & halsi getur verid lifshaettulegur ef hann
prengir ad éndunarveginum.

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

. sjukdémur i augum sem kallast framlaegur sjontaugarkvilli vegna blédpurrdar an slagedabdlgu
(NAION), sem getur valdid sjontapi i 6dru eda badum augum &n sarsauka. Hafa skal samstundis
samband vid lekninn ef sjon versnar skyndilega eda smadm saman (sja kafla 2, ,,Skyndilegar
breytingar & sjon®).

Tioni ekki pekkt (ekki heaegt ad aeetla tioni 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
. ogledi
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uppkost

nidurgangur

heegdatregda

magaverkur

proéttleysi eda preyta

— pessi einkenni koma yfirleitt adeins fyrir vio skammtaaukningu og hverfa venjulega med timanum.

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

svimi

magadpeegindi eda meltingartruflanir

ropi

vindgangur

magapemba

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

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

harmissir — getur komid oftar fyrir med 7,2 mg af semaglutioi

vidbrogo a stungustad

breyting & pvi hvernig matur og drykkur bragdast

breytt skynjun i h(id — petta hverfur venjulega med timanum og getur komio oftar fyrir med
7,2 mg af semaglutioi

. lagur blodsykur (bléosykursfall) hja sjaklingum med sykursyki af tegund 2.

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

Laeknirinn segir pér hvernig & 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)

. lagur blodprystingur

svimi eda sundl pegar stadid er upp eda sest upp vegna blédprystingsfalls
hradur hjartslattur

haekkun brisensima (t.d. lipasa og amylasa) sem koma fram i blédprufu
seinkud magataeming.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Wegovy

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a merkimida lyfjapennans og éskjunni
a eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Fyrir notkun
Geymid i keeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa. Geymid fjarri kaelikerfinu.

Vid notkun
. Lyfjapennann ma geyma i 6 vikur vid leegri hita en 30°C eda i kali (2°C - 8°C), fjarri
kalikerfinu. Wegovy ma ekki frjosa og ekki skal nota lyfid ef pad hefur frosio.
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. Hafid hettuna & lyfjapennanum pegar hann er ekki i notkun, til varnar gegn ljési.
Ekki skal nota lyfid ef pu tekur eftir ad lausnin er ekki ter og litlaus.

Ekki mé 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

Wegovy inniheldur
- Virka innihaldsefnid er semaglutio.
Wegovy 0,25 mg FlexTouch stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1 mg semaglitid i 1,5 ml (0,68 mg/ml).

Wegovy 0,5 mg FlexTouch stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
1,5 ml: Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 2 mg semaglatié i 1,5 ml (1,34 mg/ml).
3 ml: Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 2 mg semaglutio i 3 ml (0,68 mg/ml).

Wegovy 1 mg FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 4 mg semaglitid i 3 ml (1,34 mg/ml).

Wegovy 1,7 mg FlexTouch stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 6,8 mg semagltid i 3 ml (2,27 mg/ml).

Wegovy 2,4 mg FlexTouch stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 9,6 mg semaglutid i 3 ml (3,2 mg/ml).

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

Lysing & atliti Wegovy og pakkningastzerdir
Wegovy er teert og litlaust stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.

Hver lyfjapenni inniheldur 4 skammta. pegar buid er ad deela inn 4 skdmmtum getur verid ad lausn sé
enn i lyfjapennanum pratt fyrir rétta notkun. Lausn sem er hugsanlega enn i lyfjapennanum dugir ekki
i heilan skammt og & ao farga lyfjapennanum.

Wegovy 0,25 mg; 0,5 mg; 1 mg og 1,7 mg FlexTouch stunqulyf, lausn i afylltum lyfjapenna er
faanleqt i eftirfarandi pakkningasteerd:
1 afylltur lyfjapenni og 4 einnota NovoFine Plus nélar.

Wegovy 2,4 mg FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna er faanlegt i eftirfarandi
pakkningasterdum:

1 &fylltur lyfjapenni og 4 einnota NovoFine Plus nélar.

3 afylltir lyfjapennar og 12 einnota NovoFine Plus nalar.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi
Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmork

Framleidandi
Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmork

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Frakkland

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem hagt 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 & ad nota Wegovy

Adur en pu byrjar ad nota Wegovy FlexTouch lyfjapennann einu sinni i viku skaltu avallt lesa pessar
leidbeiningar vandlega og raeda vid lekninn, hjukrunarfreding eda lyfjafreeding um hvernig eigi ad
sprauta Wegovy a réttan hatt.

Wegovy er skammtapenni og inniheldur fjora skammta af Wegovy.

Notadu téfluna innan & lokinu a dskjunni til ad fylgjast med hversu margar inndaelingar pa hefur notad og
hversu margir skammtar eru eftir i lyfjapennanum.

Wegovy kemur i fimm mismunandi atgadfum, sem hver inniheldur einn af eftirfarandi &visudum
skdmmtum af semaglutidi:

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

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

Pakkningin inniheldur:

. Wegovy lyfjapenna

o 4 NovoFine Plus nélar
. Fylgisedil

Wegovy FlexTouch lyfjapenni (deemi)

Athugid: Lyfjapenninn pinn geti verid frabrugdinn ad steerd og midinn &
lyfjapennanum geeti verid i 6drum lit en lyfjapenninn sem syndur er & myndunum.
pessar leidbeiningar eiga vid um alla Wegovy FlexTouch lyfjapenna

Fyrningar- ~Skammta-

dagsetning  teljari Skammtamaelir
(,EXP) aftan Skammta- Prysti-

Pennahetta Pennagluggi a penna- visir hnappur
midanum
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NovoFine Plus nal (demi)

Ytri Innri Pappirs-
nalarhetta nalarhetta Nal flipi

1 Undirbudu lyfjapennann med nyrri nél

Athugadu nafn og skammt lyfjapennans til ad ganga ur skugga um
ad hann innihaldi avisadan skammt af Wegovy.

Dragdu pennahettuna af.

(Sjamynd A).

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

Horfdu i gegnum pennagluggann. Ef Wegovy litur Ut fyrir ad vera
skyjad eda litad skaltu ekki nota lyfjapennann.

(Sja mynd B).

Notadu alltaf nyja nal fyrir hverja inndalingu.

Taktu nal pegar pu ert tilbain/n fyrir inndeelingu. Athugadu hvort
skemmdir séu & pappirsflipanum og ytri nlarhettunni sem geetu haft
ahrif & sétthreinsunina. Ef pa sérd skemmdir attu ad nota nyja nal.

Fjarleegou pappirsflipann.

(Sja mynd C).

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

(Sjd mynd D).
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Nalin er hulin tveimur hettum. PG verdur ad fjarlegja badar
hetturnar.

Ef pu gleymir ad fjarleegja badar hetturnar mun ekkert Wegovy
deelast inn.

Togadu ytri nalarhettuna af og geymdu hana par til sidar. bu
parft hana til ad fjarleegja nalina & 6ruggan hatt af lyfjapennanum
eftir inndaelinguna.

Togadu innri ndlarhettuna af og fargadu henni. Dropi af Wegovy
getur komid fram & nalaroddinum. PG verdur samt ad athuga fleedi
Wegovy pegar pu notar nyjan lyfjapenna i fyrsta skipti. Sja
,»Athugadu flaedid med hverjum nyjum lyfjapenna“.

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

(Sja mynd E).

Athugadu fleedid med hverjum nyjum lyfjapenna

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

Eingdngu skal athuga fleedi Wegovy fyrir fyrstu inndeelingu med
hverjum nyjum penna.

Snadu skammtameelinum par til pu sérd flaedistaknid
(n ),

(SjA mynd F).

157




Gakktu Ur skugga um ad fleedistaknid sé i beinni linu vid
skammtavisinn.

(Sjd mynd G).

Flaedid 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 Wegovy &tti ad birtast & ndlaroddinum. Pessi dropi gefur til
kynna ad lyfjapenninn sé tilbdinn til notkunar.

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

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

Ekki nota lyfjapennann ef enn sést enginn dropi af Wegovy.

(Sja mynd H).
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2 Stilltu skammtinn

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

(Sjamynd I).

Punktalinan (1) i skammtateljaranum visar pér a rétta skammtinn.

Skammtameelirinn smellur 6druvisi pegar honum er snuid afram,
aftur & bak eda framhja skammtinum. bu munt heyra smell i hvert
sinn sem pu snyrd skammtameelinum. EkKi stilla skammtinn med pvi
ad telja fjolda smella sem pu heyrir.

(Sja mynd J).

Punktalina

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

syndur sem daemi.

Ef skammtateljarinn stodvast adur en pa neerd avisudum skammti,
sj& kaflann ,,Ertu med nog af Wegovy?* 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 fjarleegd
fr& nafla).

PU maétt sprauta pig & sama likamssvaedi en gakktu ar skugga um ad
pad sé ekki & sama stad og sidast.

Upphandleggir

Kvidur
Efri hluti
fotleggja
3 D&ldu skammtinum inn
Stingdu nalinni i hGdina. L

Gakktu ur skugga um ad pu sjair skammtateljarann. Ekki hylja
hann med fingrunum. Pad geeti truflad inndeelinguna.

(Sjamynd L).
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Yttu & og haltu prystihnappnum inni par til skammtateljarinn
synir -0,

(Sjd mynd M).

Haltu &fram ad yta & prystihnappinn med nalina i hidinni 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-.

(Sja mynd N).

W

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

\/

Fjarleegdu nalina ar hadinni. Ef nalin er fjarleego fyrr getur
Wegovy lausn veetlad 0t ar nalaroddinum og fullur skammtur verdur
ekki gefinn.

Ef bl6d kemur fram & stungustad skaltu prysta Iétt & sveedid til ad
stddva bledinguna.

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

(Sja mynd O).
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4 Eftir innd&lingu

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

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

(Sjd mynd P).

Skrufadu nélina af og fleygdu henni med varid samkvemt
leiobeiningum leeknis, hjukrunarfraedings, lyfjafredings eda
yfirvalda.

Reyndu aldrei ad setja innri nalarhettuna aftur a nalina. PU gatir
stungid pig & nalinni.

Fleygdu nélinni alltaf strax eftir hverja inndalingu til ad koma i

veg fyrir stiflu i nAlum, mengun, sykingu og 6ndkveema skdmmtun.
Geymdu aldrei lyfjapennann med nalinni a.

(Sjamynd Q).
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Settu pennahettuna & lyfjapennann eftir hverja notkun til ad vernda
Wegovy gegn ljosi. R

(Sjd mynd R).

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

Fleygja mé pennahettunni og tomu 6éskjunni med heimilissorpi.

Um nalarnar

Hvernig bera & kennsl a stiflada eda skemmda nal

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

e I sliku tilviki hefur pa ekki fengid Wegovy — jafnvel po
skammtateljarinn hafi feerst frd upprunalega skammtinum sem
pba stilltir.

Hvernig medhdndla & stiflada nal

e Skiptu um nal samkvamt leidbeiningunum i ,,1 Undirbadu
lyfjapennann med nyrri nal“ og fardu i ,,2 Stilltu
skammtinn®.

Umbhirda lyfjapennans

Hugsadu vel um lyfjapennann pinn. Ovarfarin medhéndlun eda rong notkun getur valdid 6nakveaemri
skommtun. Ef petta gerist feerd pd hugsanlega ekki tileetlada verkun Wegovy.

o Aftan & pessum fylgisedli ma lesa um geymsluskilyrdi lyfjapennans.
o Ekki deela inn Wegovy sem hefur verid i beinu solarljosi.
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Wegovy ma ekki frjésa og aldrei ma deela inn Wegovy sem hefur frosid. Fleygdu
lyfjapennanum.

Ekki missa lyfjapennann eda sla honum utan i hart yfirbord.

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

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

Haltu lyfjapennanum fré ryki, éhreinindum og vokva.

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

Attu nog af Wegovy?

Ef skammtateljarinn stodvast &dur en pi kemur ad avisada
skammtinum er ekki nog af Wegovy eftir fyrir fullan skammt.
Fleygdu lyfjapennanum og notadu nyjan Wegovy lyfjapenna.

&Mikilvaegar upplysingar

Notadu Wegovy einungis einu sinni i viku samkvaeemt avisun. Ef pa notar ekki Wegovy eins og
leeknirinn hefur dvisad getur verid ad pu fair ekki tileetlada verkun lyfsins.

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

Ekki nota pennan lyfjapenna an hjalpar ef pu sérd illa og getur ekki fylgt pessum
leiobeiningum. Fadu adstod fra einstaklingi med gdéda sjon sem hefur fengid pjalfun i notkun
Wegovy lyfjapennans.

Geymdu lyfjapenna og nélar alltaf par sem adrir hvorki nd til né sja, sérstaklega born.

Ekki mé deila lyfjapennanum eda nadlunum med 6drum.

Nalar eru eingdngu einnota. Ekki mé endurnota nalarnar par sem pad getur valdid stiflu i
nalum, mengun, sykingu og 6nakveemri skdommtun.

Umdnnunaradilar verda ad vera mjog varkarir pegar peir medhdndla notadar nalar til ad koma
i veg fyrir nalarstunguslys og sykingu.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Wegovy 0,25 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
Wegovy 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Wegovy 1 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
Wegovy 1,7 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Wegovy 2,4 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
semaglitio (semaglutid)

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6éryggi lyfsins komist fljétt 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 adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

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

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad édrum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Wegovy

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Wegovy

Pakkningar og adrar upplysingar

SN E

1. Upplysingar um Wegovy og vid hverju pad er notad

Hvad Wegovy er

Wegovy er lyf sem studlar ad pyngdartapi og til ad vidhalda pyngd sem inniheldur virka efnid
semagldtio. Pad er svipad og natturulegt hormén sem kallast glukagon-likt peptid-1 (GLP-1) sem er
losad Ur pormum eftir maltid. pad virkar med pvi ad hafa &hrif & markvidtaka i heilanum sem stjorna
matarlystinni og veldur pvi ad pua finnur fyrir seddutilfinningu og minna hungri og minni léngun i
akvedinn mat (cravings). betta mun hjalpa pér vid ad borda minna og draga ur likamspyngdinni.
Wegovy getur einnig att patt i ad koma i veg fyrir hjartasjukdoma.

Vid hverju Wegovy er notad

Wegovy er notad asamt mataradi og hreyfingu til ad studla ad pyngdartapi og hafa stjorn & pyngd. pad

er notad hja fullordnum, sem eru med

. BMI 30 kg/m2 eda heerri (offita) eda

. BMI ad minnsta kosti 27 kg/mz2 en leegri en 30 kg/m2 (ofpyngd) sem eru med pyngdartengd
heilsufarsvandamal (svo sem sykursyki, hdan bléoprysting, 6edlileg blodfitugildi,
ondunarvandamal i svefni sem kallast ,,teppukafisvefn®, eda sogu um hjartaafall, slag eda
aedakvilla).

Likamspyngdarstudull (Body Mass Index, BMI) er mealikvardi & pyngd pina midad vid hadina.
Wegovy er notad asamt mataraedi og hreyfingu til pyngdarstjérnunar hja unglingum 12 ara og eldri,
sem eru med

. offitu og
. likamspyngd >60 kg.
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Unglingar skulu einungis halda afram ad nota lyfid ef BMI hefur leekkad um a.m.k. 5% eftir 12 vikur
med skammtinum 2,4 mg eda hdmarksskammti sem polist (sja kafla 3). Radfeerdu pig vid lekni &dur
en medferd er haldid afram.

2. Adur en byrjad er ad nota Wegovy

Ekki méa nota Wegovy
. ef um er ad reda ofnaemi fyrir semaglitioi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Wegovy er notad.

Notkun Wegovy er ekki radlogo ef pu:

notar énnur Iyf til pyngdartaps,

ert med sykursyki af tegund 1,

ert med verulega skerdingu & nyrnastarfsemi,

ert med verulega skerdingu a lifrarstarfsemi,

ert med alvarlega hjartabilun,

ert med augnsjukdém af véldum sykursyki (sjonukvilla).

Litil reynsla er af notkun Wegovy hja sjuklingum:
. sem eru 85 &ra og eldri,
. sem eru med lifrarsjukdoma.

Ef eitthvad af ofant6ldu & vid um pig skaltu radfzera pig vid leekninn.
Lattu leekninn vita ad pu takir Wegovy ef fyrirhugud er adgerd med svefingu.

. Ofpornun
Medan & medferd med Wegovy stendur geturdu fundid fyrir gledi eda uppkdstum eda fengid
nidurgang. bessar aukaverkanir geta leitt til ofpornunar (vokvataps). Mikilveegt er ad drekka
nog af vokva til ad koma i veg fyrir ofpornun. betta er sérstaklega mikilvaegt ef pd ert med
nyrnasjukdom. Leitadu rada hja leekninum ef pa ert med spurningar eda ahyggjur.

. Bélga i brisi
Ef pa finnur fyrir miklum og vidvarandi verkjum & kvidsveaedinu (sja kafla 4) skaltu leita
tafarlaust til laeknis par sem petta geeti verid einkenni bélgu i brisi (bradrar brisbolgu).

. Einstaklingar med sykursyki af tegund 2
Ekki mé& nota Wegovy i stad insalins. Ekki mé& nota Wegovy samhlida 6drum lyfjum sem
innihalda GLP-1 vidtakadrva (svo sem liraglatid, dulaglitid, exenatid eda lixisenatid).

. Lagur blodsykur (blédsykursfall)
Ef Wegovy er notad samhlida salfonylurealyfi eda insulini getur pad aukid hettuna & lagum
bloasykri (blodsykursfalli). Sja upplysingar um vidvorunareinkenni um blodsykursfall i kafla 4.
Laeknirinn geeti bedid pig ad maela blédsykurinn. Pad hjalpar leekninum ad dkveda hvort breyta
purfi skammtinum af stlfénylurealyfinu eda insulininu til ad draga Ur haettu & bl6dsykursfalli.

. Augnsjukdomur af voldum sykursyki (sjonukvilli)
Ef pu ert med augnsjukdém af voldum sykursyki og notar insulin getur petta lyf leitt til pess ad
sjonin versni og getur petta krafist medferdar. Hradar framfarir bl6dsykursstjornar geeti 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.
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. Skyndilegar breytingar a sjon
Ef pa tekur eftir skyndilegu sjéntapi eda hradri versnun & sjon medan a medferd med lyfinu
stendur, leitadu tafarlaust réda hja leekninum. Petta geeti verid af voldum aukaverkunar sem
kemur orsjaldan fyrir sem kallast framlaegur sjontaugarkvilli vegna blédpurrdar an
slageedabolgu (NAION) (sja kafla 4, ,,Alvarlegar aukaverkanir). Laknirinn geeti bent pér & ad
fara i skodun hja augnleekni og pa geetir purft ad haetta medferd med lyfinu.

. Sjuklingar med seinkada magatemingu (magalémun)
Ef pu ert med haega (seinkada) magateemingu (kallad magalémun) getur notkun Wegovy valdid
alvarlegum eda verulegum aukaverkunum & meltingarfeeri. R4dfeerdu pig vid leekni &dur en pu
notar Wegovy.

Born og unglingar
Oryggi og verkun Wegovy hja bérnum yngri en 12 ara hefur ekki verid rannsakad og notkun lyfsins er
ekki radlogo hja pessum hopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Wegovy
L4tio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sérstaklega skaltu lata leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita ef pu tekur lyf sem
innihalda eftirfarandi:

»  Warfarin eda 6nnur svipud lyf til inntéku sem tekin eru til ad draga Ur blddstorknun
(segavarnarlyf til inntoku). begar pu byrjar medferd med t.d. warfarini eda 6drum svipudum
lyfjum, parf hugsanlega ad taka bl6dprufur med stuttu millibili til ad meta storknunarhaefni
bl6dsins.

Medganga og brjostagjof

Ekki mé nota lyfid 4 medgdngu par sem ekki er vitad hvort pad hefur ahrif & 6feett barn. par af leidandi
er meelt med notkun getnadarvarna medan a notkun lyfsins stendur. Ef pd vilt verda barnshafandi
skaltu haetta ad nota lyfid ad minnsta kosti tveimur manudum adur. Ef p verdur eda ert barnshafandi,
heldur ad pu sért barnshafandi eda atlar ad eignast barn & medan pa notar petta lyf skaltu reeda vid
leekninn strax, par sem pu verdur ad hetta medferdinni.

Ekki nota lyfid medan & brjéstagjof stendur par sem ekki er vitad hvort pad skilst Ut i brjéstamjolk.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Wegovy hafi ahrif & hafni pina til aksturs eda notkunar véla. Sumir sjaklingar finna
fyrir svima pegar peir nota Wegovy, adallega & fyrstu 4 manudum medferdar (sja kafla 4). Ef pa finnur
fyrir svima skaltu vera sérstaklega varkar pegar pu ekur eda notar vélar. Hafou samband vid laekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding ef pa parft frekari upplysingar.

Einstaklingar med sykursyki af tegund 2

Notkun lyfsins samhlida sulfonylurealyfi eda insdlini getur leitt til 1ags blédsykurs (blddsykursfalls)
sem getur dregid Ur einbeitingarhafni. Fordastu akstur og notkun véla ef pa finnur fyrir einhverjum
einkennum blédsykursfalls. Sja upplysingar um aukna heettu & blodsykursfalli i kafla 2, ,,Varnadarord
og varudarreglur” og vidvorunareinkenni um blédsykursfall i kafla 4. Reeddu vid laekninn til ad fa
frekari upplysingar.

Wegovy inniheldur natrium

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

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

Fullordnir

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

Medferdin pin byrjar med lagum skammti sem eykst smam saman & 16 vikna medferd.

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

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

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

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

pvi ad auka skammtinn eda fara til baka i fyrri skammt par til einkennin 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.

Unglingar (eldri en 12 ara)

Fyrir unglinga skal nota sému aztlun um skammtaaukningu og notud er fyrir fullordna (sja fyrir ofan).
Staekka skal skammtinn par til 2,4 mg (vidhaldsskammtur) eda hamarksskammti sem polist er nad.
Vikuskammtar steerri en 2,4 mg eru ekki radlagair.

Hvernig Wegovy er gefid
Wegovy er gefid med inndalingu undir hud. EKki deela lyfinu i &0 eda i vodva.

. Bestu stadirnir til inndzlingar eru laeri, magasvadi (kvidur) ad minnsta kosti 5 cm fra nafla eda i
aftanverdan upphandlegg (med adstod fra 68rum).
. Adur en pu notar sprautuna i fyrsta skipti mun leeknirinn, lyfjafreedingur eda

hjakrunarfraedingurinn syna pér hvernig pua att ad nota hana.
itarlegar leidbeiningar um notkun sprautunnar eru & bakhlid fylgisedilsins.

Einstaklingar med sykursyki af tegund 2
Lattu leekninn vita ef pu ert med sykursyki af tegund 2. Leeknirinn geeti breytt skammtinum af
sykursykislyfjum til ad koma i veg fyrir bl6dsykursfall.

Hvenar nota & Wegovy
. Nota & lyfid einu sinni i viku, helst & sama degi i hverri viku.
. Inndzelingu ma gefa hvenar sem er dagsins - 6had maltioum.

Ef porf er & ma breyta vikudeginum fyrir inndzlingu med lyfinu, svo framarlega sem a.m.k. 3 dagar
hafa 1idid fra sidustu inndaelingu lyfsins. begar nyr vikudagur hefur verid valinn skal halda 4fram ad
gefa skammt einu sinni i viku.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Taladu tafarlaust vid leekninn. bu gaetir fengid aukaverkanir eins og 6gledi, uppkost eda nidurgang,
sem getur valdid ofpornun (vokvaskorti).
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Ef gleymist ad nota Wegovy

Ef pu gleymdir ad deela inn skammti og:

. 5 dagar eda faerri eru fra pvi ad pu attir ad nota Wegovy skaltu nota pad um leid og pd manst
eftir pvi. Daeldu svo inn naesta skammti eins og venjulega, a detludum degi.

. fleiri en 5 dagar eru lidnir sidan pu attir ad nota Wegovy skaltu sleppa skammtinum sem
gleymdist. Deeldu svo inn nasta skammti eins og venjulega, & astludum degi.

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

Ef haett er ad nota Wegovy
EkKi skal heetta ad nota lyfio an pess ad radfeera sig vio laekni.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.
Alvarlegar aukaverkanir

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

. Fylgikvillar augnsjukdéms vegna sykursyki (sjonukvilli af voldum sykursyki). Ef pd ert med
sykursyki skaltu lata leekninn vita ef pa 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)

. Bdlga i brisi (brad brisbélga). Merki um bélgu i brisi geta m.a. verid verulegir og langvarandi
magaverkir, verkurinn getur feert sig aftur i bakid. Leitadu tafarlaust til leeknis ef pu faerd slik
einkenni.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Alvarleg ofneemisvidbrdgd (bradaofnaemisvidbrogd, ofnaemisbjigur). Pa skalt leita
leeknishjalpar tafarlaust og lata leekninn strax vita ef pa feerd einkenni eins og éndunarerfidleika,
prota, svima, hradan hjartslatt, svita og missir medvitund, eda feerd skyndilegan prota undir hid
i andliti, & halsi, handleggjum eda fétleggjum; proti & halsi getur verid lifshattulegur ef hann
prengir ad éndunarveginum.

Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

. sjukdémur i augum sem kallast framlaegur sjontaugarkvilli vegna blédpurrdar an slagedabdlgu
(NAION), sem getur valdid sjontapi i 63ru eda badum augum &n sarsauka. Hafa skal samstundis
samband vid lekninn ef sjon versnar skyndilega eda smadm saman (sja kafla 2, ,,Skyndilegar
breytingar & sjon®).

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

Adrar aukaverkanir

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

Ogledi

Uppkost

Nidurgangur

Haegdatregda

169



. Magaverkur
. prottleysi 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

Magadpeegindi eda meltingartruflanir

Ropi

Vindgangur

Magapemba

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

Bakfleedi eda brjostsvidi - einnig kallad ,,maga-vélinda-bakflaedissjukddmur*
Gallsteinar

Harmissir

Vidbrogd & stungustad

Breyting & pvi hvernig matur og drykkur bragdast

Breytt skynjun i hud

Lagur bléasykur (bl6dsykursfall) hja sjaklingum med sykursyki af tegund 2.

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

Laeknirinn segir pér hvernig 4 ad medhondla bl6dsykursfall 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 &dur en pu byrjar ad nota lyfid.

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

. Lagur blédprystingur

Svimi eda sundl pegar stadid er upp eda sest upp vegna bldoprystingsfalls
Hradur hjartslattur

Haekkun brisensima (t.d. lipasa og amylasa) sem koma fram i blédprufu
Seinkud magateming.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & 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 heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Wegovy

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sjd. Geymid sméa hluti &vallt par sem adrir hvorki na til né
sja, sérstaklega born.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida sprautunnar og éskjunni &
eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjdsa. Geymiad fjarri kaelikerfinu. Geymid sprautuna alltaf i
upprunalegu éskjunni til varnar gegn ljosi.

Wegovy ma geyma utan keelis i allt ad 28 daga vid leegri hita en 30°C.

Fargid sprautunni ef hun hefur verid Gtsett fyrir 1jési eda hita yfir 30°C, hefur verio utan keelis lengur
en i 28 daga eda hefur frosid.

EkKi skal nota lyfid ef pu tekur eftir ad lausnin er ekki teer og litlaus eda pvi sem nast litlaus.
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Eftir notkun: Sprautan er einnota og inniheldur adeins einn skammt. Fleygid notudu sprautunni strax
eftir notkun i stunguhelt ilat med péttu loki.

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

Wegovy inniheldur
- Virka innihaldsefnid er semaglutid.
Wegovy 0,25 mg stungulyf, lausn
Hver afyllt sprauta inniheldur 0,25 mg af semagldtidi i 0,5 ml (0,5 mg/ml).

Wegovy 0,5 mg stungulyf, lausn
Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 mg af semaglatidi i 0,5 ml (1 mg/ml).

Wegovy 1 mg stungulyf, lausn
Hver afyllt sprauta inniheldur 1 mg af semaglutidi i 0,5 ml (2 mg/ml).

Wegovy 1,7 mg stungulyf, lausn
Hver afyllt sprauta inniheldur 1,7 mg af semaglatidi i 0,75 ml (2,27 mg/ml).

Wegovy 2,4 mg stungulyf, lausn
Hver afyllt sprauta inniheldur 2,4 mg af semaglutioi i 0,75 ml (3,2 mg/ml).

- Onnur innihaldsefni eru dinatriumfosfatdihydrat, natriumklorid, natriumhydroxid/saltsyra (til ad
stilla syrustig), vatn fyrir stungulyf. Sja einnig upplysingar um natrium i kafla 2 ,,Wegovy
inniheldur natrium®.

Lysing & atliti Wegovy og pakkningastaerdir
Wegovy er teert og litlaust eda pvi sem naest litlaust stungulyf, lausn i &fylltri einnota sprautu.

Hver sprauta inniheldur adeins einn skammt.
Pakkningasteerd er 4 &fylltar sprautur.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Danmork

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.
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Notkunarleidbeiningar

Adur en pu byrjar ad nota afylltu sprautuna skaltu avallt lesa pessar
leidbeiningar vandlega.

Pakkningin inniheldur fjorar afylltar sprautur. I fylgisedlinum eru leidbeiningar um hvernig eigi ad
gefa inndaelingu undir huo.

Sprautan geeti verid 6lik 6orum bunadi sem pu hefur &dur notad.

Adur en pl notar sprautuna i fyrsta skipti skaltu rada vid leekninn um hvernig eigi ad nota sprautuna &
réttan hatt.

Skodadu sprautuna

Skodadu merkimida dskjunnar og sprautunnar til ad ganga ur skugga um ad han innihaldi rétt lyf.
Gakktu ar skugga um ad pa sért med pann skammt sem laeknirinn avisadi.

Athugid: Sprautan getur litid 6druvisi Gt en st sem synd er i pessum fylgisedli.

Fyrir notkun

Nalarhetta Merkimidi Stimpill Stimpilstong

Sprautubolur ur gleri
(inniheldur lyfio)

Eftir notkun

Stimpill
(inndeelingu lokio)

Mikilveegar upplysingar um sprautuna

Sprautan inniheldur einn heilan skammt. HGn er eingdngu etlud til notkunar i eitt skipti.
EkKki nota sprautuna ef askjan er skemmd eda innsiglid er rofid.

Nota mé sprautuna beint Ur keeli.

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid smaa hluti &vallt par sem adrir hvorki né til né sja, sérstaklega born.
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Einstaklingar sem sjé illa eiga ekki ad nota sprautuna an adstodar fra einstaklingi sem kann ad nota
sprautuna.

Algengar spurningar

A ég ad sprauta 6llu innihaldi sprautunnar?
J4, sprautan er a&tlud til notkunar i eitt skipti (einnota) og inniheldur einn heilan skammt.

Ef sprautan er skemmd?
EkKki nota sprautuna ef hin hefur dottid, skemmst eda brotnad. Nota skal nyja sprautu.

Ef nalin hefur bognad?
EkKki nota sprautuna ef nélin hefur bognad, dottid eda skemmst. Nota skal nyja nal.

Snadu fylgisedlinum vid fyrir frekari upplysingar
Pu parft & upplysingunum um lyfid sem er i sprautunni ad halda.
peer eru i kafla 5 & hinni hlid pessa fylgisedils, par eru m.a.:

* Geymsla

« Fyrningardagsetning

* Forgun

« Utlit lyfsins

Hafdu samband vid lekninn ef einhverjar spurningar vakna.

Undirbldu sprautuna

1. Taktu eina sprautu ut

e  Opnadu Oskjuna.
e Taktu varlega Gt eina sprautu med pvi ad halda utan um sprautubolinn ar gleri.
e  Athugadu merkimidann & sprautunni. Gakktu ar skugga um ad pa sért med pann skammt sem
leeknirinn avisadi.
Ekki halda i eda snerta stimpilstong eda nélarhettu sprautunnar.

Hafdu nalarhettuna & par til komid er ad inndeelingu.
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2. Skodadu sprautuna

Lyf

EXP MM-AAAA

e Horfou i geghum sprautubolinn. Eingdngu skal nota sprautuna ef Gtlit lyfsins er i samraemi vid
lysingu i kafla 5 & hinni hlid pessa fylgisedils.

Fyrningardagsetningin er & bakhlid merkimidans & sprautunni.
pad er edlilegt ad loftbolur sjaist. EkKi reyna ad fjarleegja loftbolurnar.

EkKki nota sprautuna ef han litur ut fyrir ad hafa verid notud, dottid, skemmst eda brotnad.

3. Veldu stungustadur

Magasvedi eda
leeri

Aftanverdir
upphandleggir
(eingdngu med
adstod annarra)

Sprauta skal undir hao &:

» Magasvadi (kvid) a.m.k. 5 cm fra nafla.

* Léri.

o Aftanverdum upphandleggjum (eingdngu med adstod annarra).
Leeknirinn hjélpar pér ad velja pann stad sem hentar pér best.

Fordast skal ad nota nakvaemlega sama stad og notadur var sidast.
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Skammtinum deelt inn

4. Dragdu nalarhettuna af

e Dragdu nalarhettuna beint af og fleygdu henni.
PU geetir séd dropa af lyfinu koma Gt Ur nalaroddinum. betta er edlilegt og hefur ekki ahrif &

skammtinn. Haltu &fram med inndelinguna.
Ekki setja nalarhettuna aftur & sprautuna, til ad koma i veg fyrir nalarstunguslys.

5. Inndealing i hudfellingu

e Kiliptu varlega i hudina til ad mynda hudfellingu og stingdu nélinni alla leid inn vid 45-gradu
horni.

pannig kemstu undir htdina en ekki i vodvann.

6. Deldu skammtinum inn

e Yttu stimpilsténginni alla leid inn med haegum og stdédugum prystingi, par til stimpillinn
stoppar.

pegar stimpillinn er kominn alla leid nidur og sprautan er tom hefur allur skammturinn verid gefinn.
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7. Fjarlaegdu sprautuna

e Fjarlaegdu sprautuna vid 45-gradu horni.

Ef bl6d kemur fram a stungustadnum skaltu prysta varlega & sveedid til ad stédva bleedinguna, an pess
ad nudda.

Fargadu sprautunni
Vertu varkar pegar pu medhodndlar notadar nalar. Fleygdu sprautunni strax. Upplysingar um férgun er
ad finna i kafla 5 & hinni hlid pessa fylgisedils.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Wegovy 1,5 mg toflur
Wegovy 4 mg toflur
Wegovy 9 mg toflur
Wegovy 25 mg toflur

semaglitio (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 adur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

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

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad édrum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Wegovy og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad taka Wegovy

Hvernig taka & Wegovy

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Wegovy

Pakkningar og adrar upplysingar

SuhkwnE

1. Upplysingar um Wegovy og vid hverju pad er notad

Hvad Wegovy er

Wegovy er lyf sem studlar ad pyngdartapi og til ad vidhalda pyngd sem inniheldur virka efnid
semagldtid. pad er svipad og natturulegt hormén sem kallast glukagon-likt peptid-1 (GLP-1) sem er
losad Ur pormum eftir maltid. pad virkar med pvi ad hafa &hrif & markvidtaka i heilanum sem stjorna
matarlystinni og veldur pvi ad pua finnur fyrir seddutilfinningu og minna hungri og minni léngun i
akvedinn mat (cravings). betta mun hjalpa pér vid ad borda minna og draga Ur likamspyngdinni.
Wegovy getur einnig att patt i ad koma i veg fyrir hjartasjukdoma.

Vid hverju Wegovy er notad

Wegovy er notad asamt mataradi og hreyfingu til ad studla ad pyngdartapi og hafa stjorn & pyngd. pad

er notad hja fullordnum, sem eru med

. BMI 30 kg/m2 eda heerri (offita) eda

. BMI ad minnsta kosti 27 kg/m2 en leegri en 30 kg/m2 (ofpyngd) sem eru med pyngdartengd
heilsufarsvandamal (svo sem sykursyki, hdan bléoprysting, 6edlileg blodfitugildi,
ondunarvandamal i svefni sem kallast ,,teppukafisvefn®, eda sogu um hjartaafall, slag eda
aedakvilla).

Likamspyngdarstudull (Body Mass Index, BMI) er malikvardi & pyngd pina midad vid hadina.
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2. Adur en byrjad er ad taka Wegovy

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

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Wegovy er tekid.

Notkun Wegovy er ekki radlogo ef pu:

notar énnur lyf til pyngdartaps,

ert med sykursyki af tegund 1,

ert med verulega skerdingu & nyrnastarfsemi,

ert med verulega skerdingu & lifrarstarfsemi,

ert med alvarlega hjartabilun,

ert med hugsanlega 6stddugan augnsjukdom af véldum sykursyki (sjonukvilla) eda ekki hefur
naost stjérn a honum.

Litil reynsla er af notkun Wegovy hja sjuklingum:

. sem eru 85 ara og eldri,

med lifrarsjukddéma,

med bolgusjukdoma i meltingarvegi,

med sykursyki af tegund 2 med HbA laegra en 8, & vid 25 mg tofluna,
med sykursyki af tegund 2 og nota insulin, & vid 25 mg téfluna.

Ef eitthvad af ofant6ldu & vid um pig skaltu radfzera pig vid leekninn.
Lattu leekninn vita ad pu takir Wegovy ef fyrirhugud er adgerd med svefingu.

. Ofpornun
Medan & medferd med Wegovy stendur geturdu fundid fyrir gledi eda uppkdstum eda fengid
nidurgang. bessar aukaverkanir geta leitt til ofpornunar (vokvataps). Mikilveegt er ad drekka
nog af vokva til ad koma i veg fyrir ofpornun. betta er sérstaklega mikilvaegt ef pu ert med
nyrnasjukdém. Leitadu rada hja leekninum ef p( ert med spurningar eda ahyggjur.

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

. Einstaklingar med sykursyki af tegund 2
Ekki méa nota Wegovy i stad insulins. Ekki méa taka Wegovy samhlida 6drum lyfjum sem
innihalda GLP-1 vidtakadrva (svo sem liraglutid, dulaglatio, exenatio eda lixisenatio).

. Lagur blodsykur (bl6dsykursfall)
Ef Wegovy er notad samhlida sulfénylurealyfi eda insulini getur pad aukid hattuna & lagum
blodsykri (blodsykursfalli). Sja upplysingar um vidvérunareinkenni um blodsykursfall i kafla 4.
Laeknirinn geeti bedio pig ad mala blédsykurinn. Pad hjalpar leekninum ad dkveda hvort breyta
purfi skammtinum af salfénylarealyfinu eda instlininu til ad draga Gr hattu & bl6dsykursfalli.

. Augnsjukdomur af véldum sykursyki (sjonukvilli)
Ef pa ert med augnsjukddm af véldum sykursyki og notar insulin getur petta lyf leitt til pess ad
sjonin versni og getur petta krafist medferdar. Hradar framfarir bl6dsykursstjornar geetu valdid
timabundinni versnun augnsjukdoms af véldum sykursyki. Taladu vid leekninn ef pu ert med
augnsjukdém af voldum sykursyki og finnur fyrir augnvandamalum medan pua tekur petta Iyf.
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. Skyndilegar breytingar a sjon
Ef pa tekur eftir skyndilegu sjéntapi eda hradri versnun & sjon medan a medferd med lyfinu
stendur, leitadu tafarlaust réda hja leekninum. Petta geeti verid af voldum aukaverkunar sem
kemur orsjaldan fyrir sem kallast framlaegur sjontaugarkvilli vegna blédpurrdar an
slageedabolgu (NAION) (sja kafla 4, ,,Alvarlegar aukaverkanir). Laknirinn geeti bent pér & ad
fara i skodun hja augnleekni og pa geetir purft ad haetta medferd med lyfinu.

. Sjuklingar med seinkada magatemingu (magalémun)
Ef pu ert med haega (seinkada) magateemingu (kallad magalémun) getur notkun Wegovy valdid
alvarlegum eda verulegum aukaverkunum & meltingarfeeri. R4dfeerdu pig vid leekni &dur en pu
notar Wegovy.

. Svorun vid medferd
Ef svorun vio medferd med semaglutioi er minni en buist var vid geeti pad verio vegna litils
frasogs vegna breytileika i frasogi og litillar nytingar. Fylgja skal leidbeiningum i kafla 3 til ad
na hamarkséahrifum af semaglutioi.

Bdrn og unglingar
Ekki mé nota lyfid hja bérnum og unglingum yngri en 18 &ra vegna pess ad pad hefur ekki verid
rannsakad hja pessum aldurshépi.

Notkun annarra lyfja samhlida Wegovy
Latid laekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um o6ll dnnur lyf sem eru tekin, hafa nylega
verid tekin eda kynnu ad verda tekin.

Sérstaklega skaltu lata leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita ef pu tekur lyf sem

innihalda eftirfarandi:

» levotyroxin sem er notad vid skjaldkirtilssjukdémum. pad er vegna pess ad laeknirinn geeti purft
ad meela gildi skjaldkirtilshormona ef pd notar Wegovy samhlida levotyroxini.

« warfarin eda énnur svipud Iyf til inntdku sem tekin eru til ad draga Gr blédstorknun (segavarnarlyf
til inntdku). b0 geetir hugsanlega purft ad fara i blodprufur med stuttu millibili til ad meta hversu
hratt bl6did storknar.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aaur en lyfid er notad.

Ekki méa nota lyfio & medgongu par sem ekki er vitad hvort pad hefur ahrif 4 éfeett barn. bar af leidandi
er melt med notkun getnadarvarna medan & notkun lyfsins stendur. Ef pu vilt verda barnshafandi
skaltu raeda vid leekninn um hvernig skuli breyta medferdinni par sem pua parft ad heetta ad nota lyfio
ad minnsta kosti 2 manudum adur. Ef pa verdur barnshafandi a medan pu notar petta lyf skaltu reeda
vid laekninn strax, par sem breyta parf medferdinni.

EkKi nota lyfid medan a brjostagjof stendur. Lyfid skilst Gt i brjéstamjolk og ekki er vitad hvernig
ahrif pad hefur & barnid.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Wegovy hafi ahrif & haefni pina til aksturs eda notkunar véla. Sumir sjaklingar finna
fyrir svima pegar peir nota Wegovy, adallega & fyrstu 4 manudum medferdar (sja kafla 4). Ef pa finnur
fyrir svima skaltu vera sérstaklega varkar pegar pa ekur eda notar vélar. Haféu samband vid laekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding ef pu parft frekari upplysingar.

Einstaklingar med sykursyki af tegund 2

Notkun lyfsins samhlida sulfénylurealyfi eda insalini getur leitt til lags blédsykurs (bl6dsykursfalls)
sem getur dregid Ur einbeitingarhafni. Fordastu akstur og notkun véla ef pa finnur fyrir einhverjum
einkennum blodsykursfalls. Sja upplysingar um aukna hzttu a bléosykursfalli i kafla 2, ,,VVarnadarord
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og varudarreglur” og vidvorunareinkenni um blédsykursfall i kafla 4. Reeddu vid laekninn til ad fa
frekari upplysingar.

Wegovy inniheldur natrium

Wegovy 1,5 mg, 4 mg og 9 mg t6flur innihalda minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri t6flu,
pb.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

Wegovy 25 mg t6flur innihalda 23 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverri toflu. Petta jafngildir
1% af daglegri hamarksinntdku natriums ar feedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

3.

Hvernig taka & Wegovy

Takid lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig taka & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Hversu mikid a ad taka
Medferdin pin byrjar med lagum skammti sem eykst smam saman 4 12 vikna medferd.

Upphafsskammturinn er 1,5 mg tafla einu sinni & dag i fjorar vikur.

Leeknirinn mun leidbeina pér um ad auka skammtinn smam saman & 4 vikna fresti par til pa
neerd radlégdum 25 mg skammiti einu sinni & dag. Ef porf er a, ma vidhalda skammtinum i fyrri
skammtasteerd.

Pegar pu hefur nad radlogdum 25 mg skammti skaltu ekki auka pennan skammt frekar.

Yfirleitt verdur pér sagt ad fylgja eftirfarandi leidbeiningum:

Skammtaaukning Vikulegur skammtur
Vika 1-4 1,5mg

Vika 5-8 4 mg

Vika 9-12 9mg

Fréa viku 13 25 mg

Leeknirinn mun meta medferdina reglulega. Ekki skal taka tveer toflur til ad na fram ahrifum af steerri

skammti.

Hvernig lyfid er tekid

Taka & Wegovy & fastandi maga eftir radlagda a.m.k. 8 klst. fostu.

Gleypa skal Wegovy t6fluna heila med vatnssopa (allt ad 120 ml). Ekki ma skipta, brjéta eda
tyggja tofluna, vegna pess ad ekki er vitad hvort slikt hafi ahrif & frasog semaglutids.

Eftir a0 hafa tekid Wegovy tdfluna skal bida i a.m.k. 30 minatur adur en neytt er faedu, drykkjar
eda annarra lyfja til inntdku. Frasog semaglutids minnkar ef bedid er skemur en 30 minatur.

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 blddsykursfall.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Taladu tafarlaust vid leekninn. b0 geetir fengid aukaverkanir eins og 6gledi.

Ef gleymist ad nota Wegovy
Ef skammtur gleymist skal sleppa skammtinum sem gleymdist og taka nesta venjulega skammt
daginn eftir.

Ef haett er ad taka Wegovy
Ekki skal heetta ad nota lyfid an pess ad radfaera sig vid laekni.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
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 pa finnur fyrir augnvandamalum, svo sem breytingum a
sjon, medan a medferd med pessu lyfi stendur.

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

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

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Alvarleg ofneemisvidbrdgd (bradaofnaemisvidbrogd, ofnaemisbjigur). bPa 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 faerd skyndilegan prota undir htid
i andliti, & halsi, handleggjum eda fétleggjum; proti & halsi getur verid lifshaettulegur ef hann
prengir ad éndunarveginum.

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

. Sjukdomur i augum sem Kallast framlaegur sjontaugarkvilli vegna bl6dpurrdar an slageedabélgu
(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 (sja kafla 2, ,,Skyndilegar
breytingar 4 sjén®).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
. Parmateppa, sem er alvarleg haegdatregda med vidbdtareinkennum eins og magaverk,
upppembu, uppkostum og fleiri.

Aodrar aukaverkanir

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

Hofudverkur

Ogledi

Uppkost

Nidurgangur

Haegdatregda

Magaverkur

prottleysi eda preyta

Magadpaegindi eda meltingartruflanir

— pessi einkenni koma yfirleitt adeins fyrir vio skammtaaukningu og hverfa venjulega med timanum.

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

Svimi

Ropi

Vindgangur

Magapemba

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

Bakflaedi eda brjostsvidi - einnig kallad ,,maga-vélinda-bakflaedissjakdomur*
Gallsteinar

Harmissir
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. Breyting & pvi hvernig matur og drykkur bragdast
. Breytt skynjun i hud
. Lagur blédsykur (bl6dsykursfall) hja sjaklingum med sykursyki af tegund 2.

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

Leeknirinn segir pér hvernig & ad medhdndla blodsykursfall og hvernig skal bregdast vid pessum
vidvorunareinkennum.

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

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

. Lagur bl6aprystingur

Svimi eda sundl pegar stadid er upp eda sest upp vegna blédprystingsfalls
Hradur hjartslattur

Hakkun brisensima (t.d. lipasa og amylasa) sem koma fram i bl6dprufu
Seinkud magataeming.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta 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 & Wegovy

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni og éskjunni & eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi og raka. Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok
hitaskilyrdi.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio 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
Wegovy inniheldur

Virka innihaldsefnid er semaglutid.
Wegovy 1,5 toflur

Hver tafla inniheldur 1,5 mg semaglutid.

Wegovy 4 toflur
Hver tafla inniheldur 4 mg semaglutid.

Wegovy 9 toflur
Hver tafla inniheldur 9 mg semaglutid.

Wegovy 25 t6flur
Hver tafla inniheldur 25 mg semaglitid.
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Onnur innihaldsefni eru salcaprozatnatrium og magnesiumsterat. Sja einnig upplysingar um natrium i
kafla 2 ,,Wegovy inniheldur natrium®.

Lysing a atliti Wegovy og pakkningasteerdir

Wegovy 1,5 mg toflur eru hvitar til ljésgular og kringléttar (6,5 mm i pvermal). bar eru med ,,1.5* &
annarri hlidginni og ,,novo* & hinni.

Wegovy 4 mg toflur eru hvitar til ljésgular og kringléttar (6,5 mm i pvermal). baer eru med ,,4“ &
annarri hlidginni og ,,novo* & hinni.

Wegovy 9 mg téflur eru hvitar til ljésgular og kringlottar (6,5 mm i pvermal). bear eru med ,,9“ &
annarri hlidginni og ,,novo* & hinni.

Wegovy 25 mg toflur eru hvitar til ljosgular og spordskjulaga (6,8 mm x 12 mm). bar eru med ,,25“ &
annarri hlidginni og ,,novo* & hinni.

Wegovy 1,5 mg, 4 mg, 9 mg og 25 mg t6flur eru i &l/al pynnum i pakkningastaerdum med 10, 30 og
90 toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Danmork

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: https://www.ema.europa.eu.
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