| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdorna papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Kayshild 0,25 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Kayshild 0,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Kayshild 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Kayshild 1,7 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Kayshild 2,4 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kayshild 0,25 mg injekcinis tirpalas

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 1,5 ml tirpalo yra 1 mg semagliutido (semaglutidum)*.
Viename ml tirpalo yra 0,68 mg semagliutido*. Viename uzpildytame $virkstiklyje yra 4 dozés po
0,25 mg.

Kayshild 0,5 mg injekcinis tirpalas

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 3 ml tirpalo yra 2 mg semagliutido (semaglutidum)*.
Viename ml tirpalo yra 0,68 mg semagliutido*. Viename uzpildytame $virkstiklyje yra 4 dozés po
0,5 mg.

Kayshild 1 mg injekcinis tirpalas

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 3 ml tirpalo yra 4 mg semagliutido (semaglutidum)*.
Viename ml tirpalo yra 1,34 mg semagliutido*. Viename uzpildytame Svirkstiklyje yra 4 dozés po
1 mg.

Kayshild 1,7 mg injekcinis tirpalas

Kiekviename uZpildytame $virkstiklyje 3 ml tirpalo yra 6,8 mg semagliutido (semaglutidum)*.
Viename ml tirpalo yra 2,27 mg semagliutido*. Viename uzpildytame Svirkstiklyje yra 4 dozés po
1,7 mg.

Kayshild 2.4 mg injekcinis tirpalas

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 3 ml tirpalo yra 9,6 mg semagliutido (semaglutidum)*.
Viename ml tirpalo yra 3,2 mg semagliutido*. Viename uZpildytame $virkstiklyje yra 4 dozés po
2,4 mg.

* Zmogaus j gliukagona panagaus peptido-1 (GLP-1) analogas, gaminamas Saccharomyces cerevisiae
lastelése rekombinantinés DNR technologijos biidu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekecinis tirpalas (injekcija) [FlexTouch]
Skaidrus ir bespalvis izotoninis tirpalas; pH = 7,4.



4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Kayshild skirtas kartu su dieta ir manksta suaugusiyjy, sergan¢iy ne ciroziniu su metaboline
disfunkcija susijusiu steatohepatitu (angl. metabolic dysfunction-associated steatohepatitis, MDSH),
su vidutinio sunkumo arba pazengusia kepeny fibroze (F2—F3 fibrozés stadijos), gydymui.

4.2 Deozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Palaikomoji semagliutido 2,4 mg doz¢é vieng karta per savait¢ pasiekiama pradedant nuo 0,25 mg
dozés. Siekiant sumazinti vir§kinimo trakto simptomy tikimybe, doze per 16 savaiciy laikotarpj reikia
padidinti iki 2,4 mg palaikomosios dozés vieng kartg per savaitg (zr. 1 lentelg). Esant reikSmingiems
virskinimo trakto simptomams, apsvarstykite galimybe atidéti dozés didinimg arba sumazinti iki
ankstesnés dozés, kol simptomai pagerés. Kai simptomai pageréja, pabandykite pakartotinai didinti
dozg.

1 lentelé. Dozés didinimo planas

Dozés didinimas Sav?ltlne
dozé

1-4 savaité 0,25 mg

5-8 savaité 0,5 mg

0-12 savaité 1 mg

13-16 savaité 1,7 mg

Palaikomoji dozé | 2,4 mg

Didesnés nei 2,4 mg dozés per savaite nerekomenduojamos.

Pacientali, sergantys 2 tipo cukriniu diabetu

Pradéjus 2 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty gydyma semagliutidu, apsvarstykite poreikj
sumazinti kartu skiriamo insulino arba insulino sekrecijg stimuliuojanciy vaistiniy preparaty dozg
(pvz., sulfonilkarbamido), kad sumazintuméte hipoglikemijos rizika (zr. 4.4 skyriy).

Praleista doze

Pamir$us pavartoti, dozé turi biti suleidziama kuo grei¢iau ir per 5 dienas po praleistos dozés. Jei
pra¢jo daugiau kaip 5 dienos, pamir$ta pavartoti dozg reikia praleisti, o kita doze reikia suleisti jprastai
suplanuotg dieng. Visais atvejais pacientai gali toliau laikytis savo reguliaraus vieng karta per savaite
dozavimo grafiko. Jeigu praleidziama daugiau doziy, reikia apsvarstyti pradinés dozés sumazinima,
kad bty galima atnaujinti gydyma.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Deél amziaus dozés koreguoti nereikia. >75 mety amziaus ir vyresniy pacienty vartojimo patirties yra
nedaug.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems inksty funkcijos sutrikimas yra lengvas ar vidutinio sunkumo, dozés keisti
nereikia. Turima mazai gydymo semagliutidu patirties pacientams, kuriems pasireiskia sunkus inksty
funkcijos sutrikimas. Semagliutido nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriems yra sunkus inksty
funkcijos sutrikimas (aGFG < 30 ml/min./1,73 m?), jskaitant pacientus, sergancius galutinés stadijos
inksty liga (Zr. 4.4, 4.8 ir 5.2 skyrius).



Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, turintiems lengva (A klasés pagal Child-Pugh) arba vidutinio sunkumo (B klasés pagal
Child-Pugh) kepeny funkcijos sutrikima, dozés koreguoti nereikia. Turima mazai gydymo
semagliutidu patirties pacientams, kuriems pasireiskia sunkus (C klasés pagal Child-Pugh) kepeny
funkcijos sutrikimas. Semagliutido nerekomenduojama pradéti vartoti pacientams, turintiems sunky
kepeny funkcijos sutrikima, taip pat jj reikia atsargiai vartoti vidutinio sunkumo kepeny funkcijos
sutrikimu sergantiems pacientams (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius). Pacientams, sergantiems MDSH, kuriy
kepeny funkcija islikusi, saugumo profilis yra gerai apibréztas (Zr. 4.8 skyriy). Patirties su MDSH ir
F4c (A klasés pagal Child-Pugh) serganéiais pacientais turima nedaug, ta¢iau saugumo rezultatai
panasis ] tyrimy su pacientais, kuriy kepeny funkcija islikusi. Néra patirties gydant pacientus,
sergancius MDSH ir turin¢ius vidutinio sunkumo ar sunky kepeny funkcijos sutrikima.

Vaiky populiacija
Kayshild saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety neistirti.

Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Leisti po oda.
Kayshild skiriamas vieng kartg per savait¢ bet kuriuo paros metu, valgio metu arba nevalgius.

Jis turi baiti leidziamas po oda | pilva, Slaunj arba Zastg. Injekcijos vietg galima keisti. Jo negalima
leisti | veng arba raumenis.

Jeigu reikia, savaités vartojimo dieng galima pakeisti, su sglyga, kad laikas tarp dviejy doziy bus
maziausiai 3 dienos (>72 valandos). Pasirinkus naujg dozés skyrimo dieng, dozé toliau turi bati

leidziama vieng kartg per savaite.

Prie§ vartojant vaistinj preparata, pacientams reikia patarti atidziai perskaityti pakuotes lapelyje
pateiktus vartojimo nurodymus.

Daugiau informacijos apie vartojima zr. 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uZrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;j.

Aspiracija, susijusi su bendraja nejautra arba gilia sedacija

Gauta pranesimy apie plauciy aspiracijos atvejus pacientams, vartojantiems GLP-1 receptoriy
agonistus, kuriems taikoma bendroji nejautra arba gili sedacija. Todél, pries atliekant procediiras
taikant bendraja nejautrg arba gilig sedacija, reikia atsizvelgti | padidéjusig likutinio skrandzio turinio
rizika dél sulétéjusio skrandzio iStustinimo (Zr. 4.8 skyriy).

Poveikiai vir§kinimo traktui ir dehidratacija

GLP-1 receptoriy agonisty vartojimas gali buiti siejamas su virskinimo trakto nepageidaujamomis
reakcijomis. ] tai reikia atsizvelgti gydant pacientus, kuriy inksty funkcija sutrikusi, nes pykinimas,
vémimas ir viduriavimas, gali sukelti dehidratacija, dél kurios retais atvejais gali pablogéti inksty



funkcija (Zr. 4.8 skyriy). Pacientus, gydomus semagliutidu, reikia informuoti apie galimg
dehidratacijos rizika, susijusig su nepageidaujamomis virskinimo trakto reakcijomis, ir imtis
atsargumo priemoniy, kad biity iSvengta skysc¢iy netekimo.

Uminis pankreatitas

Gydant GLP-1 receptoriy agonistais buvo stebéta iminio pankreatito atvejy (zr. 4.8 skyriy). Pacientus
reikia informuoti apie iminiam pankreatitui biidingus simptomus. Jtarus pankreatita, semagliutido
vartojimg reikia nutraukti; jei diagnozé patvirtinama, negalima i$ naujo pradéti vartoti semagliutido.
Reikia laikytis atsargumo pacientams, kurie yra sirge pankreatitu.

Jeigu néra kity timinio pankreatito poZymiy ir simptomy, vien tik kasos fermenty aktyvumo
padidéjimas néra timinio pankreatito prognozés rodiklis.

Pacientai, sergantys 2 tipo cukriniu diabetu

Semagliutido negalima vartoti kaip insulino pakaitalo 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams.
Semagliutido negalima vartoti kartu su kitais GLP-1 receptoriy agonistais, nes jis nebuvo jvertintas ir
laikoma, kad yra didesné nepageidaujamy reakcijy, susijusiy su perdozavimu, rizika.

Hipoglikemija pacientams, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu

Zinoma, kad insulinas ir sulfonilkarbamidas sukelia hipoglikemija. Pacientams, gydytiems
semagliutidu kartu su sulfonilkarbamidu arba insulinu, gali padidéti hipoglikemijos rizika. Pradedant
gydyma GLP-1 receptoriy agonistais, hipoglikemijos rizika galima sumazinti mazinant
sulfonilkarbamido ar insulino doz¢. Kayshild papildomas vartojimas pacientams, gydomiems insulinu,
nebuvo jvertintas.

Diabetiné retinopatija 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams

Diabetine retinopatija sergantiems pacientams, gydytiems semagliutidu, padidéjo diabetinés
retinopatijos komplikacijy atsiradimo rizika (Zr. 4.8 skyriy). Greitas gliukozés kontrolés pageré¢jimas
buvo susijes su laikinu diabetinés retinopatijos pablogéjimu, ta¢iau negalima atmesti ir kity priezasciy.
Pacientus, sergancius diabetine retinopatija ir vartojancius semagliutida, reikia atidziai stebéti ir gydyti
pagal klinikines rekomendacijas.

Neturima Kayshild vartojimo patirties su pacientais, serganciais 2 tipo cukriniu diabetu, turin¢iais
nekontroliuojama arba potencialiai nestabilig diabeting retinopatija. Siy pacienty nerekomenduojama
gydyti Kayshild.

Ne arterito sukelta priekiné iSeminé regos nervo neuropatija (angl. non-arteritic anterior ischemic
optic neuropathy, NAION)

Epidemiologiniy tyrimy duomenys rodo padidéjusia ne arterito sukeltos priekinés iSeminés regos
nervo neuropatijos (NAION) rizikg gydant semagliutidu. Néra nustatyto laiko intervalo, kada NAION
gali iSsivystyti po gydymo pradzios. Staiga praradus regéjima, reikia atlikti oftalmologinj iStyrima, o
patvirtinus NAION, gydymg semagliutidu reikia nutraukti (Zr. 4.8 skyriy).

Pacientai, kuriems yra gastroparezé

Semagliutidu gydomiems pacientams ir turintiems gastropareze, gali pasireiksti sunkesni ar stipresni

.....

atsargiai, o esant sunkiai gastroparezei semagliutido vartojimas nerekomenduojamas (zr. 4.8 skyriy).

Netirtos populiacijos

Kayshild saugumas ir veiksmingumas neistirti pacientams:
- sergantiems 1 tipo cukriniu diabetu;
- su sunkiu inksty funkcijos sutrikimu (Zr. 4.2 skyriy);



- su vidutinio sunkumo ir sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu ir MDSH (Zr. 4.2 skyriy);

- sergantiems I'V klasés pagal Niujorko Sirdies asociacijos (angl. New York Heart Association,
NYHA) klasifikacija staziniu Sirdies nepakankamumu.

Siems pacientams vartoti nerekomenduojama.

Kayshild vartojimo patirties yra nedaug pacientams:

- kuriems yra 75 mety arba vyresniems (zr. 4.2 skyriy);

- kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (zr. 4.2 skyriy);

- kurie serga uzdegimine Zarny liga;

- kurie serga MDSH ir kuriy KMI yra < 25 kg/m? (arba KMI < 23 kg/m? Azijos gyventojams).
Siems pacientams reikia sKirti atsargiai.

Natrio kiekis

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Semagliutidas sulétina skrandzio iStustinima ir gali turéti jtakos kartu vartojamy geriamyjy vaistiniy
preparaty absorbcijai. Taciau vartojant 2,4 mg semagliutido, kliniskai reik§mingo poveikio skrandzio
iStuStinimo greiciui nepastebéta, grei¢iausiai dél tolerancijos efekto. Semagliutidg reikia atsargiai
vartoti pacientams, vartojantiems geriamuosius vaistinius preparatus, kuriems reikia greitos skrandzio

ir Zarnyno absorbcijos.

Varfarinas ir kiti kumarino dariniai

Semagliutido vartojimas nepakeité bendrosios R ir S varfarino ekspozicijos arba Cmax, pavartojus
vienkarting varfarino doz¢ (25 mg), ir varfarino farmakodinaminis poveikis, matuojamas pagal
tarptautinj normalizuotg santykj (TNS), kliniSkai nepakito. Taciau kartu vartojant acenokumarolj ir
semagliutida buvo fiksuota TNS sumazéjimo atvejy. Pradéjus gydyti semagliutidu pacientus,
vartojancius varfaring arba kitus kumarino darinius, rekomenduojama dazniau stebéti TNS.

Paracetamolis

Semagliutidas sulétina skrandzio iStustinima, vertinant pagal paracetamolio farmakokinetikg
standartinio valgio tyrimo metu. Paracetamolio AUCo.0 min it Cmax atitinkamai sumazéjo 27 % ir 23 %
po to, kai kartu buvo vartojama 1 mg semagliutido. Bendras paracetamolio poveikis (AUCq.sp)
nepasikeité. Vartojant semagliutida, kliniskai reikSmingo poveikio paracetamoliui nenustatyta. Kartu
su semagliutidu skiriamo paracetamolio dozés koreguoti nereikia.

Geriamieji kontraceptikai

Manoma, kad semagliutidas nesumazins geriamyjy kontraceptiky veiksmingumo. Bendra
etinilestradiolio ir levonorgestrelio ekspozicija nepakito iki kliniskai reikSmingo laipsnio, kai
geriamyjy kontraceptiniy vaistiniy preparaty derinys (0,03 mg etinilestradiolio / 0,15 mg
levonorgestrelio) buvo vartojamas kartu su semagliutidu. Etinilestradiolio ekspozicijai poveikio
nebuvo; levonorgestrelio ekspozicija esant pastoviai koncentracijai padidéjo 20 %. Cpax nebuvo
paveiktas né vienam junginiui.

Atorvastatinas

Semagliutido vartojimas nepakeité bendrosios atorvastatino ekspozicijos, pavartojus vienkarting
atorvastatino dozg (40 mg). Atorvastatino Cmax sumazéjo 38 %. Tai laikoma kliniSkai nereikSminga.



Digoksinas

Semagliutido vartojimas nepakeité bendrosios digoksino ekspozicijos arba Cmax, pavartojus
vienkarting digoksino doze (0,5 mg).

Metforminas

Semagliutido vartojimas nepakeité bendrosios metformino ekspozicijos arba Cmax, pavartojus 500 mg
doze¢ du kartus per parg per 3,5 dienos.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Vaisingoms moterims, kurios gydomos semagliutidu, rekomenduojama vartoti kontraceptines
priemones (Zr. 4.5 skyriy).

Néstumas

Su gyvinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Néra pakankamai
duomeny apie semagliutido vartojima néstumo metu. Todél semagliutido néStumo metu vartoti
negalima. Jeigu pacienté ruosiasi pastoti arba pastoja, semagliutido vartojimg reikia nutraukti. Dél ilgo
pusinés eliminacijos laiko semagliutido vartojima reikia nutraukti maziausiai prie§s 2 ménesius iki
planuojamo néstumo (zr. 5.2 skyriy).

Zindymas

Zindan¢ioms Ziurkéms semagliutidas i$siskyré j piena. Negalima atmesti rizikos Zindomiems
kidikiams. Semagliutido negalima vartoti Zindymo metu.

Vaisingumas

Semagliutido poveikis zmoniy vaisingumui néra zinomas. Semagliutidas nepaveiké Ziurkiy patiny
vaisingumo. Buvo pastebéta, kad Ziurkiy pateléms pailgéjo rujos laikas ir nedaug sumazéjo ovuliacijy
skaiCius vartojant dozes, sicjamas su motinos kiino svorio sumazéjimu (Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Semagliutidas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Taciau
svaigulj galima jausti daugiausia dozés didinimo laikotarpiu (Zr. 4.8 skyriy). Jeigu atsiranda svaigulys,

vairuoti ir valdyti mechanizmus reikia atsargiai.

Pacientai, sergantys 2 tipo cukriniu diabetu

Kai semagliutidas vartojamas kartu su sulfonilkarbamidu arba insulinu, pacientams reikia patarti
laikytis atsargumo priemoniy, norint iSvengti hipoglikemijos vairuojant arba valdant mechanizmus (Zr.
4.4 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos gydymo semagliutidu metu 3 fazés MDSH klinikiniame
tyrime (ESSENCE, zr. 5.1 skyriy) buvo virskinimo trakto sutrikimai, jskaitant pykinima (36,1 %),
viduriavima (26,8 %), viduriy uzkietéjima (22,1 %) ir vémima (18,5 %) bei nuovargj (zr. ,,Atrinkty
nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas® skyriy).



Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

2 lentel¢je iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, nustatytos vartojant semagliutidg. Pateikti dazniai
yra didziausi, jei pastebimas skirtumas tarp 3 fazés MDSH klinikinio tyrimo (ESSENCE, Zr.
5.1 skyriy), svorio valdymo 3a fazés tyrimy (STEP 1-4) ir prane$imuose po pateikimo ] rinka.

Nepageidaujamos reakcijos i§vardytos toliau pagal MedDRA organy sistemy klases ir daznj. Daznio
kategorijos apibréziamos taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo
> 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (< 1/10 000); daznis nezinomas
(negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos
reakcijos pateiktos sunkumo mazéjimo tvarka.

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

MedDRA . Labai Daznis
Labai - . v
organy . Daznas Nedaznas | Retas retas nezinoma
. . | daznas
sistemy klasé S
Imuninés Anafilaksi
sistemos ne
sutrikimai reakcija
Metabolizmo Hipoglikemija
ir mitybos pacientams,
sutrikimai sergantiems 2
tipo cukriniu
diabetu®
Nervy Galvos Svaigulys®
sistemos skausmas®® | Dizestezija®°
sutrikimai Disgeuzija®
Akiy Diabetine Ne
sutrikimai retinopatija arterito
2 tipo cukriniu sukelta
diabetu priekiné
sergantiems iSeminé
pacientams? regos
nervo
neuropat
ija
(NAIO
N)a, d
Sirdies Hipotenzija Ortostatin
sutrikimai &
hipotenzij
a
Padidéjes
Sirdies
susitrauki
my
daznis®®
Virskinimo Vémimas®® | Gastritas® Uminis Zarnyno
trakto Viduriavima | Gastroezofagini | pankreatit nepraeina
sutrikimai gab o refliukso liga® | a° mumas® ¢
Viduriy Dispepsija° Padidéjes )
uzkietéjimas® | Raugéjimas® amilazés
b Pilvo patimas® | aktyvumas
Pykinimas*® | Pilvo tempimas® | ©




MedDRA . Labai Daznis
Labai . . o
organy daznas Daznas Nedaznas | Retas retas nezinoma
sistemy klasé s
Pilvo Uzdelstas
skausmas®™°© | skrandzio
i$tustinimas
Gastroenteritas
Padidéjes
lipazés
aktyvumas®
Kepeny, Cholelitiazé?
tulzies puslés
ir lataky
sutrikimai
Odos ir Plauky Angioneur
poodinio slinkimas? 0ziné
audinio edema
sutrikimai
Bendrieji Nuovargis®® | Reakcijos
sutrikimai ir injekcijos
vartojimo vietoje®
vietos
pazeidimai

a) Zr. toliau pateikta atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibdinima.

b) Daugiausia stebéta dozés didinimo laikotarpiu.

C) Sugrupuoti pageidaujami terminai.

d) I8 pranesimy apie kitus rinkoje parduodamus semagliutido preparatus po jy pateikimo j rinka.
e) Sugrupuotas terminas, apimantis Zarnyno obstrukcijg, Zarny nepraeinamuma, plonosios Zarnos
obstrukecija.

Atrinktuy nepageidaujamu reakcijuy apibudinimas

Virskinimo trakto nepageidaujamos reakcijos

Dazniausiai apie $iuos reiskinius buvo pranesta dozés didinimo laikotarpiu. Tyrime ESSENCE
pykinimas pasireiské 36,1 % pacienty, gydyty semagliutidu (12,4 % placebo grupéje), viduriavimas —
26,8 % pacienty (12,2 % placebo grupéje), o vémimas — 18,5 % pacienty (5,6 % placebo grupéje).
Dauguma reiskiniy buvo lengvi arba vidutinio sunkumo ir trumpalaikiai. Viduriy uzkietéjimas
pasireiské 22,1 % pacienty, gydyty semagliutidu (7,8 % placebo grupéje), ir buvo lengvas arba
vidutinio sunkumo bei ilgesnés trukmés.

Tyrime ESSENCE virskinimo trakto reiskiniai lémé galutinj gydymo nutraukimg 1,6 % semagliutidu
gydyty pacienty.

Svorio valdymo 3a fazés 2,4 mg semagliutido tyrimuose per 68 savaiciy tyrimo laikotarpj pykinimas
pasireiske 43,9 % pacienty, vartojusiy semagliutida (16,1 % placebo grupéje), viduriavimas — 29,7 %
pacienty (15,9 % placebo grupéje), o vémimas — 24,5 % pacienty (6,3 % placebo grupéje). Dauguma
reiSkiniy buvo lengvi arba vidutinio sunkumo ir trumpalaikiai. Viduriy uzkietéjimas pasireiske 24,2 %
pacienty, gydyty semagliutidu (11,1 % placebo grupéje), ir buvo lengvas arba vidutinio sunkumo bei
ilgesnés trukmés. Pacientams, gydytiems semagliutidu, vidutiné pykinimo trukmé buvo 8 dienos,
vémimo — 2 dienos, viduriavimo — 3 dienos, viduriy uzkietéjimo — 47 dienos.

Remiantis 3a fazés svorio valdymo tyrimy su 2,4 mg semagliutido duomenimis, pacientams,
turintiems vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimg (aGFG nuo > 30 iki < 60 ml/min./1,73 m?),
gydant semagliutidu, gali dazniau pasireiksti poveikis vir§kinimo traktui.

Pacientams, kuriems yra gastroparezé, gydant semagliutidu, gali pasireiksti sunkesni ar stipresni
virskinimo trakto sutrikimai.



Uminis pankreatitas

Tyrime ESSENCE nustatytas iminio pankreatito daznis vartojant semagliutidg buvo 0,4 %, o placeba
-0,5 %.

Svorio valdymo 3a fazés klinikiniy tyrimy su 2,4 mg semagliutido metu registruoti patvirtinti iminio
pankreatito atvejai buvo atitinkamai 0,2 % semagliutido ir <0,1 % placebo grupése. Sirdies ir
kraujagysliy sistemos tyrimo metu SELECT patvirtinty Giminio pankreatito atvejy buvo 0,2 %
semagliutido ir 0,3 % placebo grupése.

Uminé tulZies akmenligé / cholelitiazé

Tyrime ESSENCE cholelitiazé pasireiske 1,4 % semagliutidu gydyty pacienty ir 0,8 % placeba
vartojusiy pacienty.

3a fazés tyrimuose su 2,4 mg semagliutido cholelitiazé buvo nustatyta 1,6 %, 0 0,6 % semagliutidu
gydyty pacienty pasireis§ké cholecistitas. Cholelitiazé ir cholecistitas buvo fiksuoti atitinkamai 1,1 % ir
0,3 % placebu gydyty pacienty.

Galvos skausmas

Tyrime ESSENCE galvos skausmas pasireiSke 8 % semagliutido vartojusiy pacienty ir 6,3 % placeba
vartojusiy pacienty.

3a fazés svorio valdymo tyrimuose su 2,4 mg semagliutido galvos skausmas pasireiské 12,8 %
semagliutidu gydyty pacienty ir 8,7 % placeba vartojusiy pacienty.

Plauky slinkimas

Tyrime ESSENCE plauky slinkimas pasireiske 1,6 % semagliutidu gydyty pacienty ir 0,5 % placeba
vartojusiy pacienty.

3a fazés svorio valdymo tyrimuose su 2,4 mg semagliutido plauky slinkimas pasireiske 2,5 %
semagliutidu gydyty pacienty ir 1 % placebg vartojusiy pacienty. Ivykiai daugiausia buvo lengvi ir
tesiant gydyma dauguma pacienty pasveiko. Pacientams, kuriy svoris sumazéjo daugiau (>20 %),
plauky slinkimas pasireiské dazniau.

Padidéjes sirdies susitraukimy daznis

Tyrime ESSENCE semagliutidu gydytiems pacientams, kuriy pradinio jvertinimo Sirdies susitraukimy
per minute skai¢ius buvo vidutini§kai 75, 72 savaite jis vidutiniskai padidéjo 2 susitraukimais.
Pacienty, kuriy didziausias padidéjimas nuo pradinio jvertinimo buvo >10 susitraukimy bet kuriuo
gydymo laikotarpiu, santykis buvo 43,3 % semagliutido 2,4 mg grupéje ir 50,4 % placebo grupéje.

3a fazés svorio valdymo tyrimuose su 2,4 mg semagliutido, juo gydytiems pacientams, kuriy pradinio
jvertinimo Sirdies susitraukimy per minute skaicius buvo vidutiniskai 72, jis vidutiniskai padidéjo 3.
Pacienty, kuriy padidéjimas nuo pradinio jvertinimo buvo >10 susitraukimy per minute bet kuriuo
gydymo laikotarpiu, santykis buvo 67 % semagliutido grupgje ir 50,1 % placebo grupéje.

Imunogeniskumas

Dél vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra baltymy ar peptidy, turin¢iy galimai imunogenisky savybiy,
semagliutido vartojantiems pacientams gali atsirasti antikiiny pries ji. Tyrime ESSENCE pacienty,
kuriy antisemagliutido antikiny tyrimo rezultatai bet kuriuo metu po pradinio jvertinimo buvo
teigiami, dalis buvo maza (0,4 %).

Svorio valdymo 3a fazés klinikiniuose tyrimuose su 2,4 mg semagliutido pacienty, kuriy antikiiny
pries semagliutidg tyrimas buvo teigiamas bet kuriuo laiko momentu po tyrimo pradzios, dalis buvo
maza (2,9 %), ir né vienas i§ pacienty tyrimo pabaigoje neturéjo neutralizuojanciy antikiiny pries
semagliutidg arba antikiiny prie§ semagliutidg su galutiniu endogeniniu GLP-1 neutralizuojanciu
poveikiu. Gydymo metu didelé semagliutido koncentracija galéjo sumazinti tyrimy jautruma, todél
negalima atmesti klaidingai neigiamy rezultaty rizikos. Tac¢iau tiriamiesiems, kuriy antikiiny tyrimo
rezultatas gydymo metu ir po jo buvo teigiamas, antikiiny buvimas buvo laikinas ir neturéjo jokio
akivaizdaus poveikio veiksmingumui ir saugumui.

Dizestezija

Tyrime ESSENCE su pakitusiy odos pojii¢iy klinikiniu vaizdu susije reiskiniai, pvz., parestezija,
hiperestezija, odos skausmas, odos jautrumas, dizestezija ir odos deginimo pojiitis, pasireiske 2,9 %
semagliutidu gydyty pacienty ir 1,5 % placeba vartojusiy pacienty.
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3a fazés svorio valdymo tyrimuose su 2,4 mg semagliutido su pakitusiy odos pojtciy klinikiniu vaizdu
susije reiskiniai pasireiské 2,1 % pacienty, gydyty 2,4 mg semagliutido doze, ir 1,2 % placeba
vartojusiy pacienty.

Abiejose klinikinio vystymo programose reiskiniai buvo lengvi arba vidutinio sunkumo ir t¢siant
gydyma dauguma pacienty pasveiko.

Hipoglikemija pacientams, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu

Tyrime ESSENCE kliniskai reik§minga hipoglikemija (<3,0 mmol/l) stebéta 6,1 % (0,068 atvejo per
paciento metus) pacienty, gydyty semagliutidu, palyginti su 5 % (0,12 atvejo per paciento metus)
pacienty, gydyty placebu. Vartojant semagliutidg 2,2 % pacienty (0,015 atvejo per paciento metus)
buvo nustatyta sunki hipoglikemija (atsigauti prireiké iSorinés pagalbos), o vartojant placeba 0,5 %
(0,003 atvejo per paciento metus).

3a fazés tyrime su antsvorio arba nutukimg turinéiais ir 2 tipo cukriniu diabetu serganciais
suaugusiaisiais (STEP 2) kliniskai reikSminga hipoglikemija stebéta 6,2 % (0,1 atvejo per paciento
metus) tirlamyjy, gydyty semagliutidu, palyginti su 2,5 % (0,03 atvejo per paciento metus) tiriamuyjy,
gydyty placebu. Vartojant semagliutidg hipoglikemija buvo stebéta tiek kartu vartojant
sulfonilkarbamida, tiek jo nevartojant. Vieno tiriamojo, kuris nebuvo kartu gydomas
sulfonilkarbamidu, vienas epizodas (0,2 % tiriamyjy, 0,002 reiSkinio per paciento metus) buvo
jvertintas kaip sunkus. Vartojant semagliutidg kartu su sulfonilkarbamidu, padidéjo hipoglikemijos
rizika.

Diabetiné retinopatija 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams

2 mety trukmés klinikiniame tyrime buvo tiriama 0,5 mg ir 1 mg semagliutido dozés, palyginti su
placebu; jame dalyvavo 3 297 pacientai, sergantys 2 tipo cukriniu diabetu, su didele Sirdies ir
kraujagysliy sistemos sutrikimy rizika, ilga sirgimo cukriniu diabetu trukme ir prastai kontroliuojamu
gliukozés kiekiu kraujyje. Siame tyrime diabetinés retinopatijos komplikacijy atvejai dazniau
pasireiske pacientams, gydytiems semagliutidu (3 %), palyginti su placebu (1,8 %). Tai buvo pastebéta
insulinu gydomiems pacientams, kuriems buvo diagnozuota diabetiné retinopatija. Gydymo skirtumas
pastebétas anksti ir i§liko viso tyrimo metu.

Tyrime ESSENCE tinklainés sutrikimai pasireiSke 3,1 % semagliutidu gydyty pacienty ir 4,1 %
placeba vartojusiy pacienty. Keli pacientai pranesé apie diabeting retinopatija (atitinkamai 1,1 % ir
1,4 %).

3a fazés tyrime su antsvorio arba nutukimg turinciais ir 2 tipo cukriniu diabetu serganciais
suaugusiaisiais (STEP 2) tinklainés sutrikimai pasireiske 6,9 % pacienty, gydyty 2,4 mg semagliutido
doze, 6,2 % pacienty, gydyty 1 mg semagliutido doze, ir 4,2 % placebg vartojusiy pacienty. Dauguma
atvejy buvo nustatyti kaip diabetiné retinopatija (atitinkamai 4 %, 2,7 % ir 2,7 %) ir neproliferaciné
retinopatija (atitinkamai 0,7 %, 0 % ir 0 %).

Ne arterito sukelta priekiné iSeminé regos nervo neuropatija (NAION)

Keliy dideliy epidemiologiniy tyrimy rezultatai rodo, kad semagliutido poveikis suaugusiesiems,
sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu, yra susijes su mazdaug dvigubai padidéjusia santykine NAION
rizika, atitinkancia mazdaug vieng papildoma atvejj per 10 000 asmens gydymo mety.

Vaiky populiacija

Semagliutidas netirtas su MDSH serganciais jaunesniais kaip 18 mety vaikais ir paaugliais.

Klinikiniame tyrime, kuriame dalyvavo 12—-18 mety paaugliai, turintys nutukimg arba antsvorj ir bent
vieng su svoriu susijusig gretuting liga, semagliutida vartojo 133 pacientai. Tyrimo trukmé buvo

68 savaites.

Apskritai paaugliy nepageidaujamy reakcijy daznis, tipas ir sunkumas buvo panasis j stebéta
suaugusiyjy populiacijoje. Cholelitiazé pasireiské 3,8 % semagliutidu gydyty pacienty ir 0 % placeba
vartojusiy pacienty.

Po 68 savaiciy gydymo poveikio augimui arba brendimui nenustatyta.
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Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimas semagliutidu gali buiti susijes su virSkinimo trakto sutrikimais, kurie gali sukelti
dehidratacijg. Perdozavus reikia stebéti pacientg dél klinikiniy pozymiy ir pradéti atitinkamag
palaikomajj gydyma.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai, vartojami sergant cukriniu diabetu, j gliukagong
panasaus peptido-1 (GLP-1) analogai, ATC kodas — A10BJ06.

Veikimo mechanizmas

Semagliutidas yra GLP-1 analogas, turintis 94 % zmogaus GLP-1 sekos homologija. Semagliutidas
veikia kaip GLP-1 receptoriy agonistas, kuris selektyviai prisijungia ir suaktyvina GLP-1 receptoriy —
nattiralaus GLP-1 taikinj. GLP-1 receptoriai yra placiai paplit¢ visame organizme (pvz., kasoje,
inkstuose, smegenyse, Sirdyje, kraujagyslése, imuningje sistemoje ir plauciuose), taciau kepeny
lastelése jie nebuvo aptikti.

Kepenims budingas veikimo mechanizmas yra daugialypis ir manoma, kad jj lemia medziagy
apykaitos veiksniy pager¢jimas, jskaitant svorio mazéjima, pageréjusia gliukozes bei lipidy apykaitg ir
sumazéjusj uzdegimg. Semagliutidas veikia uzdegimo ir fibrozés geny kelius, todél MDSH sergancio
asmens proteominis modelis teigiamai pasikeicia. Be to, semagliutidas mazina riebaly sankaupas
kepenyse.

Semagliutidas mazina kiino svorj, sumazindamas apetitg ir kartu energijos suvartojimg. Be to,
semagliutidas sumazina potraukj riebiems maisto produktams.

Semagliutidas sumazina gliukozés koncentracija kraujyje priklausomai nuo gliukozés, skatindamas
insulino sekrecija ir sumazindamas gliukagono sekrecija, kai gliukozés kiekis kraujyje yra aukstas.
Gliukozes kiekio kraujyje sumazinimo mechanizmui taip pat priklauso nezymiai sulétéjes skrandzio
i$situstinimas ankstyvoje fazéje pavalgius. Hipoglikemijos metu semagliutidas sumazina insulino
sekrecijg ir nepablogina gliukagono sekrecijos.

Semagliutidas turi teigiamg poveikj lipidy koncentracijai kraujyje, dél to sumazéja sistolinis
kraujospiidis ir sumazéja uzdegimas. Be to, tyrimai su gyviinais parodé, kad semagliutidas silpnina

aterosklerozes vystymasi ir turi prieSuzdegiminj poveikj Sirdies ir kraujagysliy sistemai.

Farmakodinaminis poveikis

MDSH ligos aktyvumas

Semagliutidas pagerina MDSH ligos aktyvumo komponentus, sumazindamas steatoze, uzdegima ir
i8sipiitima, jvertinant histologiskai. Be to, semagliutidas sumazina kepeny steatoze, kuri trumpalaike
elastografija (TE) jvertinama naudojantis Kontroliuojamu Silpninimo Parametru (KSP) ir magnetinio
rezonanso tomografijos protony tankio riebaly frakcija (MRT-PDFF).

Taip pat stebétas alanino transaminazés (ALT) ir aspartato aminotransferazés (AST) aktyvumo
sumazejimas.
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Kepeny fibroze
Semagliutidas sumazina TE jvertinamg kepeny standumg ir sumazina padidéjusios kepeny fibrozés
(angl. Enhanced Liver Fibrosis, ELF) jvertj bei III tipo kolageno biologinio Zymens (Pro-C3)

propeptido lygj.

Lipidai nevalgius
Semagliutidas, palyginti su placebu, trigliceridy koncentracija nevalgius sumazino 17 %, o DTL
koncentracija — 4,7 %.

Jautrumas gliukozei ir insulinui

Pacientams, sergantiems MDSH ir 2 tipo cukriniu diabetu, semagliutidas sumazino HbAlc -1,1 %,
palyginti su placebu (0 %).

Pacientams, sergantiems MDSH be 2 tipo cukrinio diabeto, numatomas homeostazés modelio
atsparumo insulinui jvertinimo (angl. homeostasis model assessment of insulin resistance, HOMA-IR)
rodiklis buvo didesnis vartojant semagliutida (-32,5 %) nei placeba (0,5 %).

Nuo gliukozés priklausoma insulino ir gliukagono sekrecija

Semagliutidas mazina didele gliukozés koncentracija kraujyje priklausomai nuo gliukozés,
skatindamas insulino sekrecijg ir sumazindamas gliukagono sekrecija. Vartojant semagliutida, 2 tipo
cukriniu diabetu serganciy pacienty insulino sekrecijos greitis buvo panasus j sveiky asmeny
sekrecijos greit].

Sukeélus hipoglikemija, semagliutidas, palyginti su placebu, nepakeité padidéjusio gliukagono
reguliavimo atsako ir nesutrikdé 2 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty C-peptido sumazéjimo.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Semagliutido veiksmingumas ir saugumas buvo jvertinti per vieng 3 fazés tyrima (ESSENCE) su
suaugusiais pacientais, serganc¢iais MDSH ir F2 arba F3.

ESSENCE yra 240 savaiciy trukmés atsitiktiniy im¢iy, daugiacentris, dvigubai koduotas lygiagreciy
grupiy tyrimas. | tyrimg jtrauktiems pacientams per pradinj jvertinimg arba neseniai iki jo buvo atlikta
kepeny biopsija, rodanti kliniskai reik§minga su metaboline disfunkcija susijusig steatozine kepeny
liga (angl. metabolic dysfunction-associated steatotic liver disease, MDSKL), apibréziama kaip
MDSH su F2 arba F3 ir nealkoholinés kepeny suriebéjimo ligos aktyvumo jvertis (angl. ,,non-
alcoholic fatty liver disease activity score*, NAS) yra >4, o steatozés, lobulinio uzdegimo ir
hepatocity iSsiptitimo jvertis yra 1 arba didesnis. Veiksmingumas buvo nustatomas remiantis
semagliutido poveikiu steatohepatito i§nykimui (apibréziamam kaip 0—1 uzdegimo NAS, 0 —
i8sipiitimo ir bet kokia steatozés (pagal NASH CRN) verté) su neblogéjancéia kepeny fibroze (fibrozé
vertinama pagal NASH CRN fibrozés skale nuo 0 iki 4) ir bent viena stadija pageréjusia kepeny
fibroze (apibréziama kaip > 1 laipsnio pager¢jimas pagal NASH CRN fibrozes skalg), be
steatohepatito pablogéjimo (apibréziamo kaip jokio iSsipiitimo, uzdegimo arba steatozés NAS jvercio
padidéjimo nuo pradinio jvertinimo), remiantis, praéjus 72 savaiciy laikotarpiui, po pradinio
vertinimo, paimta kepeny biopsija.

1 72 savaités tarpine analiz¢ buvo jtraukta i§ viso 800 pacienty, atsitiktiniy im¢iy biidu j semagliutido
(534 pacientai) arba placebo (266 pacientai) grupes santykiu 2:1. Pagal pradinj jvertinima, 31,3 % i$ jy
sirgo MDSH ir F2, 0 68,8 % sirgo MDSH ir F3. Vidutinis amzius buvo 56 metai, o 25,3 % buvo
vyresni kaip 65 mety. 57,1 % buvo moterys. Vidutinis KMI buvo 34,6 kg/m?, 6,6 % turéjo KMI < 25,
72,8 % turéjo KMI > 30, 0 55,9 % sirgo 2 tipo cukriniu diabetu. Pradiné kepeny standumo verté,
jvertinta TE (geom. vidurkis), buvo 11,5 kPa, ELF jvertis (mediana) — 9,9, FIB-4 (mediana) — 1,6,
ALT (geom. vidurkis) — 56,8 u/l, o AST (geom. vidurkis) — 46,6 u/l.

72 savaite semagliutidas buvo pranaSesnis uz placeba, nes sukélé steatohepatito iSnykimg be kepeny
fibrozés pablogéjimo, kepeny fibrozes pageréjimag be steatohepatito pablogéjimo, taip pat
steatohepatito iSnykimag su kepeny fibrozés pager¢jimu (zr. 3 lentelg). 72 savaite gydymas
semagliutidu taip pat 1émé didesnj ir i§liekantj svorio sumaz¢jimg ir neinvaziniy kepeny tyrimy
rodikliy pageré¢jima, palyginti su placebu (Zr. 3 lentele).
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Veiksmingumas buvo stebimas nepriklausomai nuo amziaus, lyties, rasés ir etninés kilmés, taip pat
nuo pradinés fibrozés stadijos, kepeny funkcijos, KMI, 2 tipo cukrinio diabeto buvimo ir inksty

funkcijos lygio.
3 lentelé. ESSENCE: Rezultatai 72 savaite
Semagliutidas Placebas
2,4 mg

Visa analizés aibé (N) 534 266
Steatohepatito iSnykimas ir kepeny fibrozés nepablogéjimas’
Atsakiusiyjy procentiné dalis (%)? 62,9 34,3
Skirtumas (% punktai) nuo placebo® [95 % PI] | 28,6 [21,1; 36,2]* -
Kepeny fibrozés pageréjimas ir steatohepatito nepablogéjimas*
Atsakiusiyjy procenting dalis (%)> 36,8 22,4
Skirtumas (% punktai) nuo placebo® [95 % PI] | 14,4 [7.5; 21,3]* -
Steatohepatito i§nykimas ir kepeny fibrozés pageréjimas®
Atsakiusiyjy procentiné dalis (%)? 32,7 16,1
Skirtumas (% punktai) nuo placebo® [95 % PI] | 16,5 [10.2; 22,8]* -
Kiino svoris
Pradinis jvertinimas (kg) 95,4 97,6
Pokytis (%) nuo pradinio jvertinimo® -10,5 -2,0
Skirtumas (% punktai) nuo placebo® [95 % PI] | -8,5 [-9,5; -7.,4]* -
Kepenuy standumas, jvertintas TE
Pacienty skaicius pradinio jvertinimo metu’ 417 216
Pradinis jvertinimas (kPa)® 11,5 11,6
Pokytis (%) nuo pradinio jvertinimo® -31,1 -13,5
Santykinis skirtumas (%) nuo placebo® -20,4 [-25.,9; -14,4] | -
[95 % PI]
ELF jvertis
Pradinis jvertinimas 10,0 10,0
Pokytis nuo pradinio jvertinimo® -0,57 0,01
Skirtumas nuo placebo® [95 % PI] -0,57 [-0,68; -0,47] | -
ALT
Pradinis jvertinimas (u/l)® 57,1 56,4
Pokytis (%) nuo pradinio jvertinimo® -52,1 -22,2
Santykinis skirtumas (%) nuo placebo® -38,5 [-43,4;-33,1] | -
[95 % PI]
AST
Pradinis jvertinimas (u/l)® 46,9 45,9
Pokytis (%) nuo pradinio jvertinimo® -44,9 -17,1
Santykinis skirtumas (%) nuo placebo® -33,5[-37.9; -28,9] | -
[95 % PI]

ALT - alanino transaminazé, AST — aspartato aminotransferazé, ELF — padidéjusi kepeny fibroze, TE —

trumpalaiké elastografija
* PranaSumo p < 0,0001 (nekoreguota dvipusé).

! Steatohepatito i§nykimas apibréziamas kaip nealkoholinés kepeny suriebéjimo ligos (NAKSL) aktyvumo

jvertis (NAS): uzdegimo — 0-1, issiptitimo — 0, ir bet kokia steatozés verté (pagal nealkoholinio steatohepatito
klinikiniy tyrimy tinklo (angl. non-alcoholic steatohepatitis Clinical Research Network, NASH CRN) rodiklius).
Fibrozé yra klasifikuojama pagal NASH CRN fibrozés skale nuo 0 iki 4.

2 Trakstami stebéjimai buvo sglygiskai priskirti dauginio priskyrimo (DP) biidu, remiantis besalyginiu etalonu.

3 Apskai€iuota pagal Cochrano, Mantelio ir Haenszelio testa, stratifikuota pagal pradinio jvertinimo cukrinio
diabeto biiseng ir pradinio jvertinimo fibrozés biisena.

* Fibrozés pageréjimas apibréZiamas kaip > 1 laipsnio pageréjimas pagal NASH CRN fibrozés skale.
Steatohepatito nepaiiméjimas apibréziamas kaip NAS issiptitimo, uzdegimo arba steatozés jvercio nepadidéjimas
nuo pradinio jvertinimo.

14



> Steatohepatito i$nykimas apibréziamas kaip NAS uzdegimo — 0-1, i$sip@itimo — 0 ir bet kokia steatozés verté
(pagal NASH CRN). Fibrozés pageréjimas apibréziamas kaip > 1 laipsnio pageréjimas pagal NASH CRN
fibrozés skale.

¢ Apskai¢iuota taikant ANCOVA modelj, daugybinj salyginj priskyrima, pagrjsta besglyginiu etalonu.

" Pacientai i§ tyrimo centry, turin¢iy reikiamg jrangg.

8 Geometrinis vidurkis.

Sirdies ir kraujagysliy sistemos saugumas

Remiantis rezultatais, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu, jvykiais pagrjstu
tyrimu SELECT, kuriame dalyvavo 17 604 pacientai, sergantys nustatytomis $irdies ir kraujagysliy
sistemos ligomis, kuriy KMI buvo > 27 kg/m?, néra jokiy neigiamy Sirdies ir kraujagysliy sistemos
saugumo problemy zenkly su rizikos santykiu (HR) 0,80 [0,72; 0,90] [95 % PI], arba sunkiy
nepageidaujamy Sirdies ir kraujagysliy sistemos reiskiniy (SNSKSR), apibréziamy kaip sudétinis
vertinamasis rodiklis, kurj sudaro mirtis dél Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy (jskaitant
nenustatytg mirties priezastj), nemirtinas miokardo infarktas arba nemirtinas insultas. Kiekvienas
komponentas prisidéjo prie SNSKSR mazinimo.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti Kayshild tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis apie MDSH gydyma (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

Salyginis patvirtinimas

Sio vaistinio preparato registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad laukiama tolesniy duomeny apie §j
vaistinj preparatg.

Europos vaisty agentiira bent kartg per metus perzitirés naujg informacija apie §j vaistinj preparatg ir
prireikus atnaujins §ig PCS.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Palyginti su nattiraliu GLP-1, semagliutido pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 1 savaité, todél jis
tinkamas vieng kartg per savaite suleisti po oda. Pagrindinis prailginimo mechanizmas yra
susijungimas su albuminu, dél kurio sumazéja inksty klirensas ir apsauga nuo metabolinio skilimo. Be
to, DPP-4 fermentas stabilizuoja semagliutida nuo skilimo.

Absorbcija

Remiantis 3a fazés tyrimo duomenimis, MDSH ir F2 arba F3 serganciy pacienty vidutiné semagliutido
pusiausvyriné koncentracija po palaikomojo semagliutido dozés suvartojimo po oda buvo mazdaug

80 nmol/l, kai 90 % pacienty vidutiné koncentracija buvo nuo 52 nmol/l iki 122 nmol/l. Esant nuo
0,25 mg iki 2,4 mg kartg per savait¢ dozéms, semagliutido pusiausvyriné ekspozicija didéjo
proporcingai. Pastovios ekspozicijos poveikis laikui bégant buvo stabilus iki 72 savaités. Panasi
ekspozicija buvo pasiekta leidziant semagliutida po oda j pilva, $launj arba Zastg. Suleidus
semagliutido, jo absoliutus biologinis pricinamumas yra 89 %.

Pasiskirstymas

Vidutinis po oda leidziamo semagliutido pasiskirstymo ttiris pacientams, sergantiems MDSH ir F2
arba F3, buvo mazdaug 13,7 1. Semagliutidas buvo daugiausiai susijunggs su plazmos albuminu
(>99 %).
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Biotransformacija

Pries iSsiskyrima semagliutidas daugiausiai metabolizuojamas vykstant proteolitiniam peptido
pagrindo skilimui ir nuosekliai riebaly riig§¢iy Soninés grandinés beta oksidacijai. Fermentui neutrali
endopeptidazé (NEP) buvo nustatyta kaip vienas i$ aktyviy metaboliniy fermenty.

Eliminacija

Pagrindiniai su semagliutidu susijusios medzZiagos i§skyrimo btidai yra per §lapimg ir iSmatas.
Mazdaug 3 % absorbuotos dozes iSsiskyré per Slapima kaip nepakites semagliutidas.
Semagliutido klirensas pacientams, sergantiems MDSH ir F2 arba F3, buvo mazdaug 0,05 1/val.
Semagliutido pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 1 savaité, ir jis bus apytakoje mazdaug

7 savaites po 2,4 mg paskutinés dozés.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Amzius neturéjo poveikio semagliutido farmakokinetikai, remiantis duomenimis i§ 2 ir 3 fazés tyrimy,
apimancius 18-80 mety amziaus pacientus.

Lytis, rasé ir etniné kilmé

Remiantis duomenimis i§ 2 ir 3 fazés tyrimy, lytis (494 moterys, 326 vyrai), rasé (baltieji ir kiti

(641 pacientai), azijieciai (179 pacientai) ir etniné kilmé (137 pacientai ispany arba lotyny kilmés), ne
ispany arba lotyny kilmés (683 pacientai) semagliutido farmakokinetikai jtakos neturéjo.

Kiino svoris

Kiino svoris turéjo jtakos semagliutido poveikiui. Didesnis kiino svoris buvo susijes su sumazéjusiu
poveikiu; jeigu asmeny ktino svoris skiriasi 20 %, poveikis jiems skirsis mazdaug 19 %. 2,4 mg
semagliutido savaitiné dozé suteiké pakankama sisteminj poveikj 42,7-206 kg ktino svorio intervale.

Inksty funkcijos sutrikimas

Inksty funkcijos sutrikimas kliniskai reikSmingai nepaveiké semagliutido farmakokinetikos. Tai buvo
parodyta skiriant vienkarting 0,5 mg semagliutido doze pacientams, turintiems skirtingo sunkumo
inksty funkcijos sutrikima (lengva, vidutinio sunkumo, sunky arba kai taikoma dializ¢), ir palyginti su
tiriamaisiais, kuriy inksty funkcija normali. Remiantis duomenimis i§ 2 ir 3 fazés tyrimy, tai taip pat
buvo parodyta pacientams, sergantiems MDSH ir turintiems lengva arba vidutinio sunkumo inksty
funkcijos sutrikima.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Kepeny funkcijos sutrikimas neturéjo jtakos semagliutido poveikiui. Semagliutido farmakokinetika
buvo jvertinta tyrime skiriant vienkartine 0,5 mg semagliutido doz¢ pacientams, turintiems skirtingo
sunkumo kepeny funkcijos sutrikimg (lengva (A klasé pagal Child-Pugh), vidutinio sunkumo (B klasé
pagal Child-Pugh), sunky (C klasé pagal Child-Pugh)), ir palyginti su tokig pacig doz¢ gavusiais
tiriamaisiais, kuriy kepeny funkcija buvo normali.

Kepeny fibroze
Remiantis duomenimis i$ 2 ir 3 fazés tyrimy, kepeny fibrozés stadija (nuo F1 iki F4c) neturéjo jokio
poveikio semagliutido ekspozicijai.

Cukrinio diabeto bitklé
Remiantis duomenimis i§ 2 ir 3 fazés tyrimy, 2 tipo cukrinis diabetas neturéjo jokio poveikio
semagliutido ekspozicijai.

Imunogeniskumas

Gydant semagliutidu, antikiiniy prie$ semagliutida susidarymas pasireiské nedaznai (zr. 4.8 skyriy), o
atsakas neturé¢jo jtakos semagliutido farmakokinetikai.
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Vaiky populiacija

Semagliutido saugumas ir veiksmingumas MDSH sergantiems vaikams ir paaugliams iki 18 mety
neistirti.

Semagliutido farmakokinetinés savybés buvo jvertintos klinikiniame tyrime, kuriame dalyvavo
nutukimg arba antsvorj turintys ir bent viena su svoriu susijusia gretutine liga sergantys paaugliai nuo
12 iki <18 mety (124 pacientai, kiino svoris — 61,6-211,9 kg). Paaugliy semagliutido ekspozicija buvo
panasi | suaugusiyjy, turin¢iy nutukimg arba antsvorj.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifiniy pavojy zmogui nerodo.

Grauzikams pastebéti nemirtini skydliaukés C lasteliy navikai yra klasés poveikis GLP-1 receptoriy
agonistams. 2 mety trukmés kancerogeniskumo tyrimai su ziurkémis ir pelémis parodé, kad
semagliutidas sukelia skydliaukés C lasteliy navikus esant kliniskai reik§mingam poveikiui. Kity su
gydymu susijusiy naviky nebuvo pastebéta. Grauziky C Igsteliy navikai pasireiské dél negenotoksinio,
specifinio GLP-1 receptoriaus veikimo mechanizmo, kuriam grauzikai ypac jautrais. Aktualumas
zmonéms laikomas mazu, bet jo negalima visiskai atmesti.

Ziurkiy vaisingumo tyrimy metu semagliutidas neturéjo jtakos poravimuisi ar patiny vaisingumui.
Buvo pastebéta, kad ziurkiy pateléms pailgéjo rujos ciklo laikas ir nedaug sumazéjo corpora lutea
(ovuliacijy) skaicius vartojant dozes, siejamas su motinos kiino svorio sumazejimu.

Embriono ir vaisiaus vystymosi tyrimai su Ziurkémis parodé, kad semagliutido embriotoksiskumas yra
mazesnis uz kliniSkai reik§minga poveikj. Semagliutidas sukelia Zymy motinos kiino svorio
sumazg¢jima ir sumazina embriony iSgyvenamuma ir augima. Buvo pastebéti dideli vaisiaus skeleto ir
visceraliniai apsigimimai, jskaitant poveikj ilgiesiems kaulams, Sonkauliams, slanksteliams, uodegai,
kraujagysléms ir smegeny skilveliams. Mechanistiniai jvertinimai parodé, kad embriotoksinis poveikis
yra susijes su GLP-1 receptoriy medijuojamu maistingyjy medziagy tiekimo embrionui sutrikimu per
ziurkiy trynio maiselj. Atsizvelgiant j skirtingus trynio maiselio anatomijos ir funkcijos ypatumus ir
dél to, kad nezmoginiy primaty trynio maiselyje néra GLP-1 receptoriy raiskos, yra mazai tikétina, kad
§is mechanizmas yra svarbus zmonéms. Tac¢iau negalima atmesti semagliutido tiesioginio poveikio
vaisiui.

Atliekant toksiSkumo vystymuisi tyrimus su triusiais ir krabaédémis makakomis, taikant kliniSkai
reikSmingg poveikj, pastebétas padidéjes néstumo nutrikkimo ir Siek tiek padidéjes vaisiaus pakitimy
daznis. Rezultatai sutapo su Zymiu motinos ktino svorio netekimu (iki 16 %). Néra zinoma, ar Sie
poveikiai yra susije su sumazéjusiu motinos maisto vartojimu kaip tiesioginiu GLP-1 poveikiu.

Buvo jvertinti krabaédziy makaky postnatalinio augimo ir vystymosi rezultatai. Naujagimiai gimdavo
Siek tieck mazesni, taciau sustiprédavo per zindymo laikotarpj.

Jaunoms Ziurkéms semagliutidas pavélino lytinj brendima — tiek patinams, tiek pateléms. Sis

vélavimas neturéjo jokios jtakos nei abiejy lyCiy vaisingumui ir reprodukcijai, nei pateliy geb¢jimui
iSnesioti vaisiy.
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6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Dinatrio fosfatas dihidratas

Propilenglikolis

Fenolis

Vandenilio chlorido ragstis (pH reguliuoti)

Natrio hidroksidas (pH reguliuoti)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

Pries vartojima: 3 metai.

Po pirmojo pavartojimo: 6 savaités. Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje arba Saldytuve (2 °C—
8 °C).

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Laikyti toliau nuo Saldymo elemento.
Negalima uzsaldyti.

Kai $virkstiklio nenaudojate, laikykite dangtelj uzdétg ant $virkstiklio, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Laikymo salygos, po pirmojo Vaistinio preparato vartojimo, nurodytos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

1,5 ml arba 3 ml stiklo uZtaisas (I tipo stiklo), viename gale uzdarytas guminiu stimokliu
(chlorobutilo), o kitame gale — aliuminio dangteliu su jdéta laminuota gumos plévele (bromobutilo /
poliizopreno). Uztaisas yra surenkamas j vienkartinj uzpildyta Svirkstiklj, pagaminta i§ polipropileno,
polioksimetileno, polikarbonato ir akrilonitrilo butadieno stireno.

Pakuotés dydis — 1 uzpildytas Svirkstiklis ir 4 vienkartinés adatos NovoFine Plus.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Kayshild negalima vartoti, jei jis nera skaidrus ir bespalvis.
Svirkstiklio negalima naudoti, jei jis buvo uzsaldytas.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Svirkstiklis yra daugkartinio naudojimo. Jame yra keturios (4) dozés. Suleidus 4 dozes, §virkstiklyje
gali buti like tirpalo, nepaisant to, kad jis buvo vartojamas tinkamai. Bet kokio likusio tirpalo dozei
nepakanka ir §virkstiklj reikia iSmesti.

Pacientui reikia patarti po kiekvienos injekcijos iSmesti injekcing adatg pagal vietos reikalavimus, o
Svirkstiklj Kayshild laikyti nepritvirtinus injekcinés adatos. Taip iSvengsite adatos uzsikim§imo,

uzterSimo, infekcijos, tirpalo nuotékio ir netikslaus dozavimo.

Svirkstiklis skirtas naudoti tik vienam asmeniui.
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Kayshild galima leisti 30G, 31G ir 32G vienkartinémis iki 8 mm ilgio adatomis.

7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI
EU/1/26/2019/001

EU/1/26/2019/002

EU/1/26/2019/003

EU/1/26/2019/004

EU/1/26/2019/005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu.
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11 PRIEDAS

BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-Al) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI

SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS IVYKDYTI

POREGISTRACINES UZDUOTIS SALYGINES
REGISTRACIJOS ATVEJU
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IyJy) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AD) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-u) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

Gamintojo (-y), atsakingo (-u) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Prancuzija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Reglamento (EB) Nr. 507/2006 9
straipsnyje, atsizvelgiant | tai, registruotojas pateikia PASP kas 6 ménesius.

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos

vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj $io vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.
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Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

J pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

E.  SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS IVYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS
SALYGINES REGISTRACIJOS ATVEJU

Salyginés registracijos atveju ir remiantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14-a straipsniu,
registruotojas nustatytais terminais turi jvykdyti Sias uzduotis:

Aprasymas Terminas
Poregistracinis efektyvumo tyrimas (PRET): NN9931-4553 (ESSENCE) 2029 m.
Vaistinio preparato registruotojas turi pateikti galutinius NN9931-4553 gruodzio 31

(ESSENCE) I1I fazés, dvigubai aklo, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamo d.
tyrimo rezultatus, Siekiant patvirtinti semaglutido veiksminguma ir sauguma
suaugusiems, sergantiems ne Ciroziniu su metaboline disfunkcija susijusiu
steatohepatitu (MDSH) su vidutinio sunkumo ar pazengusia kepeny fibroze
(fibrozés stadijos F2—F3).
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kayshild 0,25 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
semaglutidum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 1,5 ml tirpalo yra 1 mg semagliutido (0,68 mg/ml)

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio fosfatas dihidratas, propilenglikolis, fenolis, vandenilio chlorido
rugstis / natrio hidroksidas (pH sureguliuoti), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos pateikiama
pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekeinis tirpalas
FlexTouch
1 $virkstiklis ir 4 vienkartinés adatos (1 Svirkstiklis = 4 dozés)

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda
Vieng kartg per savaite

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartokite Kayshild vieng kartg per savaite

Uzsirasykite savaités dieng, kurig pasirinkote leisti vaistg

Susileidau savaiting doze toliau nurodytomis datomis

Atidaryti ¢ia

Pakelti ¢ia
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

Nelaikyti $virkstiklio su pritvirtinta adata.
Skirta vartoti tik vienam asmeniui.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.

Po pirmo $virkstiklio panaudojimo laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ar Saldytuve. Negalima
uzsaldyti.

Laikykite Svirkstiklio dangtelj uzdéta, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

ISmeskite Svirkstiklj pragjus 6 savaitéms po pirmo vaisto pavartojimo.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/26/2019/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Kayshild 0,25 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Kayshild 0,25 mg injekcija
FlexTouch

semaglutidum

s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda
Vieng kartg per savaite

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,5ml
(4 dozés)

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kayshild 0,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
semaglutidum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 3 ml tirpalo yra 2 mg semagliutido (0,68 mg/ml)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: dinatrio fosfatas dihidratas, propilenglikolis, fenolis, vandenilio chlorido
rugstis / natrio hidroksidas (pH sureguliuoti), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos pateikiama
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
FlexTouch
1 $virkstiklis ir 4 vienkartinés adatos (1 Svirkstiklis = 4 dozés)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda
Vieng kartg per savaite

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartokite Kayshild vieng kartg per savaitg

Uzsirasykite savaités dieng, kurig pasirinkote leisti vaistg

Susileidau savaiting doze toliau nurodytomis datomis

Atidaryti Cia

Pakelti ¢ia

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

Nelaikyti Svirkstiklio su pritvirtinta adata.
Skirta vartoti tik vienam asmeniui.

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.

Po pirmo §virkstiklio panaudojimo laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ar Saldytuve. Negalima
uzsaldyti.

Laikykite Svirkstiklio dangtelj uzdéta, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.

ISmeskite $virkstiklj praéjus 6 savaitéms po pirmo vaisto pavartojimo.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/26/2019/002

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Kayshild 0,5 mg
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‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Kayshild 0,5 mg injekcija
FlexTouch

semaglutidum

s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda
Vieng kartg per savaite

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml
(4 dozés)

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kayshild 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
semaglutidum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 3 ml tirpalo yra 4 mg semagliutido (1,34 mg/ml)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: dinatrio fosfatas dihidratas, propilenglikolis, fenolis, vandenilio chlorido
rugstis / natrio hidroksidas (pH sureguliuoti), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos pateikiama
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
FlexTouch
1 $virkstiklis ir 4 vienkartinés adatos (1 Svirkstiklis = 4 dozés)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda
Vieng kartg per savaite

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartokite Kayshild vieng kartg per savaitg.

Uzsirasykite savaités dieng, kurig pasirinkote leisti vaistg

Susileidau savaiting doze toliau nurodytomis datomis

Atidaryti Cia

Pakelti ¢ia

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

Nelaikyti Svirkstiklio su pritvirtinta adata.
Skirta vartoti tik vienam asmeniui.

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.

Po pirmo §virkstiklio panaudojimo laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ar Saldytuve. Negalima
uzsaldyti.

Laikykite Svirkstiklio dangtelj uzdéta, kad apsaugotumeéte nuo Sviesos.

ISmeskite Svirkstiklj praéjus 6 savaitéms po pirmo pavartojimo.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/26/2019/003

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Kayshild 1 mg
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‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Kayshild 1 mg injekcija
FlexTouch
semaglutidum

s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda
Vieng kartg per savaite

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml
(4 dozés)

6. KITA

Novo Nordisk A/S

36



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kayshild 1,7 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
semaglutidum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 3 ml tirpalo yra 6,8 mg semagliutido (2,27 mg/ml)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: dinatrio fosfatas dihidratas, propilenglikolis, fenolis, vandenilio chlorido
rugstis / natrio hidroksidas (pH sureguliuoti), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos pateikiama
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
FlexTouch
1 $virkstiklis ir 4 vienkartinés adatos (1 Svirkstiklis = 4 dozés)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda
Vieng kartg per savaite

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartokite Kayshild vieng kartg per savaitg

Uzsirasykite savaités dieng, kurig pasirinkote leisti vaistg

Susileidau savaiting doze toliau nurodytomis datomis

Atidaryti Cia

Pakelti ¢ia

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

Nelaikyti Svirkstiklio su pritvirtinta adata.
Skirta vartoti tik vienam asmeniui.

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.

Po pirmo §virkstiklio panaudojimo laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ar Saldytuve. Negalima
uzsaldyti.

Laikykite Svirkstiklio dangtelj uzdéta, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.

ISmeskite $virkstiklj praéjus 6 savaitéms po pirmo vaisto pavartojimo.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/26/2019/004

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Kayshild 1,7 mg
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‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Kayshild 1,7 mg injekcija
FlexTouch

semaglutidum

s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda
Vieng kartg per savaite

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml
(4 dozés)

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kayshild 2,4 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
semaglutidum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 3 ml tirpalo yra 9,6 mg semagliutido (3,2 mg/ml)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: dinatrio fosfatas dihidratas, propilenglikolis, fenolis, vandenilio chlorido
rugstis / natrio hidroksidas (pH sureguliuoti), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos pateikiama
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
FlexTouch
1 $virkstiklis ir 4 vienkartinés adatos (1 Svirkstiklis = 4 dozés)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda
Vieng kartg per savaite

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartokite Kayshild vieng kartg per savaitg

Uzsirasykite savaités dieng, kurig pasirinkote leisti vaistg

Susileidau savaiting doze toliau nurodytomis datomis

Atidaryti Cia

Pakelti ¢ia

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

Nelaikyti Svirkstiklio su pritvirtinta adata.
Skirta vartoti tik vienam asmeniui.

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.

Po pirmo §virkstiklio panaudojimo laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ar Saldytuve. Negalima
uzsaldyti.

Laikykite Svirkstiklio dangtelj uzdéta, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.

ISmeskite $virkstiklj praéjus 6 savaitéms po pirmo vaisto pavartojimo.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/26/2019/005

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Kayshild 2,4 mg
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‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Kayshild 2,4 mg injekcija
FlexTouch

semaglutidum

s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda
Vieng kartg per savaite

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml
(4 dozés)

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Kayshild 0,25 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Kayshild 0,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Kayshild 1 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje
Kayshild 1,7 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje
Kayshild 2,4 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
semagliutidas (semaglutidum)

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytojg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje

Kas yra Kayshild ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Kayshild
Kaip vartoti Kayshild

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Kayshild

Pakuotés turinys ir kita informacija

SAINAIE e

1. Kas yra Kayshild ir kam jis vartojamas

Kayshild yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos semagliutido. Jis vartojamas kartu su
dieta ir fizine veikla suaugusiyjy, serganéiy su metaboline disfunkcija susijusio steatohepatito (angl.
metabolic dysfunction-associated steatohepatitis, MDSH) gydymui. Jis vartojamas suaugusiems,
sergantiems vidutinio sunkumo ar pazengusia kepeny fibroze (randais) be cirozés (sunkios,
negriztamos randy formos). MDSH yra biikl¢, kai kepenyse kaupiasi riebalai, sukeliantys uzdegima,
kepeny pazeidimg ir randinio audinio susidaryma.

Kayshild veikloji medziaga, semagliutidas yra panaSus | natiiraly hormona, vadinama gliukagona
primenanciu peptidu-1 (GLP-1). Kepenyse jis mazina kepeny pazeidima, tikriausiai dél metaboliniy
veiksniy pageréjimo, tokiy kaip svorio mazgjimas, sumazéjes cukraus ir lipidy lygis kraujyje bei
mazéjantis uzdegimas.

2. Kas Zinotina prieS§ vartojant Kayshild
Kayshild vartoti draudziama

- jeigu yra alergija semagliutidui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Kayshild.

Kayshild vartoti nerekomenduojama, jeigu:

sergate 1 tipo cukriniu diabetu;

Jasy labai pablogéjusi inksty funkcija;

Jus turite vidutinio sunkumo ar sunky kepeny funkcijos sutrikima ir MDSH;
turite sunky Sirdies nepakankamuma;

sergate diabetine akiy liga (retinopatija).

Turima mazai Kayshild vartojimo patirties su pacientais:

75 mety ir vyresniais;

su vidutiniSkai ar daug sumaz¢jusia kepeny funkcija;

su uzdegimine zarnyno liga;

sergan¢iais MDSH ir turinéiais mazesnj kaip 25 kg/m? kiino masés indeksg (KMI) (arba

.....

Jeigu kuris nors punktas Jums tinka, pasitarkite su gydytoju.

Jeigu Zinote, kad Jums reikalinga operacija, kurios metu Jums bus taikoma nejautra (uzmigdymas),
pasakykite gydytojui, kad vartojate Kayshild.

Dehidratacija

Gydymo Kayshild metu gali pasireiksti pykinimas (§leikstulys), vémimas arba viduriavimas. Sie
Salutiniai poveikiai gali sukelti dehidratacija (skysCiy netekimg). Kad i§vengtuméte
dehidratacijos, svarbu vartoti pakankamai skys¢iy. Tai ypa¢ svarbu, jei sergate inksty ligomis.
Jeigu turite klausimy arba nerimaujate, pasitarkite su savo gydytoju.

Kasos uzdegimas
Jeigu Jums pasireiskia stiprus ir nepraeinantis pilvo skausmas skrandzio srityje (zr. 4 skyriy),
tuojau pat kreipkités i gydytoja, nes tai gali biiti kasos uzdegimo (fiminio pankreatito) pozymis.

2 tipo cukriniu diabetu sergantys Zmonés

Kayshild negali buti vartojamas kaip insulino pakaitalas. Nevartokite Kayshild kartu su kitais
vaistais, kuriy sudétyje yra GLP-1 receptoriaus agonisty (tokiy kaip liragliutidas, dulagliutidas,
eksenatidas arba liksisenatidas).

Mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija)

Kartu su Kayshild vartojant sulfonilkarbamidg arba insuling Jums gali padidéti Zzemo cukraus
Kiekio kraujyje (hipoglikemijos) rizika. Apie jspéjamuosius mazo cukraus kiekio kraujyje
simptomus Zr. 4 skyriuje. Jiisy gydytojas gali nurodyti patikrinti cukraus kiekj Jiisy kraujyje. Tai
padés gydytojui nuspresti, ar reikia keisti sulfonilkarbamido ar insulino doz¢, kad mazo cukraus
kiekio kraujyje rizika sumazéty.

Akiy ligos sergant cukriniu diabetu (retinopatija)

Jeigu Jus sergate diabeto sukelta akiy liga ir vartojate insulina, $is vaistas gali pasunkinti Jusy
regéjimo pablogéjima ir dél to gali reikéti gydytis. Greitai pageréjus cukraus kiekio kraujyje
kontrolei, laikinai gali pablogéti cukrinio diabeto sukeliama akiy liga. Jeigu sergate diabetine
akiy liga ir vartodami §j vaistg patiriate akiy negalavimy, pasitarkite su gydytoju.

Staigiis regéjimo pokyciai

Jeigu gydymo, Siuo vaistu, metu pastebite staigy regéjimo praradima arba sparciai blogéjantj
regéjima, nedelsdami kreipkités patarimo i gydytoja. Tai gali sukelti labai retas Salutinis
poveikis, vadinamas ne arterito sukelta priekine iSemine regos nervo neuropatija (angl. non-
arteritic anterior ischaemic optic neuropathy, NAION) (zr. 4 skyriy ,,Sunkus $alutinis
poveikis®). Jiisy gydytojas gali nukreipti Jus atlikti akiy patikrinima ir gali tekti nutraukti
gydyma $iuo vaistu.
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. Pacientai, kuriems sulétéjes skrandzio iStustinimas (gastroparezé)
Jei turite 1éta (uzdelsta) skrandzio iStustinima (vadinama gastropareze), Kayshild vartojimas gali
sukelti sunkius ar stiprius virskinimo trakto nepageidaujamus reiSkinius. Prie$ vartodami
Kayshild, pasitarkite su savo gydytoju.

Vaikams ir paaugliams
Kayshild saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety neistirti ir Kayshild
nerekomenduojama vartoti $ioje populiacijoje.

Kiti vaistai ir Kayshild
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui.

Bitinai pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jeigu vartojate vaistus, kuriy sudétyje yra

iy medziagy:

. varfarino ar kity panaSiy geriamyjy vaisty, skirty sumazinti kraujo kreséjima (geriamy
antikoagulianty). Kai pradedamas gydymas, pvz., varfarinu arba panaSiais vaistais, gali prireikti
dazny kraujo tyrimy, skirty nustatyti Jasy kraujo kreSuma.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

Sio vaisto né§tumo metu vartoti negalima, kadangi neZinoma, ar jis gali pakenkti Jiisy negimusiam
kadikiui. Todél vartojant §j vaista rekomenduojama vartoti kontraceptines priemones. Jei norite
pastoti, turite nutraukti §io vaisto vartojima bent prieS du ménesius. Jeigu pastojote ar esate néscia,
manote, kad galbiit esate nés¢ia arba planuojate pastoti vartodama §j vaista, nedelsdami pasitarkite su
gydytoju, nes gydyma reikés nutraukti.

Nezinoma, ar jis iSskiriamas j motinos piena, todél nevartokite §io vaisto, jeigu maitinate kriitimi.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kayshild neturéty paveikti Jusy gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus. Vartodami Kayshild kai
kurie pacientai gali jausti galvos svaigima, ypac¢ per pirmuosius 4 gydymo ménesius (zr. 4 skyriy).
Jeigu jauciate galvos svaigima, biikite ypa¢ atidiis vairuodami arba valdydami mechanizmus. Jeigu
Jums reikia papildomos informacijos, pasikalbékite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

2 tipo cukriniu diabetu sergantys Zmonés

Jeigu vartojate §j vaistg kartu su sulfonilkarbamidu arba insulinu, gali pasireiksti mazas cukraus kiekis
kraujyje (hipoglikemija), dél kurio gali sumazéti Jisy gebéjimas susikaupti. Nevairuokite ir
nevaldykite mechanizmy, jeigu pajutote mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiy. Zr. 2 skyriy
»Ispéjimai ir atsargumo priemoneés*, kuriame pateikiama informacija apie didesng mazo cukraus
kiekio kraujyje rizika, ir 4 skyriy, kuriame nurodyti mazo cukraus kiekio kraujyje simptomai.
Issamesnés informacijos klauskite gydytojo.

Kayshild sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
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3. Kaip vartoti Kayshild

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Kiek vartoti

Rekomenduojama dozé yra 2,4 mg per savaite.

Jusy gydymas prasidés nuo mazos dozés, kuri bus palaipsniui didinama per 16 gydymo savaiciy.

. Kai pradedama vartoti Kayshild pirmg kartg, pradiné dozé yra 0,25 mg vieng kartg per savaite.

. Jusy gydytojas nurodys Jums palaipsniui didinti dozg kas 4 savaites, kol pasieksite
rekomenduojama 2,4 mg doze vieng kartg per savaite.

. Kai pasieksite rekomenduojama 2,4 mg doze, jos nebedidinkite.

. Jei Jus labai vargina blogumas (pykinimas) ar vémimas, pasitarkite su gydytoju, ar nevertéty

atidéti dozés didinimo arba sumazinti doze iki ankstesnés, kol simptomai pagerés.

Paprastai Jums bus nurodyta laikytis toliau pateiktos lentelés.

Dozés didinimas Savaitiné dozé
1-4 savaités 0,25 mg

5-8 savaités 0,5 mg

9-12 savaités 1mg

13-16 savaités 1,7mg

Nuo 17 savaités 2,4 mg

Gydytojas reguliariai vertins Jiisy gydyma.

Kaip Kayshild vartojamas
Kayshild skirtas leisti po oda (poodiné injekcija). Neleiskite jo j veng arba raumenis.

. Geriausios vietos injekcijai yra Zasto priekiné dalis, Slaunys arba pilvas.
. Prie$ naudojant $virkstiklj pirmg kartg, gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas parodys, kaip jj
naudoti.

Issamiis nurodymai, kaip naudotis Svirkstikliu, pateikti kitoje Sio lapelio puséje.

2 tipo cukriniu diabetu sergantys Zmonés
Pasakykite gydytojui, jeigu sergate 2 tipo cukriniu diabetu. Gydytojas gali pakoreguoti Jiisy vaisty nuo
cukrinio diabeto doze, kad iSvengtuméte mazo cukraus kiekio kraujyje.

Kada vartoti Kayshild
. Turite vartoti $io vaisto vieng kartg per savaite — jei jmanoma, kiekviena savaitg ta pacia dieng.
. Injekcija galima susileisti bet kuriuo paros metu nepriklausomai nuo valgiy.

Jei reikia, galite keisti §io vaisto injekcijos savaités dieng tol, kol bus praéjusios maziausiai 3 dienos
nuo paskutinés vaisto injekcijos. Pasirinkus naujg dozés vartojimo diena, dozé toliau turi buti
leidziama vieng kartg per savaite.

Ka daryti pavartojus per didele Kayshild doze
Nedelsdami praneskite gydytojui. Galite patirti tokj Salutinj poveikj kaip pykinimas ($leikstulio
jausmas), vémimas arba viduriavimas, kurie gali sukelti dehidratacija (skysc¢iy netekima).

Pamirsus pavartoti Kayshild
Jei pamirSote susileisti doze ir:

. praéjo 5 dienos ar maziau nuo tada, kai reikéjo pavartoti Kayshild, pavartokite jj iSkart, kai tik
prisiminsite. Kitg doze susileiskite kaip jprastai pagal tvarkarastj paskirtg diena;
. praéjo daugiau nei 5 dienos nuo tada, kai reikéjo pavartoti Kayshild, nevartokite praleistos

dozés. Kita doze susileiskite kaip jprastai pagal tvarkarastj Jums paskirta dieng.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.
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Nustojus vartoti Kayshild
Nenustokite vartoti $io vaisto, nepasitare su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkus Salutinis poveikis

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny)

. Diabetinés akiy ligos (diabetinés retinopatijos) komplikacijos. Jei sergate cukriniu diabetu
gydymo $iuo vaistu metu, turite pranesti gydytojui, jei patiriate akiy problemy, pvz., regéjimo
pokyciy.

NedazZnas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 zmoniy)

. Kasos uzdegimas (Giminis pankreatitas). Kasos uzdegimo pozymiai gali biiti stiprus ir ilgalaikis
pilvo skausmas, kuris gali pereiti ] nugarg. Jei pajutote tokius simptomus, kuo skubiau
kreipkités i savo gydytoja.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS5 1 000 zmoniy)

. Sunkios alerginés reakcijos (anafilaksinés reakcijos, angioneuroziné edema). Turite nedelsdami
kreiptis medicininés pagalbos ir informuoti gydytoja, jeigu pasireiskia tokie simptomai kaip
kvépavimo sunkumas, tinimas, galvos sukimasis, greitas Sirdies plakimas, prakaitavimas ir
samonés netekimas arba greitas patinimas po oda tokiose vietose kaip veidas, gerklé, rankos ir
kojos — tai gali kelti pavojy gyvybei, jeigu gerklés patinimas uzspausty kvépavimo takus.

Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i 10 000 zmoniy)

. Akiy liga, vadinama ne arterito sukelta priekine iSemine regos nervo neuropatija (angl. NAION),
kuri gali sukelti vienos i§ akiy neskausmingg regéjimo praradima. Pajutus staiga arba
palaipsniui blogéjantj regéjima, nedelsdami kreipkités j gydytoja (zr. 2 skyriuje ,,Staigiis
regéjimo pokyciai®).

Daznis neZinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)
. Zarnyno nepraeinamumas. Sunki viduriy uzkietéjimo forma su papildomais simptomais, tokiais
kaip skrandzio skausmas, pilvo piitimas, vémimas ir Kt.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau Kaip 1 i$ 10 zmoniy):

. galvos skausmas;

. pykinimo jausmas (Sleikstulys);
. pykinimas (vémimas);

. viduriavimas;

. viduriy uzkietéjimas;

. skrandzio skausmas;

. silpnumas ar nuovargis

— daugiausia pasireiskia dozés didinimo metu ir paprastai laikui bégant jie praeina.
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DazZnas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 10 zmoniy):

. galvos svaigimas;

. skrandzio funkcijos sutrikimas arba nevirskinimas;

. raugéjimas;

. dujos (viduriy patimas);

. pilvo piitimas;

. skrandzio uzdegimas (gastritas) — pozymiai gali biiti skrandzio skausmas, pykinimas
(Sleikstulys) arba vémimas;

. refliuksas arba rémuo — vadinamoji ,,gastroezofaginio refliukso liga®;

. tulzies akmenys;

. plauky slinkimas;

. reakcijos injekcijos vietoje;

. odos pojiicio pasikeitimas;

. sulétéjes skrandzio iStustinimas;

. padidéjes kasos fermenty (tokiy kaip lipazé) aktyvumas, nustatytas kraujo tyrimais;

. skrandzio ir Zarnyno uzdegimas (gastroenteritas);

. zemas kraujospudis;

. maisto arba gérimy skonio poky¢iai;

. mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams.

Ispéjamieji per mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai gali pasireiksti staiga. Jie gali buiti tokie: Saltas
prakaitas; Salta, blyski oda; galvos skausmas; daznas Sirdies plakimas; pykinimas (Sleikstulio
jausmas); didelis alkio jausmas; regéjimo poky¢iai; mieguistumas; nejprastas nuovargis ir silpnumas;
nervingumas; neramumo, sumisimo jausmas; susikaupimo sunkumai, drebé¢jimas (drebulys).
Gydytojas nurodys Jums, kaip gydytis, jeigu cukraus kiekis kraujyje yra mazas, ir ka daryti, jeigu
pastebésite Siuos perspéjamuosius poZymius.

Mazas cukraus kiekis kraujyje dazniau atsiranda kartu vartojant sulfonilkarbamidg arba insuling. Jisy
gydytojas gali sumazinti §iy vaistiniy preparaty dozes pries§ paskirdamas Jums §j vaista.

Nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 100 zmoniy):

. greitas Sirdies plakimas;
. padidéjes kasos fermenty (tokiy kaip amilazé) aktyvumas, nustatytas kraujo tyrimais;
. galvos svaigimas arba sukimasis dél kraujosptidzio kritimo atsistojant arba atsisédant.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités | gydytoja,
vaistininkg arba slaugytojg. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline prane$imo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Kayshild

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.
Ant svirkstiklio etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Prie§ atidarant
Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo $aldymo elemento.

Vartojimo metu

. Laikyti uzpildyta Svirkstikli zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje arba Saldytuve (2 °C-8 °C),
atokiai nuo Saldymo elemento ne ilgiau kaip 6 savaites. Negalima uz8aldyti Kayshild ir jo
vartoti, jeigu jis buvo uzsaldytas.

. Kai Svirkstiklio nenaudojate, laikykite dangtelj uzdéta ant Svirkstiklio, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.
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Pastebéjus, kad tirpalas néra skaidrus ir bespalvis, $io vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kayshild turinys
- Veiklioji medziaga yra semagliutidas.

Kayshild 0,25 mg injekcinis tirpalas
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 1,5 ml tirpalo yra 1 mg semagliutido (0,68 mg/ml).

Kayshild 0,5 mg injekcinis tirpalas
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 3 ml tirpalo yra 2 mg semagliutido (0,68 mg/ml).

Kayshild 1 mg injekcinis tirpalas
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 3 ml tirpalo yra 4 mg semagliutido (1,34 mg/ml).

Kayshild 1,7 mg injekcinis tirpalas
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 3 ml tirpalo yra 6,8 mg semagliutido (2,27 mg/ml).

Kayshild 2,4 mg injekcinis tirpalas
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 3 ml tirpalo yra 9,6 mg semagliutido (3,2 mg/ml).

- Kitos pagalbinés medziagos yra dinatrio fosfatas dihidratas, propilenglikolis, fenolis, vandenilio
chlorido riigstis / natrio hidroksidas (pH sureguliuoti), injekcinis vanduo. Informacijos apie natrj

taip pat zr. 2 skyriuje ,,Kayshild sudétyje yra natrio®.

Kayshild iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Kayshild yra skaidrus ir bespalvis injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje.

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra keturios (4) dozés. Suleidus 4 dozes, Svirkstiklyje gali biiti
like tirpalo, nepaisant to, kad jis buvo vartojamas tinkamai. Bet kokio likusio tirpalo dozei nepakanka

ir Svirkstiklj reikia iSmesti.

Pakuotés dydis: 1 uzpildytas Svirkstiklis ir 4 vienkartinés adatos NovoFine Plus.
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Registruotojas
Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

Gamintojas

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Pranciizija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Sio vaisto registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad laukiama tolesniy duomeny apie j vaista.
Europos vaisty agentiira bent kartg per metus perzitirés naujg informacija apie §j vaistg ir prireikus
atnaujins §j lapel;.

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu.
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Kayshild vartojimo nurodymai

Pries pradédami naudoti savaitinj Kayshild $virkstiklj, visada atidZiai perskaitykite $iuos nurodymus ir
pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku, kaip tinkamai susileisti Kayshild.

Kayshild svirkstiklis yra skale turintis $virkstiklis, kuriame yra keturios Jums skirtos Kayshild dozés,
atitinkancios keturis pavartojimus vieng karta per savaite.

Vidinéje dézutés atvarto pus¢je esancioje lenteléje uzsirasykite, kiek injekcijy suvartojote ir kiek doziy
lieka $virkstiklyje.

Kayshild gali buti penkiy skirtingy $virkstikliy varianty, kuriy kiekviename yra tokios paskirtos
semagliutido dozés:

Visada i§ pradziy patikrinkite Svirkstiklio etikete, kad jsitikintuméte, jog jame yra Jums skirta
Kayshild dozé.

Jasy svirkstiklis skirtas naudoti su 30G, 31G ir 32G vienkartinémis adatomis, kuriy ilgis iki 8 mm.

Pakuotéje yra:

o Kayshild $virkstiklis;

e 4 adatos NovoFine Plus;
e pakuotés lapelis.

Kayshild Svirkstiklis (pavyzdys)
Atkreipkite démesj: Jusy Svirkstiklio dydis ir etiketés spalva gali skirtis nuo
pavaizduotojo paveiksleliuose.
Sie nurodymai tinka visiems Kayshild Svirkstikliams. Galiojimo
pabaigos Dozés Dozés
data (Tinka .ok parinkiklis
Svirkstiklio iki) ant Dozés

Yo LY L] Dozés
dangtelis Svirkstiklio langelis Z:ill:];:;;kho rodyklé mygtukas

Kayshild

Adata NovoFine Plus (pavyzdys)

Vidinis
ISorinis adatos Popieriné
adatos dangtelis dangtelis Adata plokstelé
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1. Svirkstiklio paruofimas su nauja adata

Patikrinkite pavadinima ir doze, nurodytus ant Svirkstiklio,
kad jsitikintumeéte, jog jame yra Jums skirta Kayshild dozé.

Numaukite Svirkstiklio dangtelj.

(Zr. A pav.)

Patikrinkite, ar Svirkstiklyje esantis tirpalas yra skaidrus ir
bespalvis.

Pazitrékite pro Svirkstiklio langelj. Jeigu Kayshild atrodo
drumstas arba pasikeitusi jo spalva, Svirkstiklio nenaudokite.

(Zr. B pav.)

Kiekvienai injekcijai visada naudokite nauja adata.
Paimkite adata, kai busite pasiruose atlikti injekcija.
Patikrinkite, ar popieriné plokstel¢ ir iSorinis adatos dangtelis
yra nepazeisti. Jeigu matote kokiy nors pazeidimy, galéjo biiti
pakenkta sterilumui. ISmeskite ir naudokite naujg adata.

Nupléskite popierine plokstele.

(Zr. C pav.)

UZmaukite adatg tiesiai ant Svirkstiklio. Tvirtai prisukite.

(Zr. D pav.)
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Adata dengia du dangteliai. Turite numauti abu dangtelius.
Jeigu pamirSite numauti abu dangtelius, nesuleisite Kayshild.

Numaukite iSorinj adatos dangtelj ir pasilikite jj, kad
naudotumeéte véliau. Jo reikés po injekcijos, kad bty galima
saugiai nuimti adatg nuo Svirkstiklio.

Numaukite vidinj adatos dangtelj ir iSmeskite ji. Ant adatos
galo gali pasirodyti Kayshild lasas. Vis tiek reikia patikrinti
Kayshild tekéjima, jeigu pirmg kartg naudojate nauja
$virkstiklj. Zr. ,Kiekvieno naujo §virkstiklio tekéjimo
patikrinimas*.

Niekada nenaudokite sulenktos ar pazeistos adatos. Daugiau
informacijos apie elgesj su adata Zr. skirsnj ,,Apie adatas®,
esantj po $iy nurodymy.

(Zr. E pav.)

Kiekvieno naujo Svirkstiklio tekéjimo patikrinimas

Jeigu Kayshild §virkstiklis jau yra naudojamas, pereikite prie
»2. Dozés nustatymas*.

Kayshild tekéjimg tikrinkite tik prie$ leisdami pirma injekcija
nauju Svirkstikliu.

Sukite dozés parinkiklj, kol pamatysite tekéjimo tikrinimo
simbolj (= = )

(Zr. F pav.)
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Isitikinkite, kad tekéjimo patikrinimo simbolis sutampa su
dozés rodykle.

(Zr. G pav.)

Tekéjimo patikrinimas

Laikykite $virkstiklj aukStyn nukreipta adata.
Paspauskite dozavimo mygtukg ir laikykite ji paspaude, kol
dozés skaitiklyje pasimatys =0- .

-0~ turi susilygiuoti su dozés rodykle.

Ant adatos galo turi pasirodyti Kayshild lagas. Sis lagas rodo,
kad §virkstiklis paruostas naudoti.

Jeigu lasas nepasirodo, dar kartg patikrinkite tekéjima. Tai
reikia daryti tik du kartus.

Jeigu lasas vis dar nepasirodo, pakeiskite adata ir dar karta
patikrinkite tekéjima.

Jeigu Kayshild vis tiek neatsiranda, nesinaudokite
Svirkstikliu.

(Zr. H pav.)
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2. Dozés nustatymas

Sukite dozés parinkiklj, kol doziy skaitiklis sustos ir
pasirodys paskirta dozé.

(Zr.1pav.)

[
Punktyriné linija (1) dozés skaitiklyje padés Jums nustatyti
dozg.

Dozés parinkiklis spragsi skirtingai, kai yra sukamas j priekj,
atgal arba virSijus dozg. Spragteléjima iSgirsite kiekvieng karta,
kai pasuksite dozés parinkiklj. Nenustatykite dozés
skai¢iuodami i$girsty spragteléjimy skaiciy.

(Zr. ] pav.)

Punktyriné linija

Kai Jums skirta dozé susilygiuoja su dozés rodykle,
pasirinkote savo doze. Siame paveikslélyje kaip pavyzdys

rodoma dozé.

Jeigu dozés skaitiklis sustoja prie$ Jums pasiekiant paskirta
dozg, zr. skyriy ,,Ar turite pakankamai Kayshild?*, esantj
toliau po instrukcijy.

(Zr. K pav.)

Pavyzdys:
pasirinkta
0,25 mg
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Injekcijos vietos pasirinkimas O
Pasirinkite vietg ant Zasty, Slauny arba pilvo (iSskyrus 5 cm

srit] aplink bambg).
. . . . . .. . .. . ZaStai
Kiekvieng savaitg galite Svirksti j tg pacig kiino sritj, ta¢iau
isitikinkite, kad ji néra toje pacioje vietoje, kaip paskutinj
karta. Pilvas L

Slaunys

3. Dozés suleidimas

Idurkite adatg i odg. L

Isitikinkite, kad matote dozés langelj. Neuzdenkite dozés
langelio pirstais. Tai gali sutrikdyti leidima.

(Zr. L pav.).

Paspauskite dozavimo mygtukg ir laikykite jj paspaude, kol
dozés skaitiklyje pasimatys -0-.

(Zr. M pav.)

Adatai esant jdurtai | oda, spauskite dozés mygtuka ir létai
suskaiciuokite iki 6. -0- turi susilygiuoti su dozés rodykle.
Galite iSgirsti arba pajusti spragteléjima, kai dozés skaitiklis
griztaj -0-.

(Zr. N pav.)
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W

Létai
skaiciuokite
1-2-3-4-5-6

\/

IStraukite adatg i§ odos. Jeigu adata iStraukiama anksciau, 18
jos galiuko gali i$tryksti Kayshild srovelé ir visa dozé nebus
suleista. Jeigu injekcijos vietoje pasirodo kraujo, §velniai
prispauskite tg vieta, kad sustabdytuméte kraujavima.

Po injekcijos ant adatos galo gali pasirodyti Kayshild lasas. Tai
yra normalu ir neturi jokio poveikio dozei.

(Zr. O pav.)

4. Po injekcijos

Padékite iSorinj adatos dangtelj ant lygaus pavirsiaus ir p
jikiSkite adata galu | jj, jo neliesdami.

Kai adata uzdengta, atsargiai uzspauskite iSorinj adatos
dangtelj, kad pilnai biity uzdétas.

(Zr. P pav.)
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Atsukite adata ir atsargiai j3 iSmeskite, kaip nurodé gydytojas,
slaugytojas, vaistininkas arba vietos institucijos.

Niekada nebandyKkite vél uZmauti ant adatos vidinio
dangtelio. Jis galite adata jsidurti.

Visada iSmeskite adata iSkart po kiekvienos injekcijos, kad
apsaugotuméte nuo adaty uzstrigimo, uzterSimo, infekcijos ir
netikslios dozés. Niekada nelaikykite Svirkstiklio su
pritvirtinta adata.

(Zr. Q pav.)

Kaskart panaudoje $virkstiklj, uZmaukite dangtelj ant
svirkstiklio, kad Kayshild biity apsaugotas nuo Sviesos.

(Zr. R pav.)

Kai svirkstiklis bus tuscias, iSmeskite jj, prie§ tai nuéme adata,
kaip nurodé gydytojas, slaugytojas, vaistininkas arba vietos
institucijos.

Svirkstiklio dangtelj ir tus¢ia dézute galima iSmesti su
buitinémis atlickomis.
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Apie adatas

Kaip suprasti, kad adata uzsikimsusi ar paZeista?

Ka daryti, kai adata uzsikim§usi

Pakeiskite adata, kaip nurodyta skyrelyje ,,1. Svirkstiklio
paruoSimas su nauja adata® ir pereikite prie skyrelio ,,2.
Dozés nustatymas“.

Jeigu nuolat spaudziant dozavimo mygtuka dozés
langelyje vis vien nepasirodo 0=, gali biiti, kad
naudojate uzsikimsusig ar paZeistg adatg.

Tokiu atveju Kayshild nebuvo suleistas, net jei dozés
langelyje rodomas doziy skaiCius pakito.

Svirkstiklio prieziiira

Elkités su $virkstikliu atsargiai. Netinkamai naudojant ar piktnaudziaujant dozés gali biiti netikslios.
Jeigu taip atsitiks, Kayshild norimo poveikio gali nebiti.

Skaitykite kitoje Sio lapelio puséje nurodytas Svirkstiklio laikymo salygas.

Nesvirkskite Kayshild, kurj paveiké tiesioginé saulés Sviesa.

Neuzsaldykite Kayshild ir niekada neleiskite Kayshild, kuris buvo uzsaldytas. ISmeskite
Svirkstikl;.

Nemétykite Svirkstiklio ir netrankykite jo i kietg pavirsiy.

Neméginkite Svirkstiklio uzpildyti pakartotinai. Tuscias Svirkstiklis turi biiti iSmestas.
Neméginkite pataisyti Svirkstiklio arba jj ardyti.

Saugokite Svirkstikli nuo dulkiy, purve arba skys¢iy.

Neplaukite, nemirkykite ir netepkite Svirkstiklio. Jeigu reikia, valykite drégna Sluoste su Svelnia
valymo priemone.

Ar turite pakankamai Kayshild?

Jeigu dozés skaitiklis sustoja prie§ Jums pasiekiant
paskirta doze, néra pakankamai Kayshild visai Jiisy dozei.
ISmeskite Svirkstiklj ir naudokite nauja Kayshild
Svirkstiklj.

a”i\- Svarbi informacija

Suleiskite tik vieng Kayshild doze¢ viena kartg per savaite. Jeigu nevartosite Kayshild taip, kaip
nurodyta, galite nesulaukti numatyto $io vaisto poveikio.

Jeigu vartojate daugiau kaip vieno tipo injekcinius vaistus, labai svarbu prie§ naudojima
patikrinti pavadinimg ir doze, nurodytus Svirkstiklio etiketéje.

Nesinaudokite §iuo Svirkstikliu be pagalbos, jeigu prastai matote ir negalite laikytis Siy
nurodymuy. Pasinaudokite kito asmens, kurio rega yra gera ir kuris yra iSmokytas naudoti Kayshild
Svirkstiklj, pagalba.

Visada laikykite Svirkstiklj ir adatas kitiems, ypa¢ vaikams, nepastebimoje ir nepasiekiamoje
vietoje.

Niekada nesidalykite savo Svirkstikliu ar adatomis su kitais Zmonémis.

Adatos skirtos naudoti tik vieng karta. Niekada nenaudokite adaty pakartotinai, nes tai gali
sukelti adatos uzstrigimg, uzterSimga, infekcija ir netikslig doze.
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Slaugantys asmenys privalo biaiti labai atsargiis tvarkydami panaudotas adatas, kad uzkirsty
kelig jsidiirimui adata ir infekcijai.
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IV PRIEDAS

EUROPOS VAISTU AGENTUROS ISVADOS DEL SALYGINES REGISTRACIJOS
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Europos vaisty agentiiros iSvados dél
e Salyginés registracijos

ISnagrinéjes paraiska CHMP nusprende, kad, kaip iSsamiau paaiskinta Europos vieSame vertinimo
protokole, rizikos ir naudos santykis yra palankus rekomenduoti sglygine registracija.
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