| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Ozempic 0,25 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Ozempic 0,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Ozempic 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Ozempic 2 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Ozempic 0,25 mg injekcinis tirpalas

Viename ml tirpalo yra 1,34 mg semagliutido (Semaglutidum)*. Viename uzpildytame Svirkstiklyje
1,5 ml tirpalo yra 2 mg semagliutido*. Kiekvienoje dozé¢je 0,19 ml tirpalo yra 0,25 mg semagliutido.

Ozempic 0,5 mg injekcinis tirpalas

1,5 ml: Viename ml tirpalo yra 1,34 mg semagliutido (semaglutidum)*. Viename uzpildytame
$virkstiklyje 1,5 ml tirpalo yra 2 mg semagliutido*. Kiekvienoje dozéje 0,37 ml tirpalo yra 0,5 mg
semagliutido.

3 ml: Viename ml tirpalo yra 0,68 mg semagliutido (semaglutidum)*. Viename uzpildytame
Svirkstiklyje 3 ml tirpalo yra 2 mg semagliutido*. Kiekvienoje dozéje 0,74 ml tirpalo yra 0,5 mg

semagliutido.

Ozempic 1 mg injekcinis tirpalas

Viename ml tirpalo yra 1,34 mg semagliutido (semaglutidum)*. Viename uzpildytame $virkstiklyje
3 ml tirpalo yra 4 mg semagliutido*. Kiekvienoje dozéje 0,74 ml tirpalo yra 1 mg semagliutido.

Ozempic 2 mq injekcinis tirpalas

Viename ml tirpalo yra 2,68 mg semagliutido (semaglutidum)*. Viename uzpildytame $virkstiklyje
3 ml tirpalo yra 8 mg semagliutido*. Kiekvienoje dozéje 0,74 ml tirpalo yra 2 mg semagliutido.

*7mogaus j gliukagona panasaus peptido-1 (angl. GLP-1) analogas, gaminamas Saccharomyces
cerevisiae Igstelése rekombinantinés DNR technologijos biidu.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas (injekcija).

Skaidrus ir bespalvis arba beveik bespalvis izotoninis tirpalas; pH = 7,4.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Ozempic skirtas gydyti suaugusius, kai 2 tipo cukrinio diabeto kontrolei nepakanka dietos ir fizinio
aktyvumo:

. kaip monoterapija, kai metformino vartojimas laikomas netinkamu dél netoleravimo arba
kontraindikacijy;



. kartu su kitais diabetui gydyti skirtais vaistiniais preparatais.

Tyrimy duomenys apie derinius, poveikj glikemijos kontrolei bei §irdies ir kraujagysliy sistemos
reiskinius ir tirtas populiacijas pateikiami 4.4, 4.5 ir 5.1 skyriuose.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Pradiné dozé yra 0,25 mg semagliutido kartg per savaite. Praéjus ne maziau kaip 4 savaitéms doze
reikia didinti iki 0,5 mg kartg per savaitg. Bent 4 savaites pavartojus 0,5 mg dozg kartg per savaite,
dozg galima didinti iki 1 mg kartg per savaite, kad geriau biity kontroliuojamas gliukozés kiekis
kraujyje. Bent 4 savaites pavartojus 1 mg doz¢ kartg per savaite, dozg¢ galima didinti iki 2 mg kartg per
savaite, kad geriau biity kontroliuojamas gliukozés kiekis kraujyje.

Semagliutido 0,25 mg néra palaikomoji dozé. Didesnés nei 2 mg dozés per savaite vartoti
nerekomenduojama.

Esamg gydyma metforminu ir (arba) tiazolidinedionu arba natrio ir gliukozés vienakrypcio nesiklio
Nr. 2 (SGLT2) inhibitoriumi papildzius Ozempic, esama metformino ir (arba) tiazolidinediono arba
SGLT2 dozg toliau galima vartoti jos nekeiciant.

Esamg gydyma sulfoniluréja arba insulinu papildzius Ozempic, reikia spresti, ar sumazinti
sulfoniluréjos arba insulino dozg tam, kad sumazéty hipoglikemijos rizika (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Ozempic dozei koreguoti patiems pacientams gliukozés kiekio kraujyje matuoti nereikia. Pradéjus
gydyma Ozempic ir sumazinus insulino, pacientui gali reikéti pa¢iam matuoti gliukozés kiekj kraujyje,
siekiant pakoreguoti sulfoniluréjos ir insulino doz¢. Rekomenduojama laipsniskai mazinti insulina.

PamirSus pavartoti

Pamirsus pavartoti, dozé turéty biiti suleidziama kuo greiiau ir per 5 dienas po praleistos dozés. Jei
praéjo daugiau kaip 5 dienos, pamirsta pavartoti dozg reikia praleisti, o kita doze reikia suleisti jprastai
suplanuotg dieng. Visais atvejais pacientai gali toliau laikytis savo reguliaraus kartg per savaite
dozavimo grafiko.

Dozés skyrimo dienos keitimas

Jei reikia, kas savaite leidziamos dozés dieng galima keisti tol, kol laikas tarp dviejy doziy bus
maziausiai 3 dienos (>72 valandos). Pasirinkus nauja dozés skyrimo dieng, dozé toliau turi biiti
leidziama vieng kartg per savaite.

Ypatingos populiacijos

Senyvo amZiaus zmonés
Dél amziaus dozés koreguoti nereikia. Vartojimo 75 mety amziaus ir vyresniems pacientams patirties
yra nedaug (zr. 5.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems pasireiskia lengvas, vidutinio sunkumo ar sunkus inksty pazeidimas, dozés
koreguoti nereikia. Turima mazai gydymo semagliutidu patirties pacientams, kuriems pasireiskia
sunkus inksty paZzeidimas. Semagliutido nerekomenduojama vartoti pacientams, sergantiems galutinés
stadijos inksty liga (zr. 5.2 skyriy).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti nereikia. Turima mazai
gydymo semagliutidu patirties pacientams, kuriems pasireiskia sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.
Reikalinga laikytis atsargumo gydant Siuos pacientus semagliutidu (zZr. 5.2 skyriy).



Vaiky populiacija
Semagliutido saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety dar neistirti. Duomeny
néra.

Vartojimo metodas

Leisti po oda.

Ozempic turi biiti leidZziamas po oda j pilva, Slaunj arba Zasta. Injekcijos vieta galima keisti
nekoreguojant dozés. Ozempic negalima leisti j veng arba raumenis.

Ozempic turi biiti leidZiamas vieng kartg per savaite bet kuriuo paros metu, valgio metu arba
nevalgius.

Daugiau informacijos apie vartojimg zr. 6.6 skyriy.

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 pavadinima ir serijos numerj.

Bendra informacija

Semagliutidas neturi biiti skiriamas pacientams, sergantiems 1 tipo cukriniu diabetu, arba gydant
diabeting ketoacidozg. Semagliutidas néra insulino pakaitalas. Gauta pranesimy apie diabeting
ketoacidoz¢ nuo insulino priklausomiems pacientams, kuriems, pradéjus gydyma GLP-1 receptoriy
agonistu, insulinas buvo nutrauktas arba staiga sumazinta jo dozé (zr. 4.2 skyriy).

Pacientams, sergantiems IV funkcinés klasés, pagal NYHA klasifikacija, staziniu Sirdies
nepakankamumu, gydymo patirties néra, todél Siems pacientams semagliutido vartoti

nerekomenduojama.

Poveikiai vir§kinimo traktui

GLP-1 receptoriy agonisty naudojimas gali biiti susij¢s su vir§kinimo trakto nepageidaujamomis
reakcijomis. | tai reikéty atsizvelgti gydant pacientus, kuriy inksty funkcija sutrikusi, nes pykinimas,
vémimas ir viduriavimas gali sukelti dehidratacija, o dél to gali pablogéti inksty funkcija (Zr.

4.8 skyriy).

Uminis pankreatitas

Gydant GLP-1 receptoriy agonistais buvo pastebéti iminio pankreatito atvejy. Pacientus reikia
informuoti apie iiminiam pankreatitui budingus simptomus. [tarus pankreatita, semagliutido vartojima
reikia nutraukti; jei diagnozé patvirtinama, negalima i§ naujo pradéti vartoti semagliutido. Vartojant
semagliutida, reikia laikytis atsargumo pacientams, kurie yra sirge pankreatitu.



Hipoglikemija
Pacientams, gydytiems semagliutidu kartu su sulfoniluréja arba insulinu, gali padidéti hipoglikemijos
rizika. Pradedant gydymga semagliutidu, hipoglikemijos rizikg galima sumazinti maZinant

sulfoniluréjos ir insulino dozg (zr. 4.8 skyriy).

Diabetiné retinopatija

Diabetine retinopatija sergantiems pacientams, gydytiems 0,5 mg ir 1 mg semagliutido dozémis,
padidéjo diabetinés retinopatijos komplikacijy rizika (zr. 4.8 skyriy). Diabetine retinopatija
sergantiems pacientams, kurie buvo gydyti insulinu, reikia atsargiai vartoti semagliutida. Tokius
pacientus reikia atidziai stebéti ir gydyti pagal klinikines rekomendacijas. Greitas gliukozés kontrolés
pageréjimas buvo susijes su laikinu diabetinés retinopatijos pablogéjimu, ta¢iau negalima atmesti ir
kity priezasCiy.

Neéra patirties su 2 mg semagliutido vartojanciais pacientais, serganciais 2 tipo cukriniu diabetu,
kuriems yra nekontroliuojama ar galimai nestabili diabetiné retinopatija. Siems pacientams
nerekomenduojama skirti 2 mg semagliutido.

Natrio kiekis

Vienoje vaistinio preparato doz¢je yra maziau negu 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi
reikSmes.

4.5 Sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Vélesnis skrandzio iStustéjimas vartojant semagliutidg gali turéti jtakos kartu vartojamy geriamyjy
vaistiniy preparaty absorbcijos spartai. Semagliutida reikia atsargiai vartoti pacientams, vartojantiems
geriamuosius vaistinius preparatus, kuriems reikia greitos skrandzio ir zarnyno absorbcijos.

Paracetamolis

Semagliutidas sulétina skrandzio iStustinimg, vertinant pagal paracetamolio farmakokinetika
standartinio valgio tyrimo metu. Paracetamolio AUCq-60 min. it Cmax. atitinkamai sumazejo 27 % ir 23 %
po to, kai kartu buvo vartojamas 1 mg semagliutido. Bendras paracetamolio poveikis (AUCo-5 val)
nepasikeité. Po 20 savaiCiy 2,4 mg semagliutido vartojimo kliniskai reikSmingo poveikio skrandzio
iStustinimo grei¢iui nepastebéta, tikétina dél toleravimo poveikio. Kartu su semagliutidu skiriamo
paracetamolio dozés koreguoti nereikia.

Geriamieji kontraceptikai

Manoma, kad semagliutidas neturéty mazinti geriamyjy kontraceptiky poveikio, nes semagliutidas
nekeicia bendros etinilestradiolio ir levonorgestrelio ekspozicijos iki kliniskai reik§mingo laipsnio, kai
kartu su semagliutidu skiriama geriamyjy kontraceptiniy vaistiniy preparaty (0,03 mg etinilestradiolio
/0,15 mg levonorgestrelio). Etinilestradiolio ekspozicijai poveikio nebuvo; levonorgestrelio
ekspozicija esant pastoviai koncentracijai padidéjo 20 %. Cmax nebuvo paveiktas jokiems junginiams.

Atorvastatinas
Semagliutido vartojimas nepakeité bendrosios atorvastatino ekspozicijos iki kliniskai reik§mingo
laipsnio, pavartojus vienkarting atorvastatino doze (40 mg). Atorvastatino Cmax sumazéjo 38 %. Tai

laikoma kliniskai nereik§minga.

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
dozg du kartus per parg per 3,5 dienos.

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 gauta prane§imy apie TNS
sumazgjimo atvejus kartu vartojant acenokumarolj ir semagliutida. Pradéjus gydyti semagliutidu
pacientus, vartojancius varfaring arba kitus kumarino darinius, rekomenduojama dazniau stebéti TNS.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys

Vaisingo amziaus moterims, kurios gydomos semagliutidu, rekomenduojama vartoti kontraceptines
priemones.

Néstumas

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

v

Zindymas

Zindang&ioms Ziurkéms semagliutidas i§siskyré su pienu. Kadangi negalima atmesti pavojaus
zindomam kidikiui, semagliutido negalima vartoti zZindymo laikotarpiu.

Vaisingumas

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

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Semagliutidas geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§Smingai. Kai jis
vartojamas kartu su sulfoniluréja 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

8 3a fazés tyrimuose 4 792 pacientai vartojo semagliutido iki 1 mg. Pac¢ios dazniausios
nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios klinikiniy tyrimy metu, buvo virskinimo trakto sutrikimai,
iskaitant pykinimg (labai daznai), viduriavima (labai daznai) ir vémimga (daznai). Paprastai Sios
reakcijos buvo lengvos arba vidutinio sunkumo ir trumpalaikés.



Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

1 lenteléje iSvardintos visos 2 tipo cukrinio diabeto pacienty 3 fazés tyrimy metu (jskaitant ilgalaikj
tyrimg dél Sirdies ir kraujagysliy ligy) ir vaistinj preparatg pateikus i rinkg nustatytos nepageidaujamos
reakcijos (toliau aprasytos 5.1 skyriuje). Nepageidaujamy reakcijy daznumas (iSskyrus diabetinés
retinopatijos komplikacijas, Zr. iSnasg 1 lenteléje) yra paremtas 3a fazés tyrimy duomenimis, iSskyrus
tyrimus dél Sirdies ir kraujagysliy ligy (zr. toliau pateikta lentele, kurioje pateikiama papildoma

informacija).

Sios reakcijos toliau yra i§vardytos pagal absoliuty daznuma ir organy sistemy klase. DaZnis yra
apiblidinami 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) ir nezinomas (negali bati
apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos
pateikiamos maz¢jancio sunkumo tvarka.

1 lentelé. Semagliutido nepageidaujamuy reakcijy daZnis

Daznis
MedDRA Labai daznas DazZnas NedaZnas Retas
organy "
. . NeZinomas
sistemy klasé
Imuninés Padidéjes Anafilaksi-
sistemos jautrumas® né reakcija
sutrikimai
Metabolizmo | Hipoglikemija,® | Hipoglikemija,?
ir mitybos kai vartojama su | kai vartojama su
sutrikimai insulinu arba kitais
sulfoniluréja geriamaisiais
vaistiniais
preparatais
diabetui gydyti
Apetito
sumazgéjimas
Nervy Svaigylys Skonio
sistemos (dizziness) pojicio
sutrikimai sutrikimas
Akiy Diabetinés
sutrikimai retinopatijos
komplikacijos”
Sirdies Padidéjes
sutrikimai Sirdies
susitraukimy
daznis
Virskinimo Pykinimas Vémimas Umus Zarnyno
trakto Viduriavimas Pilvo skausmas pankreatitas nepraeinam
sutrikimai Viduriy pttimas | Sulétéjes umas®
Viduriy skrandzio
uzkietéjimas i$tustéjimas
Dispepsija
Gastritas
Gastroezofaginio
refliukso liga
Riaugéjimas
Dujy kaupimasis
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Daznis
MedDRA Labai daznas Daznas NedazZnas Retas
organy v
; . NeZinomas

sistemy klasé
Kepeny, Cholelitiaze
tulZies pislés
ir lataky
sutrikimai
Odos ir Angioneu-
poodinio roziné ede-
audinio ma‘
sutrikimai
Bendrieji Nuovargis Reakcijos
sutrikimai ir injekcijos
vartojimo vietoje
vietos
paZeidimai
Tyrimai Lipazés

aktyvumo

padidéjimas

Amilazés

aktyvumo

padidéjimas

Svorio

sumazéjimas

3 Hipoglikemija apibréZiama kaip sunki (kai reikalinga kito asmens pagalba) arba simptominé kartu su gliukozés
kiekiu kraujyje < 3,1 mmol/l.

® Diabetinés retinopatijos komplikacijos susideda i§ $iy elementy: tinklainés fotokoaguliacijos, gydymo
intravitrealiomis veikliosiomis medziagomis, stiklakiinio kraujosruvos, su diabetu susijusio aklumo (nedaznos).
Daznumas pagrijstas $irdies ir kraujagysliy sistemos ligy tyrimu.

% Nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su padidéjusiu jautrumu, pvz., isbérimas ir dilgéliné, grupés apibiidinimas.
9 I8 tyrimy, vykdyty pateikus vaistinj preparatg j rinka, ataskaity.

2 mety trukmeés Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy ir saugumo tyrimas
Sirdies ir kraujagysliy sistemos rizikos grupéje nepageidaujamy reakcijy pobiidis buvo panasus |
reakcijy pobudj, pastebéta kity 3a fazeés tyrimy metu (apraSyta 5.1 skyriuje).

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Hipoglikemija

Tyrimo metu, kuriame buvo vartojamas vienas semagliutidas, sunkios hipoglikemijos nebuvo stebéta.
Sunki hipoglikemija pasireiské pirmiausiai tada, kai semagliutidas buvo vartotas kartu su sulfoniluréja
(1,2 % tiriamyjy, 0,03 reiskinio per paciento metus) ar insulinu (1,5 % tiriamyjy, 0,02 reiskinio per
paciento metus). Stebéta keletas epizody (0,1 % tiriamyjy, 0,001 reiSkinio per paciento metus),
pasireiskusiy semagliutidg skiriant kartu su kitais nei sulfoniluréja geriamaisiais vaistiniais preparatais
nuo diabeto.

SUSTAIN 9 tyrime gydyma SGLT2 inhibitoriumi papildzius 1 mg semagliutidu Amerikos diabeto
asociacijos (ADA) klasifikuota hipoglikemija pasireiské 11,3% pacienty (0,3 jvykio per paciento
metus), palyginus su placebg vartojusiais pacientais, kuriems pasireiske 2,0% (0,04 jvykio per
paciento metus). Sunki hipoglikemija nustatyta atitinkamai 0,7% (0,01 jvykio per paciento metus) ir
0% pacienty.

40 savaiciy trukmés 3b fazés tyrime, kuriame pacientams buvo skiriama 1 mg ir 2 mg semagliutido,
dauguma hipoglikemijos epizody (45 18 49 epizody) pasireiské semagliutidg vartojant kartu su
sulfoniluréja arba insulinu. Apskritai, vartojant 2 mg semagliutido, hipoglikemijos rizika nepadidéjo.
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Virskinimo trakto nepageidaujamos reakcijos

Pykinimas pasireiské 17 % ir 19,9 % pacienty, vartojusiy atitinkamai 0,5 mg ir 1 mg semagliutido,
viduriavimas pasireiské 12,2 % ir 13,3 % pacienty, o vémimas — 6,4 % ir 8,4 % pacienty. Dauguma
reisSkiniy buvo lengvi arba vidutinio sunkumo ir trumpalaikiai. Dél $iy reiskiniy gydymas buvo
nutrauktas 3,9 % ir 5 % pacienty. Apie rei$kinius daZniausiai pranesta per pirmuosius gydymo
meénesius.

Mazo svorio pacientams gali pasireiksti daugiau Salutiniy poveikiy virSkinimo traktui, gydant
semagliutidu.

40 savaiciy trukmés 3b fazés tyrime, kuriame pacientams buvo skiriama 1 mg ir 2 mg semagliutido,
pykinimas pacientams, vartojusiems 1 mg ir 2 mg semagliutido, atitinkamai pasirei§ké panasiu dazniu.
Viduriavimas ir vémimas pasireiSké didesniu santykiu, palyginus vartojusius 2 mg semagliutido
pacientus su vartojusiais 1 mg semagliutido. Dél nepageidaujamy virSkinimo trakto reakcijy gydymas
1 mg ir 2 mg semagliutido grupése buvo nutrauktas panasiu dazniu.

SUSTAIN 9 tyrime SGLT2 inhibitoriaus ir 1 mg semagliutido derinio grupéje pasireiské viduriy
uzkietéjimas ir gastroezofaginio refliukso liga atitinkamai 6,7% ir 4% pacienty, o derinio su placebu
pacienty grupéje Siy reakcijy neuzfiksuota. Siy jvykiy paplitimas bégant laikui nemazéjo.

Uminis pankreatitas

3a fazés klinikiniy tyrimy metu registruoti patvirtinti imaus pankreatito atvejai 0,3 % semagliutido ir
0,2 % palyginamojo preparato grupése. Dvejy mety trukmés Sirdies ir kraujagysliy baig€iy tyrime
patvirtinty Gmaus pankreatito atvejy buvo 0,5 % semagliutido ir 0,6 % placebo grupése (zr. 4.4 skyriy).

Diabetinés retinopatijos komplikacijos

2 mety trukmés klinikiniame tyrime buvo istirti 3 297 pacientai, sergantys 2 tipo cukriniu diabetu, su
didele Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy rizika, ilga sirgimo diabetu trukme ir prastai
kontroliuojamu gliukozeés kiekiu kraujyje. Siame tyrime diabetinés retinopatijos komplikacijy atvejai
dazniau pasireiské pacientams, gydytiems semagliutidu (3 %), palyginus su placebu (1,8 %). Tai buvo
pastebéta insulinu gydomiems pacientams, kuriems buvo diagnozuota diabetiné retinopatija.

Gydymo skirtumas pastebétas anksti ir iSliko viso tyrimo metu. Diabetinés retinopatijos komplikacija
sistemiskai jvertinta tik Sirdies ir kraujagysliy iSei¢iy tyrime. Iki 1 mety trukmés klinikiniuose
tyrimuose, kuriuose dalyvavo 4 807 pacientai, sergantys 2 tipo cukriniu diabetu, apie nepageidaujamus
reiskinius, susijusius su diabetine retinopatija, buvo pranesta panaSiais tiriamyjy santykiais, kaip ir
vartojusiy semagliutido (1,7 %) ir lyginamuosius vaistinius preparatus (2,0 %) atveju.

Nutraukimas dél nepageidaujamo reiskinio

Gydymo nutraukimo daznumas dél nepageidaujamy reiskiniy buvo 6,1 % ir 8,7 % pacientams,
gydytiems atitinkamai 0,5 mg ir 1 mg semagliutido, palyginus su 1,5 % placebo grupe. Patys dazniausi
nepageidaujami reiskiniai, dél kuriy buvo nutrauktas gydymas, buvo vir§kinimo trakto sutrikimai.

Reakcijos injekcijos vietoje
Reakecijos injekcijos vietoje (pvz., injekcijos vietos bérimas, eritema) pasireiské 0,6 % ir 0,5 %
pacienty, vartojusiy atitinkamai 0,5 mg ir 1 mg semagliutido. Dazniausiai §ios reakcijos buvo silpnos.

Imunogeniskumas

Dél vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra baltymy ar peptidy, turinCiy galimai imunogenisky savybiy,
semagliutido vartojantiems pacientams gali atsirasti antikiiny pries ji. Pacienty, kuriy antikiny pries
semagliutidg tyrimas buvo teigiamas bet kuriuo laiko momentu po tyrimo pradzios, dalis buvo maza
(1-3 %), ir né vienas i§ pacienty tyrimo pabaigoje neturéjo neutralizuojanéiy antikiiny pries$
semagliutida arba antikiiny prie§ semagliutidg su galutiniu endogeniniu GLP-1 neutralizuojanciu
poveikiu.

Sirdies susitraukimy daznio padidéjimas
Vartojantiems GLP-1 receptoriy agonistus buvo pastebétas Sirdies susitraukimy daznio padidéjimas. 3a
fazés tyrimuose pacientams, gydytiems Ozempic, Sirdies susitraukimy daznis vidutini$kai padidéjo nuo




1 iki 6 smiigiy per minute (spm) nuo pradinio 72-76 spm lygio. Ilgalaikio tyrimo metu, po 2 gydymo
mety, 16% Ozempic gydytiems asmeny, turiniy Sirdies ir kraujagysliy ligy rizikos veiksniy, Sirdies
ritmo daznis padidéjo >10 spm, palyginti su 11% tiriamyjy, vartojusiy placeba.

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 prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu perdozavimo atvejai nustatyti, suvartojus iki 4 mg vienkartine doze ir iki 4 mg
per savaitg. DaZniausiai pasireiSkusi nepageidaujama reakcija buvo pykinimas. Visi pacientai pasveiko
be komplikacijy.

Perdozavus semagliutido specifinio antidoto néra. Perdozavus reikia pradéti atitinkama palaikomajj
gydyma pagal paciento klinikinius poZymius ir simptomus. Atsizvelgiant j ilga semagliutido pusinés
eliminacijos laikotarpj (mazdaug 1 savaite) gali prireikti ilgai stebéti ir gydyti §iuos simptomus (Zr.

5.2 skyriy).

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: vaistai, vartojami sergant diabetu, j gliukagong panasaus peptido-1 (GLP-1)
analogas, 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 susieja ir suaktyvina GLP-1 receptoriy —
nattiralaus GLP-1 taikinj.

GLP-1 yra fiziologinis hormonas, atliekantis daug veiksmy reguliuojant gliukoze ir apetita, taip pat
Sirdies ir kraujagysliy sistema. Poveikis gliukozei ir apetitui yra perduodamas biitent per GLP-1
receptorius kasoje ir smegenyse.

Semagliutidas sumazina gliukozés koncentracijg kraujyje priklausomai nuo gliukozés, skatindamas
insulino sekrecijg ir sumazindamas gliukagono sekrecijg, kai gliukozés koncentracija kraujyje yra
didelé. Gliukozés kiekio kraujyje sumazinimo mechanizmui taip pat priklauso nezymiai sulétéjes
skrandZio iSsitustinimas ankstyvoje fazéje pavalgius. Hipoglikemijos metu semagliutidas sumazina
insulino sekrecija ir nepablogina gliukagono sekrecijos.

Semagliutidas mazina kiino svorj ir kiino riebaly mas¢ sumazinto energijos suvartojimo mechanizmu,
kuriam priklauso ir bendrai sumazgjes apetitas. Be to, semagliutidas sumazina potraukj riebiesiems
maisto produktams.

GLP-1 receptoriai taip pat aptinkami $irdyje, kraujagyslése, imuninéje sistemoje ir inkstuose.
Klinikiniy tyrimy metu semagliutidas turéjo teigiama poveikj plazmos lipidams, sumazino sistolinj
kraujosptidj ir sumazino uzdegimg. Atliekant tyrimus su gyviinais nustatyta, kad semagliutidas slopina
aterosklerozés vystymasi neleisdamas susidaryti ploksteléms aortoje ir sumazindamas uzdegima
plokstelése.
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Farmakodinaminis poveikis

Visi farmakodinaminiai vertinimai buvo atlikti po 12 gydymo savaiciy (jskaitant dozés didinimg),
esant pastoviai koncentracijai ir vartojant po 1 mg semagliutido vieng kartg per savaite.

Gliukozés kiekis nevalgius ir pavalgius

Semagliutidas sumazina gliukozés koncentracija nevalgius ir pavalgius. Pacientams, sergantiems 2
tipo cukriniu diabetu, gydant 1 mg semagliutidu, gliukozés kiekis sumazéjo absoliuciai, palyginti su
pradiniu lygiu (mmol/l), ir santykinai, palyginti su placebu (%), vertinant gliukozes kiekj nevalgius
(1,6 mmol/l, sumazéjimas 22 %), gliukozés kiekj praéjus 2 valandoms po valgio (4,1 mmol/l,
sumazéjimas 37 %), viduting gliukozés koncentracija per 24 valandas (1,7 mmol/l, sumazéjimas 22 %)
ir gliukozés kiekio nuokrypius 3 valgiy laikotarpiu (0,6—1,1 mmol/l), palyginti su placebu.
Semagliutidas sumazino gliukozés kiekj kraujyje nevalgius po pirmosios dozés.

Beta lgsteliy funkcija ir insulino isskyrimas

Semagliutidas pagerina beta lasteliy funkcijg. Palyginti su placebu, semagliutidas pagerino pirmosios
ir antrosios faziy insulino atsaka, atitinkamai padidindamas jo kiekj 3 ir 2 kartus, ir padidino didziausia
beta Igsteliy sekrecijos funkcija 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams. Be to, gydant
semagliutidu, insulino koncentracija nevalgius padidéjo, palyginti su placebu.

Gliukagono sekrecija

Semagliutidas sumazina gliukagono koncentracija nevalgius ir pavalgius. 2 tipo cukriniu diabetu
sergantiems pacientams pavartojus semagliutido, santykinai sumazéjo gliukagono kiekis, palyginti su
placebu: gliukagonas nevalgius (8—-21 %), gliukagono atsakas pavalgius (14-15 %) ir vidutiné 24
valandy gliukagono koncentracija (12 %).

Nuo gliukozés priklausoma insulino ir gliukagono sekrecija.

Semagliutidas sumazina didel¢ gliukozés koncentracijg kraujyje priklausomai nuo gliukozés,
skatindamas insulino sekrecijg ir sumazindamas gliukagono sekrecijg. Vartojant semagliutida, 2 tipo
cukriniu diabetu serganéiy 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.

SkrandZio iStuStinimas
Vartojant semagliutida, neZymiai sulétéjo skrandzio iStustinimas ir dél to sumazéjo greitis, kuriuo
gliukoze patenka j apytaka pavalgius.

Apetitas, energijos suvartojimas ir maisto pasirinkimas

Semagliutidas, palyginti su placebu, sumazino energijos, gautos i$ 3 i$ eilés maitinimysi ad libitum,
suvartojimg 18-35 %. Tai patvirtino semagliutido sukeltas apetito sumazéjimas nevalgius, taip pat
pavalgius, geresné valgymo kontrolé, mazesnis maisto noras ir santykinai mazesné pirmenybé riebiam
maistui.

Lipidu kiekis nevalgius ir pavalgius

Semagliutidas, palyginti su placebu, sumazino trigliceridy ir labai mazo tankio lipoproteiny (LMTL)
cholesterolio koncentracija atitinkamai 12 % ir 21 %. Trigliceridy ir LMTL cholesterolio atsiradimas
po riebaus maisto suvartojimo sumazéjo >40 %.

Sirdies elektrofiziologija (QTc)
Semagliutido poveikis $irdies repoliarizacijai buvo istirtas, taikant iSsamy QTc tyrima. Vartojant dozes
iki 1,5 mg esant pastoviai koncentracijai, semagliutidas nepailgino QTc¢ intervaly.
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Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Tiek glikemijos kontrolés gerinimas, tick sergamumo Sirdies ir kraujagysliy ligomis bei mirtingumo
sumazéjimas yra neatskiriama 2 tipo cukrinio diabeto gydymo dalis.

Semagliutido 0,5 mg ir 1 mg kartg per savaite veiksmingumas ir saugumas buvo jvertinti atlikus $esis
atsitiktinés atrankos kontroliuojamus 3a fazés tyrimus, kuriuose dalyvavo 7 215 pacienty, serganciy 2
tipo cukriniu diabetu (4 107 buvo gydomi semagliutidu). Penkiy tyrimy (SUSTAIN 1-5) pagrindinis
tikslas buvo glikeminio veiksmingumo jvertinimas, o vieno tyrimo (SUSTAIN 6) pagrindinis tikslas
buvo poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai.

Semagliutido 2 mg karta per savaite veiksmingumas ir saugumas buvo jvertinti atlikus 3b fazés tyrima
(SUSTAIN FORTE), kuriame dalyvavo 961 pacientas.

Semagliutido 0,5 mg ir 1 mg vieng kartg per savaitg ir, atitinkamai, dulagliutidu 0,75 mg ir 1,5 mg
vieng kartg per savaitg veiksmingumo ir saugumo palyginimui atliktas papildomas 3b fazés tyrimas
(SUSTAIN 7) su 1 201 pacientu. 3b fazés tyrime (SUSTAIN 9) tirtas semagliutido veiksmingumas ir
saugumas, vartojant ji kartu su SGLT2 inhibitoriumi.

Gydant semagliutidu, nustatytas ilgalaikis, statistiSkai patikimas ir kliniskai reik§mingas HbA . ir kiino
svorio sumaz¢jimas iki 2 mety laikotarpiu, palyginti su placebu ir aktyviuoju kontroliniu gydymu
(sitagliptinu, insulinu glarginu, eksenatidu PA ir dulagliutidu).

Semagliutido veiksmingumo nepaveiké amzius, lytis, rasé, etniSkumas, pradinis KMI, pradinis kiino
svoris (kg), diabeto trukmé ir inksty funkcijos sutrikimo laipsnis.

Pateikiami visy atsitiktiniy im¢iy biidu suskirstyty tiriamyjy gydymo laikotarpio rezultatai (analizé,
pagrista misriais pakartotiniy matavimy arba daugkartinio skai¢iavimo modeliais).

Be to, buvo atliktas 3b fazés tyrimas (SUSTAIN 11), skirtas semagliutido poveikiui palyginti su
insulino asparto, abiejy vartojamy kaip priedas prie metformino ir optimizuoty insulino glargino doziy
(100V).

Detali informacija pateikta Zemiau.

SUSTAIN 1 — monoterapija

Atliekant 30 savaiiy dvigubai koduota, placebu kontroliuojama tyrima, atsitiktiniu btidu buvo atrinkti
388 pacientai, kuriems kontrolé dieta ir fiziniu kriiviu buvo nepakankama, skiriant jiems vartoti 0,5 mg
semagliutido ar 1 mg semagliutido viena kartg per savaite arba placeba.

2 lentelé. SUSTAIN 1: rezultatai 30 savaite

Ozempic Ozempic Placebas
0,5 mg 1 mg
Ketinama gydyti (ITT) Populiacija (N) 128 130 129
HbA . (%)
Pradinis (vidutinis) 8,1 8,1 8,0
Pokytis nuo pradinio rezultato -15 -1,6 0
30 savaite
Skirtumas nuo placebo [95 % PI] -1,4[-1,7,-1,1]° -1,5[-1,8; -1,2] -
Pacientai (%), kuriems pasiektas HbA . 74 72 25
<7 %
Gliukozés kiekis plazmoje
nevalgius (mmol/l)
Pradinis (vidutinis) 9,7 9,9 9,7
Pokytis nuo pradinio rezultato -2,5 =23 -0,6
30 savaite
Kiino svoris (kg)
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30 savaite

Ozempic Ozempic Placebas
0,5 mg 1 mg
Pradinis (vidutinis) 89,8 96,9 89,1
Pokytis nuo pradinio rezultato -3,7 -4.5 -1,0

Skirtumas nuo placebo [95 % PI]

—2,7[-3,9; 16

-3 56 [_4575 _2,4]3

p <0,0001 (2 pusiy) pranasumui

SUSTAIN 2 — Semagliutidas palygintas su sitagliptinu, abu vartojami kartu su 1-2 geriamaisiais

vaistiniais preparatais nuo diabeto: metforminu ir (arba) tiazolidindionais

Atliekant 56 savaic¢iy aktyviai kontroliuojama dvigubai koduotg tyrima, atsitiktiniu badu buvo
atrinktas 1 231 pacientas, skiriant jiems vartoti 0,5 mg semagliutido vieng kartg per savaitg, 1 mg
semagliutido vieng kartg per savaite arba 100 mg sitagliptino vieng kartg per para, visus $iuos
preparatus vartojant kartu su metforminu (94 %) ir (arba) tiazolidindionais (6 %).

3 lentelé. SUSTAIN 2: rezultatai 56 savaite

56 savaite

Semagliutidas Semagliutidas Sitaglipti-
0,5 mg 1 mg nas
100 mg
Ketinama gydyti (ITT) Populiacija (N) 409 409 407
HbA . (%)
Pradinis (vidutinis) 8,0 8,0 8,2
Pokytis nuo pradinio rezultato -1,3 -1,6 -0,5
56 savaite
Skirtumas nuo sitagliptino [95 % PI] -0,8[-0,9; -0,6]* | -1,1[-1,2;-0,9T -
Pacientai (%), kuriems pasiektas HbA . 69 78 36
<7 %
Gliukozés kiekis plazmoje
nevalgius (mmol/l)
Pradinis (vidutinis) 9,3 9,3 9,6
Pokytis nuo pradinio rezultato -2,1 -2,6 -1,1
56 savaite
Kiino svoris (kg)
Pradinis (vidutinis) 89,9 89,2 89,3
Pokytis nuo pradinio rezultato -4,3 -6,1 -1,9

Skirtumas nuo sitagliptino [95 % PI]

—23[-3,1;-1,6]°

—4,2 [-4,9; -3,5]%

p <0,0001 (2 pusiy) pranasumui
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SUSTAIN 7 — Semagliutidas palygintas su dulagliutidu, abu vartoti kartu su metforminu

40 savaiciy atviro tyrimo metu 1 021 pacientas, vartojes metforming, buvo suskirstytas j viengkart per
savaite vartojamo semagliutido 0,5 mg, dulagliutido 0,75 mg, 1 mg semagliutido arba dulagliutido

1,5 mg 1:1:1:1 atsitiktines grupes. Tyrime semagliutidas 0,5 mg palygintas su dulagliutidu 0,75 mg ir
semagliutidas 1 mg palygintas su dulagliutidu 1,5 mg.

Dazniausi nepageidaujami reiskiniai buvo virskinimo trakto sutrikimai, kurie pasireiské panasiai
pacientams, vartojusiems semagliutido 0,5 mg (129 pacientai [43%]), semagliutido 1 mg (133 [44%]),
ir dulagliutido 1,5 mg (143 [48%]); maZziau pacienty patyré virskinimo trakto sutrikimy dulagliutido

0,75 mg grupéje (100 [33%)]).

40 savaite, pacientams semagliutido (0,5 mg ir 1 mg) grupéje ir dulagliutido (0,75 mg ir 1,5 mg)
grupéje pulso daznis padidéjo atitinkamai 2,4, 4,0 ir 1,6, 2,1 kartais /min.

4 lentelé. SUSTAIN 7: rezultatai 40 savaite

Semagliutidas
0,5 mg

Semagliutidas
1 mg

Dulagliutidas
0,75 mg

Dulagliutidas
1,5 mg

Ketinama gydyti (ITT)
Populiacija (N)

301

300

299

299

HbA . (%)

Pradinis (vidutinis)

8,3

8,2

8,2

8,2

Pokytis nuo pradinio rezultato
40 savaite

-1,5

-1,8

-1,1

-1,4

Skirtumas nuo dulagliutido
[95% PI]

-0,4°
[-0,6, -0,2]*

0.4°
[_0’61 _0’3]3

Pacientai (%), kuriems
pasiektas HbA . <7%

68

79

52

67

Gliukozés kiekis plazmoje
nevalgius (mmol/l)

Pradinis (Pradinis )

9,8

9,8

9,7

9,6

Pokytis nuo pradinio rezultato
40 savaite

-2,2

-2,8

1,9

-2,2

Kiino svoris (kg)

Pradinis (Pradinis )

96,4

95,5

95,6

93,4

Pokytis nuo pradinio rezultato
40 savaite

4,6

-6,5

23

-3,0

Skirtumas nuo dulagliutido
[95% PI]

-2.3°
[-3 ,Oa _1,5]8

-3,6°
[-4,33 _2,8]8

8 <0,0001 (2 pusiy) pranasumui
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SUSTAIN 3 — Semagliutidas palygintas su eksenatidu ER, abu vartoti kartu su metforminu arba

metforminu su sulfonilkarbamidu

56 savaiéiy atvirajame tyrime 813 vien tik metforming vartojantys (49 %), metforming su sulfoniluréja
vartojantys (45 %) ar kitus vaistus vartojantys (6 %) pacientai buvo atsitiktiniu biidu suskirstyti j karta
per savaitg 1 mg semagliutidg arba 2 mg eksenatidg ER vartojanciy tiriamyjy grupes.

5 lentelé. SUSTAIN 3: rezultatai 56 savaite

56 savaite

Semagliutidas Eksenatidas ER
1 mg 2 mg
Ketinama gydyti (ITT) Populiacija (N) 404 405
HbA . (%)
Pradinis (vidutinis) 8,4 8,3
Pokytis nuo pradinio rezultato -15 -0,9
56 savaite
Skirtumas nuo eksenatido [95 % PI] -0,6 [-0,8; —0,4]* -
Pacientai (%), kuriems pasiektas HbA . 67 40
<7 %
Gliukozés kiekis plazmoje
nevalgius (mmol/l)
Pradinis (vidutinis) 10,6 10,4
Pokytis nuo pradinio rezultato -2,8 -2,0
56 savaite
Kiino svoris (kg)
Pradinis (vidutinis) 96,2 95,4
Pokytis nuo pradinio rezultato -5,6 -1,9

Skirtumas nuo eksenatido [95 % Pl] -3,8 [-4.,6; -3,0]°

8 <0,0001 (2 pusiy) pranasumui

SUSTAIN 4 — Semagliutidas palygintas su insulinu glarginu, abu vartoti kartu su 1-2 geriamaisiais

vaistiniais preparatais nuo diabeto (metforminu arba metforminu ir sulfoniluréja)

30 savaiéiy atvirojo palyginamojo tyrimo metu 1 089 pacientai atsitiktiniu btidu buvo suskirstyti,
skiriant jiems vartoti 0,5 mg semagliutido vieng kartg per savaite, 1 mg semagliutido vieng kartg per
savaite arba insulino glargino vieng kartg per para fone vartojant metforming (48 %) ar metforming ir

sulfoniluréja (51 %).

6 lentelé. SUSTAIN 4: rezultatai 30 savaite

Semagliutidas Semagliutidas Insulinas
0,5 mg 1 mg glarginas
Ketinama gydyti (ITT) Populiacija (N) 362 360 360
HbA . (%)
Pradinis (vidutinis) 8,1 8,2 8,1
Pokytis nuo pradinio rezultato 30 savaite =12 -1,6 -0,8
Skirtumas nuo insulino glargino [95 % PI] -0,4 [-0,5; - -0,8 [-1,0; -0,77* -
0,2
Pacientai (%), kuriems pasiektas HbA . <7 % 57 73 38
Gliukozés kiekis plazmoje nevalgius (mmol/l)
Pradinis (vidutinis) 9,6 9,9 9,7
Pokytis nuo pradinio rezultato 30 savaite -2,0 2,7 -2,1
Kiino svoris (kg)
Pradinis (vidutinis) 93,7 94,0 92,6
Pokytis nuo pradinio rezultato 30 savaite -3,5 =52 +1,2
Skirtumas nuo insulino glargino [95 % PI] -4,6 [-5,3; - -6,34 [-7,0; — -
4,012 5,71

p <0,0001 (2 pusiy) pranasumui
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SUSTAIN 5 — Semagliutidas palygintas su placebu, abu vartoti kartu su baziniu insulinu

Atliekant 30 savaiciy dvigubai koduota, placebu kontroliuojama tyrima, atsitiktiniu biidu buvo atrinkti
397 pacientai, kuriy btiklé buvo nepakankamai kontroliuojama naudojant bazinj insuling su
metforminu arba be jo, skiriant jiems vartoti 0,5 mg semagliutido arba 1 mg semagliutido vieng kartg
per savaitg arba placeba.

7 lentelé. SUSTAIN 5: rezultatai 30 savaite

Semagliutidas Semagliutidas Placebas
0,5 mg 1 mg
Ketinama gydyti (ITT) Populiacija (N) 132 131 133
HbA /. (%)
Pradinis (vidutinis) 8,4 8,3 8,4
Pokytis nuo pradinio rezultato -1,4 -18 -0,1
30 savaite
Skirtumas nuo placebo [95 % PI] -1,4 [-1,6; -1,1]° -1,8 [-2,0; — -
1,5
Pacientai (%), kuriems pasiektas 61 79 11
HbA:. <7 %
Gliukozés kiekis plazmoje
nevalgius (mmol/l)
Pradinis (vidutinis) 8,9 8,5 8,6
Pokytis nuo pradinio rezultato -1,6 -2,4 -0,5
30 savaite
Kiino svoris (kg)
Pradinis (vidutinis) 92,7 92,5 89,9
Pokytis nuo pradinio rezultato -3,7 -6,4 -1,4
30 savaite
Skirtumas nuo placebo [95 % PlI] -2,3[-3,3; -1,3]? -5,1[-6,1; - -
4,012

4 <0,0001 (2 pusiy) pranasumui

SUSTAIN FORTE — semagliutido 2 mg palyginti su semagliutido / mg

Atliekant 40 savaiciy dvigubai koduotg tyrima, 961 pacientui, kuriam kontrolé metforminu su
sulfoniluréja arba be jo buvo nepakankama, atsitiktiniu biidu buvo paskirta vartoti 2 mg semagliutido
kartg per savaite arba 1 mg semagliutido kartg per savaite.

Skiriant 2 mg semagliutido, po 40 savaiciy nustatytas statistiskai didesnis HbA1c sumazéjimas,
palyginti su 1 mg semagliutido.

8 lentelé. SUSTAIN FORTE: rezultatai 40 savaite

Semagliutidas Semagliutidas
1 mg 2 mg
Ketinama gydyti (ITT) Populiacija (N) 481 480
HbA . (%)
Pradinis (vidutinis) 8,8 8,9
Pokytis nuo pradinio rezultato -1,9 -2,2
40 savaite
Skirtumas nuo 1 mg semagliutido - -0,2 [-0,4, -0,1]
[95 % PI]
Pacientai (%), kuriems pasiektas HbA 58 68
<7 %
Gliukozés kiekis plazmoje
nevalgius (mmol/l)
Pradinis (vidutinis) 10,9 10,7
Pokytis nuo pradinio rezultato -3,1 34
40 savaite
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Semagliutidas Semagliutidas
1 mg 2 mg
Kiino svoris (kg)
Pradinis (vidutinis) 98,6 100,1
Pokytis nuo pradinio rezultato —-6,0 —-6,9
40 savaite
Skirtumas nuo 1 mg semagliutido -0,9 [-1,7,-0,2]°
[95 % PI]

8 <0,001 (2 pusiy) pranasumui
bp <0,05 (2 pusiy) pranasumui

SUSTAIN 9 — Semagliutidas palyginus su placebu derinyje su SGLT2 inhibitoriumi £ metforminu arba

sulfoniluréja

30 savaiciy dvigubai aklo placebu kontroliuojamo tyrimo metu 302 pacientams, kuriy kontrolé buvo
nepakankama vartojant SGLT?2 inhibitoriy kartu su metforminu arba sulfoniluréja arba be jy, buvo

atsitiktinai paskirta po 1,0 mg semagliutido kartg per savaite arba placebas.

9 lentelé. SUSTAIN 9: rezultatai 30 savaite

Semagliutidas Placebas
1 mg
Ketinama gydyti (ITT) Populiacija (N) 151 151
HbA . (%)
Pradinis (vidutinis) 8,0 8,1
Pokytis nuo pradinio rezultato 30 savaite -15 -0,1
Skirtumas nuo placebo [95 % PI] -1,4[-1,6, -1,2]° -
Pacientai (%), kuriems pasiektas HbA . 78,7 18,7
<7 %
Gliukozés kiekis plazmoje
nevalgius (mmol/l)
Pradinis (vidutinis) 9,1 8,9
Pokytis nuo pradinio rezultato 30 savaitg -2,2 0,0
Kiino svoris (kg)
Pradinis (vidutinis) 89,6 93,8
Pokytis nuo pradinio rezultato 30 savaite -4,7 -0,9
Skirtumas nuo placebo [95 % PI] -3,8[-4,7, -2,97° -

p <0,0001 (2 pusiy) pranaumui, pakoreguotas atsizvelgiant j daugybinius faktorius remiantis HbA1c
vertés ir kiino svorio hierarchiniu testavimu

SUSTAIN-11 — semagliutidas palygintas su insulinu aspartu skiriant deriniu su insulinu glarginu ir
metforminu

52 savaiciy trukmes tyrime 1 748 tiriamiesiems su nepakankamai kontroliuojamu T2D po 12 savaiciy
parengiamojo etapo vartojant insuling glarging ir metformina, atsitiktiniu biidu, santykiu 1:1, buvo
paskirta vartoti semagliutidg vieng karta per savaite (0,5 mg arba 1,0 mg) arba insulino aspartg tris
kartus per parg. Dalyviy populiacijos diabeto trukmés vidurkis buvo 13,4 mety, HbA 1 vidurkis

— 8,6 %, o tikslinis HbA1¢ buvo 6,5-7,5 %.

Gydant semagliutidu 52 savaitg HbA1c sumazéjo (-1,5 % semagliutido grupéje plg. su -1,2 % insulino
asparto grupéje).

Sunkiy hipoglikeminiy epizody skaicius abiejose gydymo grupése buvo mazas (semagliutido
— 4 epizodai, insulino asparto — 7 epizodai).

Nuo pradinio jvertinimo vidutinis kiino svoris 52 savaite vartojant semagliutida sumazéjo (-4,1 kg),

vartojant insulino aspartg padidéjo (+2,8 kg), o apskaiciuotasis skirtumas po gydymo buvo —6,99 kg
(95 % PI; nuo -7,41 iki —6,57).
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Derinant su sulfoniluréjos monoterapija

SUSTAIN 6 lenteléje (zr. poskyrj ,,Sirdies ir kraujagysliy liga) 123 pacientai pradZioje buvo gydomi
sulfoniluréjos monoterapija. HbA1¢ tyrimo pradzioje buvo 8,2 %, 8,4 % ir 8,4 % atitinkamai vartojant
0,5 mg semagliutido, 1 mg semagliutido ir placeba. 30 savaitg HbAc pokytis buvo —1,6 %, —1,5 % ir
0,1 % atitinkamai vartojant 0,5 mg semagliutido, 1 mg semagliutido ir placeba.

Derinys su misriu insulinu + 1-2 geriamieji vaistai diabetui gydyti

SUSTAIN 6 lenteléje (zr. poskyrj ,,Sirdies ir kraujagysliy liga) 867 pacientai pradzioje buvo gydomi
misriu insulinu (su geriamaisiais vaistais diabetui gydyti arba be jy). HbAj. tyrimo pradzioje buvo

8,8 %, 8,9 % ir 8,9 % atitinkamai vartojant 0,5 mg semagliutido, 1 mg semagliutido ir placeba. 30
savait¢ HbAic pokytis buvo —1,3 %, -1,8 % ir —0,4 % atitinkamai vartojant 0,5 mg semagliutido, 1 mg
semagliutido ir placeba.

Sirdies ir kraujagysliy liga

Atliekant 104 savaiciy dvigubai koduota tyrimg (SUSTAIN 6) 3 297 pacientai, sergantys 2 tipo
cukriniu diabetu, kuriems biidinga didelé¢ Sirdies ir kraujagysliy ligos rizika, buvo atsitiktinai atrinkti,
skiriant jiems 0,5 mg semagliutido kartg per savaite, 1 mg semagliutido kartg per savaite arba
atitinkamai placebo kartu su standartine terapija, ir po to jie buvo stebimi 2 metus. IS viso 98 %
pacienty baigé tyrima, o tyrimo pabaigoje buvo Zinoma 99,6 % pacienty biiklé.

Tiriamyjy populiacija buvo suskirstyta pagal amziy: 1 598 pacientai (48,5 %) >65 m., 321 (9,7 %)
>75 m. ir 20 (0,6 %) >85 m. Buvo 2 358 pacientai, kuriy inksty funkcija buvo normali arba tik lengvai
sutrikusi, 832 pacientams buvo nustatytas vidutinio sunkumo inksty funkcijos nepakankamumas, o
107 — sunkus arba galutinés stadijos inksty funkcijos nepakankamumas. 61 % pacienty buvo vyrai,
vidutinis amZius buvo 65 metai, o vidutinis KMI buvo 33 kg/m?. Vidutiné cukrinio diabeto trukmé
buvo 13,9 mety.

Svarbiausia vertinamoji baigtis buvo laikas nuo suskirstymo atsitiktiniy im¢iy budu iki sunkaus
nepageidaujamo Sirdies ir kraujagysliy reiskinio (SNSKR): mirties dél Sirdies ir kraujagysliy
sutrikimo, nemirtino miokardo infarkto arba nemirtino insulto.

Bendras pirminio komponento SNSKR vertinamyjy baigéiy skai¢ius buvo 254, i3 jy 108 (6,6 %)
vartojant semagliutida ir 146 (8,9 %) vartojant placeba. Zr. 4 pav. pateikiamus pirminiy ir antriniy
Sirdies ir kraujagysliy ligy vertinamyjy baig¢iy rezultatus. Gydymas semagliutidu 26 % sumazino
pirminés sudétinés mirties nuo Sirdies ir kraujagysliy ligos, nemirtino miokardo infarkto ar nemirtino
insulto baigties rizikg. Bendras mir¢iy dél Sirdies ir kraujagysliy ligos, nemirtino miokardo infarkto ir
nemirtino insulto atvejy skaicius atitinkamai buvo 90, 111 ir 71, i$ jy atitinkamai 44 (2,7 %), 47

(2,9 %) ir 27 (1,6 %) buvo vartojant semagliutida (4 pav.). Rizikos sumazéjimas dél pirminés
sudétinés baigties buvo dél nemirtino insulto atvejy sumazejimo (39 %) ir nemirtino miokardo infarkto
atvejy sumazéjimo (26 %) (3 pav.).
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Laikas nuo suskirstymo atsitiktiniy im¢iy budu (savaités)

Semagliutido Placebo

3 pav. Kaplano-Meiero laiko kreivé iki pirmojo sudétinés baigties atsiradimo: mirties dél Sirdies
ir kraujagysliy ligos, nemirtino miokardo infarkto arba nemirtino insulto (SUSTAIN 6)

(95% PI) N (%)
Visas analizés rinkinys (1165108)
& 0,74
Pirminé vertinamoji baigtis - SNSKR (0,58- 0,95) éog)
SNSKR komponentai
Mirtis dél Sirdies ir kraujagysliy ligos (0 6%?18 48) (;‘;)
S 0,61 27
Nemirtinas insultas (0,38-0,99) (1,6)
Nemirtinas miokardo infarktas (0 501’-714 08) (;g)
Kitos antrinés vertinamosios baigtys
. L 1,05 62
Visos sukelia mirtj (0,74-1,50) (3.8)
0,2 1 5
Semagliutido nauda Placebo nauda

Rizikos santykis Semaglutidas Placebas

N (%)

1649
(100)
146
(8,9)

4 pav. Foresto diagrama: laiko iki sudétinés baigties, jos komponenty ir visy sukelian¢iy mirtj
pasireiSkimo analizés (SUSTAIN 6)

Pastebéti 158 naujos arba pablogéjusios nefropatijos atvejai. Rizikos santykis [95 % PI] dél laiko iki
nefropatijos (naujo nuolatinés makroalbuminurijos atsiradimo, nuolatinio kreatinino serumo
padvigubéjimo, pastovios inksty pakaitinés terapijos poreikio ir mirties dél inksty ligos) buvo 0,64
[0,46; 0,88], kurj lémé naujos nuolatinés makroalbuminurijos atsiradimas.

Kiino svoris

Po vieny gydymo mety didesniam skaiéiui tiriamyjy, vartojusiy 0,5 mg (46 % ir 13 %) ir 1 mg (52—
62 % ir 21-24 %) semagliutido, svoris nukrito >5 % ir >10 %, palyginti su aktyviais palyginamaisiais

vaistiniais preparatais sitagliptinu (18 % ir 3 %) ir eksenatidu PA (17 % ir 4 %).
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40 tyrimo savaite, palyginime su dulagliutidu, ktino svoris nukrito >5% ir >10% daugiau pacienty
semagliutido 0,5 mg grupéje (44% ir 14%) palyginus su dulagliutido 0,75 mg (23% ir 3%) bei
semagliutido 1 mg grupéje (iki 63% ir 27%) palyginus su dulagliutido 1,5 mg (30% ir 8%).

ReikSmingas ir iSliekantis kino svorio sumazéjimas 104 savaite lyginant su pradiniu, buvo pastebétas
SUSTAIN 6 tyrime, vartojusiems semagliutido 0,5 mg ir 1 mg plg. su placebu 0,5 mg ir 1 mg, kartu
standartine priezitra (-3,6 kg ir -4,9 kg vs -0,7 kg ir -0,5 kg atitinkamai)

Kraujospidis

Vartojant semagliutido 0,5 mg ir 1 mg kartu su geriamaisiais vaistiniais preparatais nuo diabeto ar
baziniu insulinu, buvo pastebétas reikSmingas vidutinio sistolinio kraujospiidzio sumazéjimas
atitinkamai 3,5-5,1 mmHg ir 5,4-7,3 mmHg. ReikSmingy diastolinio kraujosptidzio skirtumy, lyginant
semagliutida su kitais preparatais, nebuvo. Vartojant 2 mg ir 1 mg semagliutido, 40 savaite nustatyta,
kad sistolinis kraujospiudis atitinkamai sumaz¢jo 5,3 mmHg ir 4,5 mmHg.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jsipareigojimag pateikti Ozempic tyrimy su vienu ar daugiau vaiky,
serganciy 2 tipo cukriniu diabetu, populiacijos pogrupiy duomenis (Zr. 4.2 skyriy, kur pateikiama
informacija apie vartojimg vaiky populiacijos pacientams).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Palyginti su natiiraliu GLP-1, semagliutido pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 1 savaité, todél jis
tinkamas kartg per savaitg suleisti po oda. Pagrindinis protrakcijos mechanizmas yra susijungimas su
albuminu, dél kurio sumaze¢ja inksty klirensas ir apsauga nuo metabolinio skilimo. Be to, DPP-4
fermentas stabilizuoja semagliutida nuo skilimo.

Absorbcija

Didziausia koncentracija pasiekiama po 1-3 dieny po dozés pavartojimo. Vartojant karta per savaitg,
pusiausvyriné apykaita pasiekiama po 4-5 savaiciy. 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams
vidutiné pastovi koncentracija po vartojimo suleidziant po oda 0,5 mg ir 1 mg semagliutido dozes
buvo atitinkamai mazdaug 16 nmol/l ir 30 nmol/l. Tyrime, kuriame buvo lyginama 1 mg ir 2 mg
semagliutido, vidutiné pastovi koncentracija atitinkamai buvo 27 nmol/l ir 54 nmol/l. Semagliutido
ekspozicija proporcingai did¢jo atitinkamai pagal dozg, vartojant 0,5 mg, 1 mg ir 2 mg dozes. Panasi
ekspozicija buvo pasiekta leidziant semagliutidg po oda j pilva, Slaunj arba Zastg. Suleidus
semagliutido po oda, jo absoliutus biologinis prieinamumas yra 89 %.

Pasiskirstymas
Vidutinis po oda leidziamo semagliutido pasiskirstymo turis pacientams, sergantiems 2 tipo cukriniu
diabetu, buvo mazdaug 12,5 1. Semagliutidas buvo daugiausiai susijunggs su plazmos albuminu

(>99 %).

Biotransformacija

Pries i$siskyrimg semagliutidas daugiausiai metabolizuojamas vykstant proteolitiniam peptido
pagrindo skilimui ir nuosekliai riebaly rigsciy Soninés grandinés beta oksidacijai. Manoma, kad
semagliutido metabolizme dalyvauja fermentiskai neutrali endopeptidazé (NEP).

Eliminacija

Tyrime, kuriame buvo naudojama vienkartiné radioaktyviai zyméto semagliutido po oda suleidziama
dozé, nustatyta, kad semagliutido turinti medziaga i$siskyré su $lapimu ir i§matomis; mazdaug 2/3
semagliutido turin¢ios medziagos iSsiskyré su §lapimu ir mazdaug 1/3 su iSmatomis. Mazdaug 3 %
dozés iSsiskyré per Slapimg kaip nepakitgs semagliutidas. 2 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty

20



semagliutido klirensas buvo mazdaug 0,05 1/val. Semagliutido pusinés eliminacijos laikas yra
mazdaug 1 savaité, ir jis bus apytakoje mazdaug 5 savaites po paskutinés dozés.

Ypatingos populiacijos

Senyvo amzZiaus zmonés
Amzius neturéjo poveikio semagliutido farmakokinetikai, remiantis 3a fazés tyrimy duomenimis,
apimanciais 20-86 mety amziaus pacientus.

Lytis, rasé ir etniné kilme

.....

ispany arba ne lotyny) neturi poveikio semagliutido farmakokinetikai.

Kino svoris

Kiino svoris turi jtakos semagliutido poveikiui. D¢l didesnio kiino svorio poveikis sumazéja; jei
asmeny kiino svoris skiriasi 20 %, poveikis jiems skirsis mazdaug 16 %. 0,5 mg ir 1 mg semagliutido
dozés suteikia tinkama sisteminj poveikj, kai kiino svoris yra 40-198 kg.

Inksty funkcijos sutrikimas

Inksty funkcijos sutrikimas kliniskai reikSmingai nepaveiké semagliutido farmakokinetikos. Tai buvo
parodyta skiriant vienkartine 0,5 mg semagliutido dozg pacientams, turintiems skirtingo sunkumo
inksty funkcijos sutrikima (lengva, vidutinio sunkumo, sunky arba kai taikoma dializé), ir palyginti su
pacientais, kuriy inksty funkcija normali. Tai taip pat parodyta dél tiriamyjy, serganciy 2 tipo cukriniu
diabetu ir inksty funkcijos sutrikimu, remiantis 3a fazés tyrimy duomenimis, nors patirtis gydant
pacientus, sergancius paskutinés stadijos inksty liga, buvo ribota.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Kepeny funkcijos sutrikimas neturéjo jtakos semagliutido poveikiui. Semagliutido farmakokinetika

buvo jvertinta tyrime skiriant vienkartine 0,5 mg semagliutido dozg pacientams, turintiems skirtingo
sunkumo kepeny funkcijos sutrikimg (lengva, vidutinio sunkumo, sunky), ir palyginti su tokig pacia
doze gavusiais asmenimis, kuriy kepeny funkcija buvo normali.

Vaiky populiacija
Semagliutido poveikis vaikams netirtas.

Imunogeniskumas
Nedaznai 1 mg ir 2,4 mg semagliutido dozémis gydytiems pacientams atsirado antikiiny prie$
semagliutida (Zr. 4.8 skyriy). Antikliny susidarymas neturéjo jtakos semagliutido farmakokinetikai.

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 Zzmogui nerodo.

Grauzikams pastebéti nemirtini skydliaukés C lasteliy navikai yra klasés poveikis GLP-1 receptoriy
agonistams. 2 mety trukmés kancerogeniS$kumo tyrimai su ziurkémis ir pelémis parodé, kad
semagliutidas sukelia skydliaukés C lasteliy navikus esant kliniskai reikSmingam poveikiui. Kity su
gydymu susijusiy naviky nebuvo pastebéta. Grauziky C lasteliy navikai pasireiske dél negenotoksinio,
specifinio GLP-1 receptoriaus veikimo mechanizmo, kuriam grauzikai ypac jautrts. 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 sumazgjimu.
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Embriono ir vaisiaus vystymosi tyrimai su ziurkémis parod¢, kad semagliutido embriotoksiSkumas yra
mazesnis uz kliniskai reikSminga poveikj. Semagliutidas sukelia zymy motinos kiino svorio
sumaz¢&jimg ir sumazina embriony iSgyvenamuma ir augimg. 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 susij¢s 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
reik§minga poveikj, pastebétas padidéjes néStumo nutriikimo ir Siek tiek padidéjes vaisiaus pakitimy
daznis. Rezultatai sutapo su Zymiu motinos kiino svorio netekimu (iki 16 %). Néra Zinoma, ar Sie
poveikiai yra susij¢ su sumazéjusiu motinos maisto vartojimu kaip tiesioginiu GLP-1 poveikiu.

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

Jaunoms Ziurkéms semagliutidas pavélino lytinj brendima — tiek patinams, tiek pateléms. Sis
vélavimas neturéjo jokios jtakos nei vienos lyties vaisingumui ir reprodukcijai, nei pateliy gebéjimui
i$nesioti vaisiy.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Dinatrio fosfatas dihidratas

Propilenglikolis

Fenolis

Vandenilio chlorido rtgstis (pH sureguliuoti)

Natrio hidroksidas (pH sureguliuoti)

Injekceinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

Pries pradedant vartoti

Ozempic 0,25 mg, 0,5 mg ir 1 mg
3 metai.

Ozempic 2 mg
2 metai.

Po pirmo atidarymo

Atidaryto tinkamumo laikas: 6 savaités.
Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje arba laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Ozempic negalima

uzsaldyti. Kai Svirkstiklio nenaudojate, laikykite dangtelj uzdéta ant $virkstiklio, kad vaistinis
preparatas bty apsaugotas nuo $viesos.

22



6.4  Specialios laikymo salygos

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

Laikyti $virkstiklio dangtelj uzdéta, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Pirmg kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 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 stamokliu
(chlorobutilo), o kitame gale — aliuminio dangteliu su jdéta laminuota gumos plévele (bromobutilo /

poliizopreno). UZtaisas yra surenkamas j vienkartinj uzpildyta Svirkstiklj, pagamintg i$ polipropileno,
polioksimetileno, polikarbonato ir akrilonitrilo butadieno stireno.

Pakuotés dydis

Ozempic 0,25 mg injekcinis tirpalas
Kiekviename uZzpildytame §virkstiklyje yra 1,5 ml tirpalo, juo galima suleisti 4 dozes po 0,25 mg.
1 uzpildytas Svirkstiklis ir 4 NovoFine Plus vienkartinés adatos

Ozempic 0,5 mg injekcinis tirpalas

1,5 ml: Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 1,5 ml tirpalo, juo galima suleisti 4 dozes po 0,5
mg.

1 uzpildytas svirkstiklis ir 4 NovoFine Plus vienkartinés adatos

3 uzpildyti Svirkstikliai ir 12 NovoFine Plus vienkartiniy adaty

3 ml: Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 3 ml tirpalo, juo galima suleisti 4 dozes po 0,5 mg.
1 uzpildytas svirkstiklis ir 4 NovoFine Plus vienkartinés adatos
3 uzpildyti $virkstikliai ir 12 NovoFine Plus vienkartiniy adaty

Ozempic 1 mg injekcinis tirpalas

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje yra 3 ml tirpalo, juo galima suleisti 4 dozes po 1 mg.
1 uzpildytas svirkstiklis ir 4 NovoFine Plus vienkartinés adatos

3 uzpildyti Svirkstikliai ir 12 NovoFine Plus vienkartiniy adaty

Ozempic 2 mg injekcinis tirpalas

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje yra 3 ml tirpalo, juo galima suleisti 4 dozes po 2 mg.
1 uzpildytas Svirkstiklis ir 4 NovoFine Plus vienkartinés adatos

3 uzpildyti Svirkstikliai ir 12 NovoFine Plus vienkartiniy adaty

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pacientui reikia patarti po kiekvienos injekcijos iSmesti injekcing adata, o Svirkstiklj laikyti
nepritvirtinus injekcinés adatos. Taip iSvengsite adatos uzsikims§imo, uzter§imo, infekcijos, tirpalo
nuotékio ir netikslaus dozavimo.

Svirkstiklis skirtas naudoti tik vienam asmeniui.

Ozempic negalima vartoti, jei jis néra skaidrus ir bespalvis arba beveik bespalvis.

Ozempic negalima vartoti, jei jis buvo uzsaldytas.

Ozempic galima leisti 30G, 31G ir 32G vienkartinémis ne ilgesnémis kaip 8 mm ilgio adatomis.
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Nesuvartotg vaistinj preparatg ir kitas atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2018 m. vasario 8 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2022 m. rugséjo 21 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Il PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR> GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Novo Nordisk A/S
Hallas Alle

DK-4400 Kalundborg
Danija

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

Ozempic 0,25 mg, 0,5 mg ir 2 mg

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

Ozempic 1 mg

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danija

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Pranciizija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos i§leidima,
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 periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai i§déstyti

Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
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:
. pareikalavus Europos vaisty agentirai;
. 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.
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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

Ozempic 0,25 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
semaglutidum

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje dozéje (0,19 ml) yra 0,25 mg semagliutido (1,34 mg/ml),

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

dinatrio fosfatas dihidratas, propilenglikolis, fenolis, vandenilio chlorido riigstis / natrio hidroksidas
(pH sureguliuoti), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas

1 x 1,5 ml $virkstiklis ir 4 vienkartinés adatos (4 dozés)

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vieng kartg per savaite

Vartokite semagliutidg vieng kartg per savaite
UzsiraSykite savaités dieng, kurig pasirinkote leisti vaistg |
Susileidau savaitine doze toliau nurodytomis datomis

Leisti po oda

Atidaryti Cia

Kelti ¢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 JSPEJIMAI (JEI REIKIA)

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

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

ISmeskite Svirkstiklj praéjus 6 savaitéms po pirmo pavartojimo.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Po pirmo $virkstiklio panaudojimo laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti.
Laikyti §virkstiklio dangtelj uzdéta, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/17/1251/002

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ozempic 0,25 mg
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis 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 (-Al)

Ozempic 0,25 mg injekcija
semaglutidum
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

vieng karta per savaitg

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

Ozempic 0,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
semaglutidum

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje dozéje (0,37 ml) yra 0,5 mg semagliutido (1,34 mg/ml),

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

dinatrio fosfatas dihidratas, propilenglikolis, fenolis, vandenilio chlorido riigstis / natrio hidroksidas
(pH sureguliuoti), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas

1 x 1,5 ml $virkstiklis ir 4 vienkartinés adatos (4 dozés)
3 x 1,5 ml svirkstikliai ir 12 vienkartiniy adaty (12 doziy)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vieng karta per savaite
Vartokite semagliutidg vieng kartg per savaite

UzsiraSykite savaités dieng, kurig pasirinkote leisti vaista
Susileidau savaiting doze toliau nurodytomis datomis

Leisti po oda

Atidaryti ¢ia

Kelti ¢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 JSPEJIMAI (JEI REIKIA)

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

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

ISmeskite Svirkstiklj pragjus 6 savaitéms po pirmo pavartojimo.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Po pirmo Svirkstiklio panaudojimo laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima uzSaldyti.
Laikyti svirkstiklio dangtelj uzdéta, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/17/1251/003 1 Svirkstiklis ir 4 vienkartinés adatos
EU/1/17/1251/004 3 Svirkstikliai ir 12 vienkartiniy adaty

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

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

2D bruksninis 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 (-Al)

Ozempic 0,5 mg injekcija
semaglutidum
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

vieng karta per savaitg

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

Ozempic 0,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
semaglutidum

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje dozéje (0,74 ml) yra 0,5 mg semagliutido (0,68 mg/ml),

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

dinatrio fosfatas dihidratas, propilenglikolis, fenolis, vandenilio chlorido riigstis / natrio hidroksidas
(pH sureguliuoti), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas

1 x 3 ml $virkstiklis ir 4 vienkartinés adatos (4 dozés)
3 x 3 ml §virkstikliai ir 12 vienkartiniy adaty (12 doziy)

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vieng kartg per savaite
Vartokite semagliutidg vieng kartg per savaite

UzsiraSykite savaités dieng, kurig pasirinkote leisti vaista
Susileidau savaiting doze toliau nurodytomis datomis

Leisti po oda

Atidaryti ¢ia

Kelti ¢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 $virkstiklio su pritvirtinta adata.
Skirta vartoti tik vienam asmeniui.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

ISmeskite Svirkstiklj pragjus 6 savaitéms po pirmo pavartojimo.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Po pirmo svirkstiklio panaudojimo laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperattroje. Negalima uzsaldyti.
Laikyti svirkstiklio dangtelj uzdéta, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/17/1251/012 1 Svirkstiklis ir 4 vienkartinés adatos
EU/1/17/1251/013 3 Svirkstikliai ir 12 vienkartiniy adaty

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACILJA BRAILIO RASTU

Ozempic 0,5 mg
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| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis 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 (-Al)

Ozempic 0,5 mg injekcija
semaglutidum
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

vieng karta per savaitg

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3mi
(4 dozés)

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ozempic 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
semaglutidum

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje dozéje (0,74 ml) yra 1 mg semagliutido (1,34 mg/ml),

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

dinatrio fosfatas dihidratas, propilenglikolis, fenolis, vandenilio chlorido riigstis / natrio hidroksidas
(pH sureguliuoti), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas

1 x 3 ml $virkstiklis ir 4 vienkartinés adatos (4 dozés)
3 x 3 ml $virkstikliai ir 12 vienkartiniy adaty (12 doziy)

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vieng karta per savaite
Vartokite semagliutidg vieng kartg per savaite

UzsiraSykite savaités dieng, kurig pasirinkote leisti vaista
Susileidau savaiting doze toliau nurodytomis datomis

Leisti po oda

Atidaryti ¢ia

Kelti ¢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 JSPEJIMAI (JEI REIKIA)

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

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

ISmeskite Svirkstiklj pragjus 6 savaitéms po pirmo pavartojimo.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Po pirmo Svirkstiklio panaudojimo laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima uzSaldyti.
Laikyti svirkstiklio dangtelj uzdéta, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/17/1251/005 1 Svirkstiklis ir 4 vienkartinés adatos
EU/1/17/1251/006 3 Svirkstikliai ir 12 vienkartiniy adaty

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ozempic 1 mg
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis 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 (-Al)

Ozempic 1 mg injekcija
semaglutidum
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

vieng karta per savaitg

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3mi
(4 dozés)

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ozempic 2 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
semaglutidum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U)) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje dozéje (0,74 ml) yra 2 mg semagliutido (2,68 mg/ml),

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

dinatrio fosfatas dihidratas, propilenglikolis, fenolis, vandenilio chlorido riigstis / natrio hidroksidas
(pH sureguliuoti), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas

1 x 3 ml $virkstiklis ir 4 vienkartinés adatos (4 dozés)
3 x 3 ml $virkstikliai ir 12 vienkartiniy adaty (12 doziy)

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vieng karta per savaite
Vartokite semagliutidg vieng kartg per savaite

UzsiraSykite savaités dieng, kurig pasirinkote leisti vaista
Susileidau savaiting doze toliau nurodytomis datomis

Leisti po oda

Atidaryti ¢ia

Kelti ¢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. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

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

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

ISmeskite Svirkstiklj pragjus 6 savaitéms po pirmo pavartojimo.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Po pirmo Svirkstiklio panaudojimo laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima uzSaldyti.
Laikyti svirkstiklio dangtelj uzdéta, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS(-IAI)

EU/1/17/1251/010 1 $virkstiklis ir 4 vienkartinés adatos
EU/1/17/1251/011 3 Svirkstikliai ir 12 vienkartiniy adaty

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ozempic 2 mg

47



17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis 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 BUDAI (-Al)

Ozempic 2 mg injekcija
semaglutidum
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

vieng karta per savaitg

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3mi
(4 dozés)

6. KITA

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

Ozempic 0,25 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
semagliutidas (semaglutidum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j 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 Jusy).

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Ozempic ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Ozempic
Kaip vartoti Ozempic

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Ozempic

Pakuotés turinys ir kita informacija

ook whE

1.Kas yra Ozempic ir kam jis vartojamas

Ozempic sudétyje yra veikliosios medziagos semagliutido. Jis padeda organizmui sumazinti cukraus
kiekj Jasy kraujyje tik tada, kai cukraus kiekis per didelis, ir gali padéti apsaugoti nuo Sirdies ligos.

Ozempic vartojamas 2 tipo diabetu sergantiems suaugusiems (18 mety ir vyresniems) gydyti, kai dieta
ir fizinis kriivis nepakankamas:

. vienas pats, Kai Jus negalite vartoti metformino (kito vaisto nuo diabeto), arba

. jis vartojamas kartu su kitais vaistais nuo diabeto, kai gydant vien pastaraisiais, gliukozés kiekio
kontrolé kraujyje yra nepakankama. Tai gali baiti geriamieji vaistai arba injekciniai, pvz.,
insulinas.

Svarbu, kad laikytumeétés dietos ir fizinio aktyvumo plano, kaip nurodé gydytojas, vaistininkas ar
slaugytojas.

2.Kas Zinotina prie§ vartojant Ozempic

Ozempic vartoti draudziama:
. jeigu yra alergija semagliutidui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti §j vaista.

Sis vaistas néra tas pats, kaip insulinas ir Jiis negalite jo vartoti, jeigu:

. sergate 1 tipo cukriniu diabetu — tai btiklé, kai Jiisy organizmas negamina insulino;

. Jums i$sivysté diabetiné ketoacidozé — cukrinio diabeto komplikacija, kai padidéja cukraus
kiekis kraujyje, sutrinka kvépavimas, atsiranda sumiSimas, stiprus troskulys, jauciasi saldus
kvapas kvépuojant arba atsiranda saldus ar metalo skonis burnoje.

Ozempic yra ne insulinas, tod¢l negali biiti vartojamas kaip insulino pakaitalas.
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Poveikis vir§kinimo sistemai

Gydymo $iuo vaistu metu gali pasireiksti pykinimas (§leikstulys), vémimas arba viduriavimas. Sie
Salutiniai poveikiai gali sukelti dehidratacija (skysc¢iy netekimag). Kad iSvengtuméte dehidratacijos,
svarbu vartoti daug skysciy. Tai ypac svarbu, jei sergate inksty ligomis. Jeigu turite klausimy arba
nerimaujate, pasitarkite su gydytoju.

Stiprus ir nuolatinis pilvo skausmas, kurj gali sukelti iminis pankreatitas

Jei Jums pasireiSkia stiprus ir nepraeinantis pilvo skausmas skrandzio srityje, tuojau pat kreipkités |
gydytoja, nes tai gali buti timinio kasos uzdegimo (Giminio pankreatito) pozymis. [spéjamieji kasos
uzdegimo pozymiai aprasyti 4 skyriuje.

Zemas cukraus kiekis kraujvie (hipoglikemija)

Kartu su Siuo vaistu vartojant sulfoniluréjg arba insuling Jums gali padidéti mazo cukraus kiekio
kraujyje (hipoglikemijos) rizika. Apie jspéjamuosius mazo cukraus kiekio kraujyje simptomus Zr.
4 skyriuje. Jusy gydytojas gali nurodyti patikrinti cukraus kiekj Jusy kraujyje. Tai padés gydytojui
nuspresti, ar reikia keisti sulfoniluréjos ar insulino doze, kad mazo cukraus kiekio kraujyje rizika
sumazéty.

Akiy ligos sergant diabetu (retinopatija)

Jeigu Jis sergate diabeto sukelta akiy liga ir vartojate insuling, $is vaistas gali pasunkinti Jiisy
regéjimo pablogéjima ir dél to gali reikéti gydytis. Pasakykite gydytojui jeigu gydymo Siuo vaistu
metu sergate diabeto sukelta akiy liga arba turite problemy dél akiy. Jei sergate potencialiai nestabilia
diabeto sukelta akiy liga, nerekomenduojama vartoti Ozempic 2 mg.

Vaikams ir paaugliams
Sis vaistas nerekomenduojamas vaikams ir jaunesniems nei 18 mety paaugliams, kadangi saugumas ir
veiksmingumas §ioje amZziaus grupéje dar nenustatyti.

Kiti vaistai ir Ozempic
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant vaistazoles ar kitus vaistus, kuriuos jsigijote
be recepto, arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

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

$iy medziagy:

. varfarino ar kity panasiy geriamyjy vaisty, kad sumazéty kraujo kres¢jimas (geriamy
antikoagulianty). Jums gali prireikti daznai atlikti kraujo tyrimus, kad patikrintuméte, kaip
greitai kresa kraujas.

. Jei vartojate insuling, Jusy gydytojas paaiskins Jums kaip mazinti insulino dozg ir pasiiilys
dazniau matuotis gliukozés kiekj kraujyje, kad iSvengtuméte hiperglikemijos (didelio cukraus
kiekio kraujyje) ir diabetinés ketoacidozes (diabeto komplikacijos, kuri atsiranda kai
organizmas nebegali suskaidyti gliukozés dél nepakankamo insulino kiekio).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju.

Sio vaisto néstumo metu vartoti negalima, kadangi nezinoma, ar jis gali pakenkti Jiisy negimusiam
kudikiui. Todél vartojant §j vaista rekomenduojama vartoti kontraceptines priemones. Jei norite
pastoti, pasitarkite su gydytoju apie gydymo pakeitima, kadangi turite nutraukti §io vaisto vartojima
bent prie§ 2 ménesius. Jei pastojote vartodama §j vaista, nedelsdama kreipkités | gydytoja, nes gydyma
reikés pakeisti.

Nezinoma, ar jis iSskiriamas su motinos pienu, todél nevartokite §io vaisto, jeigu maitinate kriitimi.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Mazai tikétina, kad Ozempic paveikty Jisy gebéjimag vairuoti ir valdyti mechanizmus. Jei vartojate §j
vaistg kartu su sulfoniluréja arba insulinu, gali pasireiksti mazas cukraus kiekis kraujyje
(hipoglikemija), dél kurio gali sumazéti Jiisy gebéjimas susikaupti. Nevairuokite ir nevaldykite
mechanizmy, jeigu pajutote mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiy. Zr. 2 skyriuje ,,Jspéjimai ir
atsargumo priemonés®, kuriame pateikiama informacija apie didesng mazo cukraus kiekio kraujyje
rizikg, ir 4 skyriy, kuriame nurodyti mazo cukraus kiekio kraujyje simptomai. [Ssamesnés informacijos
klauskite gydytojo.

Ozempic sudétyje yra natrio
Sio vaisto vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. Y. jis beveik neturi reikSmés.

3.Kaip vartoti Ozempic

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

Kiek vartoti Ozempic

. Pradiné dozé yra 0,25 mg vieng kartg per savaite, vartojama keturias savaites.

. Po keturiy savaiciy gydytojas padidins dozg iki 0,5 mg vieng kartg per savaite.

. Gydytojas gali padidinti doze iki 1 mg vieng kartg per savaite, jei cukraus kiekis kraujyje néra
pakankamai gerai kontroliuojamas 0,5 mg doze vieng kartg per savaite.

. Gydytojas gali padidinti dozg iki 2 mg viena kartg per savaitg, jei cukraus kiekis kraujyje néra
pakankamai gerai kontroliuojamas 1 mg doze vieng karta per savaite.

Nekeiskite dozés, jeigu gydytojas nenurodé kitaip.

Kaip Ozempic skiriamas

Ozempic skirtas leisti po oda (poodiné injekcija). Neleiskite jo j veng arba raumenis.

. Geriausios vietos suleisti injekcijg yra Slauny priekiné dalis, juosmens priekiné dalis (pilvo
sritis) arba zastas.

. Pries naudojant Svirkstiklj pirma karta, gydytojas arba slaugytojas parodys, kaip ji naudoti.

I$samiis vartojimo nurodymai pateikti kitoje Sio pakuotés lapelio puséje.

Kada vartoti Ozempic
. Turite vartoti $io vaisto vieng kartg per savaite¢ — jei jmanoma, kiekvieng savaite ta pacig diena.
. Ozempic galima susileisti bet kuriuo paros metu nepriklausomai nuo valgiy.

Kad prisimintuméte pavartoti §j vaista vieng kartg per savaite, rekomenduojama pazyméti pasirinkta
savaités dieng (pvz., treCiadien]) ant kartoninés dézutés ir kiekvieng kartg parasyti ant jos data, kada
susileidote jo.

Jei reikia, galite keisti Sio vaisto injekcijos savaités dieng tol, kol bus praéjusios maziausiai 3 dienos
nuo paskutinés vaisto injekcijos. Pasirinkus naujg dozés vartojimo dieng, doz¢ toliau turi bati
leidziama vieng kartg per savaite.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Ozempic doze
Pavartojus per didele Ozempic doze, nedelsdami praneskite gydytojui. Jums gali pasireiksti Salutinis
poveikis, pavyzdziui, pykinimas (Sleikstulys).

PamirSus pavartoti Ozempic

Jei pamirsote susileisti dozg ir

. praéjo 5 dienos ar maziau nuo tada, kai reikéjo pavartoti Ozempic, pavartokite jj iSkart, kai tik
prisiminsite. Kitg doze susileiskite kaip jprastai pagal tvarkarastj paskirta dieng.
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. Taciau jeigu pra¢jo daugiau nei 5 dienos nuo tada, kai reikéjo pavartoti Ozempic, nevartokite
praleistos dozés. Kita doze susileiskite kaip jprastai pagal tvarkarastj paskirta diena.
Negalima susileisti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Ozempic
Nenustokite vartoti Sio vaisto, nepasitare su gydytoju. Nustojus jj vartoti, gali padidéti cukraus kiekis
Jusy kraujyje.

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

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

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
. diabeto sukeltos akiy ligos komplikacija (retinopatija). Jeigu gydymo Siuo vaistu metu Jums
pasireiské akiy problemos, pvz., regéjimo pakitimai, pasakykite apie tai gydytojui.

Nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)
. Kasos uzdegimas (imus pankreatitas), kuris gali sukelti stipry nepraeinantj skausmg skrandzio
srityje ir nugaroje. Jei pajutote tokius simptomus, kuo skubiau kreipkités j gydytoja.

Retas (gali pasireiksti refiau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

. Sunkios alerginés reakcijos (anafilaksinés reakcijos, angioedema). Jei pajutote tokius
simptomus, kaip kvépavimo sutrikimai, veido, ltipy, liezuvio ir (arba) gerklés tinimas, kai tampa
sunku nuryti ir daznas Sirdies plakimas, privalote nedelsdami kreiptis medicininés pagalbos ir
kaip galima grei¢iau pranesti apie tai gydytojui.

DaZnis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
. Zarnyno nepraeinamumas. Sunki viduriy uzkietéjimo forma, kuomet pasireiskia papildomi
simptomai — skrandzio skausmas, pilvo piitimas, vémimas ir kt.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daZnas (gali pasireiksti ne rec¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

. pykinimas (Sleikstulys) — dazniausiai po tam tikro laiko praeina;
. viduriavimas — dazniausiai po tam tikro laiko praeina;
. zemas cukraus Kiekis kraujyje (hipoglikemija), kai Sis vaistas vartojamas kartu su kitais

vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra sulfoniluréjos arba insulino.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmenu):

. pykinimas (vémimas);

. mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija), kai $is vaistas vartojamas kartu su kitais
geriamaisiais vaistais nuo diabeto, nei sulfoniluré¢ja ar insulinas.

Ispéjamieji mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai (gali pasireiksti staiga): Saltas prakaitas; Salta,
blyski oda; galvos skausmas; daznas Sirdies plakimas; pykinimas (SleikStulio jausmas); didelis alkio
jausmas; regéjimo pokyciai; mieguistumas; nejprastas nuovargis ir silpnumas; nervingumas;
neramumo, sumi$imo jausmas; susikaupimo sunkumai, dreb&jimas (drebulys).

Gydytojas nurodys Jums, kaip gydytis, jeigu cukraus kiekis kraujyje yra mazas, ir kg daryti, jeigu
pastebésite §iuos perspéjamuosius poZzymius.

Mazas cukraus kiekis kraujyje dazniau atsiranda, kartu vartojant sulfoniluréja arba insuling. Jiisy
gydytojas gali sumazinti Siy vaisty dozes pries paskirdamas Jums §j vaista.
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. virSkinimo sutrikimai;

. skrandzio uzdegimas (gastritas) — pozymiai gali biiti skrandzio skausmas, pykinimas
(8leikstulys) ar vémimas;

. refliuksas arba rémuo — vadinamoji ,,gastroezofaginio refliukso liga“ (GERL);

. skrandzio skausmas;

. pilvo piitimas;

. viduriy uzkietéjimas;

. riaugéjimas;

. tulzies akmenys;

. svaigulys;

. nuovargis;

. svorio kritimas;

. apetito sumazéjimas;

. dujos (meteorizmas);

. kasos fermenty, tokiy kaip lipazés ir amilazés, aktyvumo padidéjimas.

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

. maisto ar gérimy skonio pokyciai;

. daznas pulsas;

. injekcijos vietos reakcijos (tokios kaip mélynés, skausmas, sudirgimas, niez&jimas ir iSbérimas);
. alerginés reakcijos tokios, kaip iSbérimas, niez¢jimas ar dilgélin¢;

. sulétéjes skradzio i$tustéjimas.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padeéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Ozempic

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant Svirkstiklio etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Pries atidarant

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo $aldymo elemento. Laikyti
Svirkstiklio dangtelj uzdéta, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Vartojimo metu

. Laikyti uzpildytag $virkstiklj zemesnéje kaip 30 °C temperatiroje arba Saldytuve (2 °C-8 °C),
atokiai nuo Saldymo elemento ne ilgiau kaip 6 savaites. Negalima uzsaldyti Ozempic ir jo
vartoti, jei jis buvo uzsaldytas.

. Kai svirkstiklio nenaudojate, laikykite dangtelj uzdéta ant Svirkstiklio, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Pastebéjus, kad tirpalas néra skaidrus ir bespalvis arba beveik bespalvis, Sio vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Ozempic sudétis

. Veiklioji medziaga yra semagliutidas. Viename ml injekcinio tirpalo yra 1,34 mg semagliutido.
Viename uzpildytame Svirkstiklyje 1,5 ml tirpalo yra 2 mg semagliutido. Kiekvienoje doz¢je
0,19 ml yra 0,25 mg semagliutido.

. Pagalbinés medziagos yra dinatrio fosfatas dihidratas, propilenglikolis, fenolis, injekcinis
vanduo, natrio hidroksidas / vandenilio chlorido ragstis (pH sureguliuoti). Taip pat zr. 2 skyriuje
,.Natrio kiekis*.

Ozempic iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Ozempic yra skaidrus, bespalvis arba beveik bespalvis injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 1,5 ml tirpalo, dalijamo j 4 dozes po 0,25 mg.

Ozempic 0,25 mg injekcinis tirpalas tickiamas tokio dydzio pakuotéje:
1 Svirkstiklis ir 4 NovoFine Plus vienkartinés adatos.

Registruotojas ir gamintojas
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveaerd

Danija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Nurodymai, kaip naudoti Ozempic 0,25 mg injekcinj tirpala uzZpildytame Svirkstiklyje

Atidziai perskaitykite Sig instrukcija pries L.

pradédami naudoti Ozempic uzpildyta Svirkstiklj. Ozempic uzpildytas

Pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku, | SvirkStiklis ir adata

kaip teisingai suleisti Ozempic. (pavyzdys)

Vartokite §j vaistg Siame Svirkstiklyje taip, kaip I3orinis

Jums paskirta. Svirkstiklio adatos

Pirmiausia prie§ naudodami $virkstiklj jsitikinkite, dangtelis dangtelis

kad jame yra Ozempic 0,25 mg. Paskui zitiréedami

] toliau pateiktus paveikslélius susipazinkite su Vidinis

Svirkstiklio ir adatos dalimis. adatos

Jei esate aklas ar Jusy regéjimas prastas ir dangtelis

negalite perskaityti, kas raSoma ant Svirkstiklio

esanciame dozés langelyje, nenaudokite Adata

svirkstiklio be kito asmens pagalbos.

Pasinaudokite kito asmens, kurio rega yra gera ir

kuris zino, kaip naudoti Ozempic uzpildyta Popieriné

svirkstiklj, pagalba. &os 1 vt lokstelé
e e quierT. . ey . Svirkstiklio plokstele

Jasy Svirkstiklis yra doziy skale turintis uzpildytas langelis

Svirkstiklis. Jame yra 2 mg semagliutido ir galite

pasirinkti tik 0,25 mg doze¢. Viename nenaudotame

svirkstiklyje yra keturios 0,25 mg dozés. Suleidus

keturias dozes jame vis tiek dar liks tirpalo. Sj Svirkstiklio

$virkstiklj iSmeskite. etiketé

Naudodami lentele, esancig dézutes dangtelyje,

stebékite, kiek injekcijy suleidote ir kada jas Dozés langelis

suleidote. Dozés rodyklé

Svirkstiklis yra skirtas naudoti su 30G, 31G ir 32G Dozés :frtf: ’

vienkartinémis iki 8 mm ilgio adatomis. parinkiklis patikri-

Pakuotéje yra NovoFine Plus adatos. Dozés nimo

mygtukas simbolis

/A Svarbi informacija
Ypatingai atkreipkite démesij j Siuos nurodymus, nes jie svarbiis saugiam §virkstiklio naudojimui.

1. Paruoskite Svirkstikli, uzdékite nauja adata

. Patikrinkite pavadinimg ir spalvota etikete
ant Svirkstiklio, kad jsitikintuméte, jog jame
yra Ozempic 0.25 mg. Tai ypac svarbu, jei
vartojate ne vienus leidZiamuosius vaistus.
Netinkamo vaisto vartojimas gali biiti
kenksmingas Jusy sveikatai.

. Nuimkite $virkstiklio dangteli.

. Patikrinkite, ar Svirkstiklyje esantis
tirpalas yra skaidrus ir bespalvis.
Pazitirékite pro Svirkstiklio langelj. Jeigu
tirpalas atrodo drumstas ar pasikeitusi jo
spalva, $virkstiklio nenaudokite.

. Paimkite nauja adatg.
Patikrinkite, ar popieriné plokstelé ir iSorinis
adatos dangtelis yra nepaZzeisti ir nepakenktas
sterilumas. Jei matosi pazeidimas, naudokite
naujg adata.

. Nupléskite popierine plokstele.
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Tinkamai uzdékite adata.

. Uzdékite adatg tiesiai ant Svirkstiklio.
. Tvirtai prisukite.

Adata uZdengta dviem dangteliais. Turite
nuimti juos abu. Jei pamirsite nuimti abu
dangtelius, nesuleisite tirpalo.

. Nuimkite iSorinj adatos dangtelj ir
pasilikite ji, kad naudotuméte véliau. Jo
reikés po injekcijos, kad biity saugiai nuimta
adata nuo $virkstiklio.

. Nuimkite vidinj adatos dangtelj ir jj
iSmeskite. Jei bandysite ji uzdéti, galite
netycia jsidurti.

Ant adatos galo gali pasirodyti tirpalo lasas. Tai
normalu, bet vis tiek reikia patikrinti tekéjima, jei
pirma karta naudojate nauja §virkstiklj. Zr.

2 zingsnj skyriuje ,,Tekéjimo patikrinimas Su
kiekvienu nauju Svirkstikliu®.

Nauja adatq prie Svirkstiklio tvirtinkite tik prie§
atlikdami kita injekcija.

N Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg adata.
Taip galima iSvengti adaty uzsikimSimo, uzterSimo, infekcijos ir netikslaus dozavimo.

Niekada nenaudokite sulenktos ar paZeistos adatos.

2. Tekéjimo patikrinimas su kiekvienu nauju $virkstikliu

. Jeigu svirkstiklis jau yra naudojamas,
pereikite prie 3 veiksmo — ,,Pasirinkite
reikiamg doze“. Tekéjima patikrinkite tik
pries pirmg kartg leisdami nauju

Svirkstikliu.
Istekéjimo
«  Sukite dozés parinkiklj iki tol, kol iStekéjimo patikrinimo
patikrinimo simbolis susilygiuos su pasirinktas

rodykle ("= ==) prie ,,0“. Isitikinkite, kad
tekéjimo patikrinimo simbolis susilygiuoja su
rodykle.

. Laikykite $virkstiklj aukStyn nukreipta adata.
Paspauskite dozavimo mygtuka ir
laikyKite ji paspaude, kol dozés langelyje
vél bus rodomas skaicius ,,0“. ,,0° Zymé turi
susilygiuoti su dozés rodykle.

Ant adatos galo turi pasirodyti tirpalo lasSas.

Ant adatos galo gali likti tirpalo laselis, bet jis nebus suleistas.
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Jei lasas nepasirodo, pakartokite 2 zingsnj ,,Tekéjimo patikrinimas su kiekvienu nauju $virkstikliu® iki
6 karty. Jei lasas vis dar nepasirodo, pakeiskite adata ir dar kartg pakartokite 2 zingsnj ,, Tekéjimo
patikrinimas su kiekvienu nauju $virk$tikliu”.

ISmeskite $virkstiklj ir naudokite nauja, jei tirpalo lasas vis dar nepasirodo.

A\ Pries naudodami $virkstiklj pirmg karta, visada patikrinkite, ar ant adatos galo pasirodo lasas.
Taip jsitikinama, kad tirpalas gali tekeéti.
Jeigu lasas nepasirodo, vaisto nesuleisite, net jei dozés langelyje skaiéiai keisis. Tai gali reiksti,
kad adata uzsikimSusi ar paZeista.
Jei pries leisdami pirmaja injekcijg kiekvienu nauju $virkstikliu nepatikrinsite tekéjimo, skirta
dozé gali biiti nesuleista ir gali nebiiti norimo Ozempic poveikio.

3. Pasirinkite reikiama doze

. Sukite dozés parinkiklj, kad
pasirinktumeéte 0,25 mg.

Sukite tol, kol dozés langelis sustos ir
parodys 0,25 mg.

Pasirinkta
0,25 mg

Tik dozés langelis ir dozés rodyklé parodys, kad buvo pasirinkta 0,25 mg dozé.

Galima pasirinkti tik 0,25 mg doze.

Dozés parinkiklis spragsi skirtingai, kai yra sukamas j priekj, atgal arba virsijus 0,25 mg skaiciy.
Neskai¢iuokite §virkstiklio spragteléjimy.

A\ Kaskart pries leisdami vaista, paziarékite j dozés langelj ir dozés rodykle, kad matytuméte,
jog pasirinkta 0,25 mg dozé.
Neskai¢iuokite $virkstiklio spragtel&jimy.
Dozés parinkikliu reikia parinkti tik 0,25 mg doze. Kad butuméte tikri, jog gausite tinkama
doze, 0,25 mg turi tiksliai susilygiuoti su dozés rodykle.

4. Leidimas

. Idurkite adata po oda, kaip rodé gydytojas
ar slaugytojas.

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

. Paspauskite dozavimo mygtuka ir

laikykite ji paspaude. Stebékite, kaip dozés
langelyje vél bus rodomas skaicius ,,0%. ,,0*
zymé turi susilygiuoti su dozés rodykle. Po to
galite iSgirsti ar pajusti spragteléjima.

. Toliau spauskite dozavimo mygtuka,
laikydami adatg jdurta i oda.

. Létai suskaiciuokite iki 6, dozavimo Létai suskaiciuokite:
mygtuka laikydami paspausta. 193456
. Gali biiti, kad iStraukus adatg anksciau,

tirpalas dar tekés i§ adatos galo. Tai reiksty,
kad nebuvo suleista visa dozé.
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IStraukite jdurta adata. Tada galite atleisti
dozavimo mygtuka.

Jeigu injekcijos vietoje pasirodo kraujo,
lengvai j3 uzspauskite.

Po injekcijos ant adatos galo gali pasirodyti tirpalo lasas. Tai yra normalu ir neturi jokio poveikio
dozei, kurig suleidote.

A\ Visada stebékite dozés langelj, kad Zinotumeéte, kiek mg suleidZiate. Paspauskite dozavimo

mygtuka ir laikykite ji paspaude, kol dozés langelyje sugris ,,0.

Kaip suprasti, kad adata uzsikimsusi ar pazeista?

- Jeigu nuolat spaudziant dozavimo mygtuka dozés langelyje vis vien nepasirodo skaiius
,0%, gali biiti, kad naudojate uzsikimsusiag ar pazeista adata.

- Tokiu atveju vaisto nebuvo suleista, net jei dozés langelyje rodomas doziy skai¢ius pakito.

Ka daryti, kai adata uzsikim$usi?

Pakeiskite adata, kaip apraSyta 5 zingsnyje ,,Po injekcijos®, ir pradédami nuo 1 zingsnio
»Paruoskite Svirkstiklj, uzdékite naujg adata™ pakartokite visus veiksmus. Biitinai pasirinkite visg
reikiamg dozg.

Nelieskite dozés langelio, kai leidZiate injekcija. Tai gali sutrikdyti leidima.

5. Po injekcijos

Visada po kiekvienos injekcijos adata
iSmeskite, kad injekcijos bty tinkamos ir
adatos neuzsikimsty. Jei adata uzsikimsusi,
negalésite susileisti vaisto.

Padékite iSorinj adatos dangtelj ant lygaus
pavirsiaus ir jkiskite adatg galu i ji, jo
neliesdami.

Kai adata uzdengiama, atsargiai
uZspauskite iSorinj adatos dangtelj, kad
pilnai biity uzdétas.

Nusukite adatg ir atsargiai jg iSmeskite, kaip
nurodé gydytojas, slaugytojas, vaistininkas ar
vietinés valdzios institucijos.

Kaskart panaudoje¢ Svirkstiklj, uzdékite
dangtelj, kad tirpalas biity apsaugotas nuo
$viesos.

Kai svirkstiklis bus tuscias, iSmeskite ji, pries tai nuéme adata, kaip nurodé gydytojas, slaugytojas,
vaistininkas ar vietinés valdzios institucijos.

A

Niekada nebandykite uzdéti vidinio adatos dangtelio atgal ant adatos. Jiis galite adata

isidurti.

A

Visada po kiekvienos injekcijos nedelsdami nuimkite adata nuo Svirkstiklio.
Tai gali sumazinti adaty uzsikim§imo, uZter§imo, infekcijos, tirpalo nutekéjimo ir netikslaus
dozavimo rizika.

A

Kita svarbi informacija

Visada laikykite $virkstiklj ir adatas Kitiems, ypac¢ vaikams, nepastebimoje ir nepasiekiamoje
vietoje.

Niekada nesidalykite savo Svirkstikliu ar adatomis su kitais Zmonémis.

Slaugytojai privalo biti labai atsargiis tvarkydami panaudotas adatas, kad uzkirsty kelig
suzeidimui adata ir infekcijos perdavimui.
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Svirkstiklio prieZiara

Elkités su Svirkstikliu atsargiai. Netinkamai naudojant ar piktnaudziaujant dozés gali biti netikslios. Jei
taip atsitiks, $io vaisto norimo poveikio gali nebiiti.

Nepalikite Svirkstiklio automobilyje ar kitoje vietoje, kur jis galéty pernelyg jkaisti arba atsalti.
Negalima vartoti Ozempic, jei jis buvo uzsaldytas. Jei taip ivyko, §io vaisto norimo poveikio
gali nebuti.

Negalima vartoti Ozempic, jei jis buvo laikomas tiesioginéje saulés Sviesoje. Jei taip jvyko,
§io vaisto norimo poveikio gali nebti.

Saugokite $virkstiklj nuo dulkiy, purvo ar skys¢iu.

Neplaukite, nemirkyKite ir netepkite $virkstiklio. Jj galima valyti drégna Sluoste su $velnia
valymo priemone.

Nemétykite Svirkstiklio ir netrankykite jo j kieta pavirsiy. Jeigu Svirkstiklis nukrito arba
manote, kad su juo kazkas negerai, pries atlikdami injekcija uzdékite naujq adatg ir patikrinkite
tekéjima.

Neméginkite Svirkstiklio uzpildyti pakartotinai.

NeméginKkite pataisyti Svirkstiklio ar jj iSrinkti.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Ozempic 0,5 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
semagliutidas (semaglutidum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j 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 Jusy).

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Ozempic ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Ozempic
Kaip vartoti Ozempic

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Ozempic

Pakuotés turinys ir kita informacija

ook whE

1. Kas yra Ozempic ir kam jis vartojamas

Ozempic sudétyje yra veikliosios medziagos semagliutido. Jis padeda organizmui sumazinti cukraus
kiekj Jusy kraujyje tik tada, kai cukraus kiekis per didelis, ir gali padéti apsaugoti nuo Sirdies ligos.

Ozempic vartojamas 2 tipo diabetu sergantiems suaugusiems (18 mety ir vyresniems) gydyti, kai dieta
ir fizinis krtvis nepakankamas:

. vienas pats, jei cukraus kiekio kraujyje nepavyksta tinkamai kontroliuoti vien tik dieta bei
fiziniu aktyvumu, ir Jis negalite vartoti metformino (kito vaisto nuo diabeto), arba

. jis vartojamas kartu su kitais vaistais nuo diabeto, kai gydant vien pastaraisiais, gliukozés kiekio
kontrolé kraujyje yra nepakankama. Tai gali biiti geriamieji vaistai arba injekciniai, pvz.,
insulinas.

Svarbu, kad laikytumeétés dietos ir fizinio aktyvumo plano, kaip nurodé gydytojas, vaistininkas ar
slaugytojas.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Ozempic

Ozempic vartoti draudZiama:
. jeigu yra alergija semagliutidui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti §j vaista.

Sis vaistas néra tas pats, kaip insulinas ir Jais negalite jo vartoti, jeigu:

. sergate 1 tipo cukriniu diabetu — tai biikle, kai Jiisy organizmas negamina insulino;

. Jums i$sivysté diabetiné ketoacidozé — cukrinio diabeto komplikacija, kai padidéja cukraus
kiekis kraujyje, sutrinka kvépavimas, atsiranda sumiSimas, stiprus troSkulys, jauciasi saldus
kvapas kvépuojant arba atsiranda saldus ar metalo skonis burnoje.

Ozempic yra ne insulinas, todél negali biiti vartojamas kaip insulino pakaitalas.
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Poveikis vir§kinimo sistemai

Gydymo $iuo vaistu metu gali pasireikiti pykinimas (§leikstulys), vémimas arba viduriavimas. Sie
Salutiniai poveikiai gali sukelti dehidratacija (skysciy netekimg). Kad iSvengtuméte dehidratacijos,
svarbu vartoti daug skysc¢iy. Tai ypac svarbu, jei sergate inksty ligomis. Jeigu turite klausimy arba
nerimaujate, pasitarkite su gydytoju.

Stiprus ir nuolatinis pilvo skausmas, kurj gali sukelti iminis pankreatitas
Jei Jums pasireiSkia stiprus ir nepraeinantis pilvo skausmas skrandzio srityje, tuojau pat kreipkités i
gydytoja, nes tai gali biti iminio kasos uzdegimo (iminio pankreatito) poZymis. Isp&jamieji kasos

uzdegimo poZymiai aprasyti 4 skyriuje.

Zemas cukraus kiekis kraujyie (hipoglikemija)

Kartu su $iuo vaistu vartojant sulfoniluréjg arba insuling Jums gali padidéti mazo cukraus kiekio
kraujyje (hipoglikemijos) rizika. Apie jspéjamuosius mazo cukraus kiekio kraujyje simptomus Zr.
4 skyriuje. Jusy gydytojas gali nurodyti patikrinti cukraus kiekj Jisy kraujyje. Tai padés gydytojui
nuspresti, ar reikia keisti sulfoniluréjos ar insulino dozg, kad mazo cukraus kiekio kraujyje rizika
sumazéty.

Akiy ligos sergant diabetu (retinopatija)

Jeigu Jus sergate diabeto sukelta akiy liga ir vartojate insulina, Sis vaistas gali pasunkinti Jiisy
regéjimo pablogéjima ir dél to gali reikéti gydytis. Pasakykite gydytojui jeigu gydymo Siuo vaistu
metu sergate diabeto sukelta akiy liga arba turite problemy dél akiy. Jei sergate potencialiai nestabilia
diabeto sukelta akiy liga, nerekomenduojama vartoti Ozempic 2 mg.

Vaikams ir paaugliams
Sis vaistas nerekomenduojamas vaikams ir jaunesniems nei 18 mety paaugliams, kadangi saugumas ir
veiksmingumas Sioje amziaus grupéje dar nenustatyti.

Kiti vaistai ir Ozempic
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant vaistazoles ar kitus vaistus, kuriuos jsigijote
be recepto, arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

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

$iy medziagy:

. varfarino ar kity panasiy geriamyjy vaisty, kad sumazéty kraujo kres¢jimas (geriamy
antikoagulianty). Jums gali prireikti daznai atlikti kraujo tyrimus, kad patikrintuméte, kaip
greitai kresa kraujas.

. Jei vartojate insuling, Jiisy gydytojas paaisSkins Jums kaip mazinti insulino dozg ir pasiilys
dazniau matuotis gliukozés kiekj kraujyje, kad i§vengtumeéte hiperglikemijos (didelio cukraus
kiekio kraujyje) ir diabetinés ketoacidozés (diabeto komplikacijos, kuri atsiranda kai
organizmas nebegali suskaldyti gliukozés dél nepakankamo insulino kiekio).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju.

Sio vaisto néstumo metu vartoti negalima, kadangi nezinoma, ar jis gali pakenkti Jiisy negimusiam
kiidikiui. Todél vartojant §j vaistg rekomenduojama vartoti kontraceptines priemones. Jei norite
pastoti, pasitarkite su gydytoju apie gydymo pakeitima, kadangi turite nutraukti $io vaisto vartojimg
bent prie§ 2 ménesius. Jei pastojote vartodama $§j vaistg, nedelsdama kreipkités j gydytoja, nes gydyma
reikés pakeisti.

63



Nezinoma, ar jis iSskiriamas su motinos pienu, todél nevartokite Sio vaisto, jeigu maitinate kriitimi.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Mazai tikétina, kad Ozempic paveikty Jusy gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus. Jei vartojate §j
vaistg kartu su sulfoniluréja arba insulinu, gali pasireiksti mazas cukraus kiekis kraujyje
(hipoglikemija), dél kurio gali sumazéti Juisy gebéjimas susikaupti. Nevairuokite ir nevaldykite
mechanizmy, jeigu pajutote mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiy. Zr. 2 skyriuje ,,Jspéjimai ir
atsargumo priemoneés®, kuriame pateikiama informacija apie didesng mazo cukraus kiekio kraujyje
rizika, ir 4 skyriy, kuriame nurodyti mazo cukraus kiekio kraujyje simptomai. [Ssamesnés informacijos
klauskite gydytojo.

Ozempic sudétyje yra natrio
Sio vaisto vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Ozempic

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

Kiek vartoti Ozempic

. Pradiné dozé yra 0,25 mg vieng kartg per savaite, vartojama keturias savaites.

. Po keturiy savaiciy gydytojas padidins doze iki 0,5 mg vieng kartg per savaite.

. Gydytojas gali padidinti dozg iki 1 mg vieng kartg per savaitg, jei cukraus kiekis kraujyje néra
pakankamai gerai kontroliuojamas 0,5 mg doze vieng kartg per savaite.

. Gydytojas gali padidinti doze iki 2 mg viena kartg per savaitg, jei cukraus kiekis kraujyje néra
pakankamai gerai kontroliuojamas 1 mg doze vieng kartg per savaite.

Nekeiskite dozeés, jeigu gydytojas nenurode kitaip.

Kaip Ozempic skiriamas

Ozempic skirtas leisti po oda (poodiné injekcija). Neleiskite jo i veng arba raumenis.

. Geriausios vietos suleisti injekcija yra Slauny priekiné dalis, juosmens priekiné dalis (pilvo
sritis) arba zastas.

. Prie$ naudojant $virkstiklj pirmg karta, gydytojas arba slaugytojas parodys, kaip ji naudoti.

ISsamiis vartojimo nurodymai pateikti kitoje Sio pakuotés lapelio puséje.

Kada vartoti Ozempic
. Turite vartoti Sio vaisto vieng karta per savait¢ — jei jmanoma, kiekvieng savaitg ta pacig dieng.
. Ozempic galima susileisti bet kuriuo paros metu nepriklausomai nuo valgiy.

Kad prisimintuméte pavartoti §j vaistg vieng karta per savaite, rekomenduojama pazyméti pasirinkta
savaités dieng (pvz., treiadien;j) ant kartoninés dézutes ir kiekviena karta paraSyti ant jos data, kada
susileidote jo.

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

Ka daryti pavartojus per didel¢ Ozempic doze
Pavartojus per didele Ozempic doze, nedelsdami praneskite gydytojui. Jums gali pasireiksti Salutinis
poveikis, pavyzdziui, pykinimas (Sleikstulys).

Pamirsus pavartoti Ozempic

Jei pamirSote susileisti dozg ir

. pragjo 5 dienos ar maziau nuo tada, kai reikéjo pavartoti Ozempic, pavartokite jj iSkart, kai tik
prisiminsite. Kitg doze susileiskite kaip jprastai pagal tvarkarastj paskirta dieng.
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. Taciau jeigu pra¢jo daugiau nei 5 dienos nuo tada, kai reikéjo pavartoti Ozempic, nevartokite
praleistos dozés. Kita doze susileiskite kaip jprastai pagal tvarkarastj paskirta diena.
Negalima susileisti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Ozempic
Nenustokite vartoti Sio vaisto, nepasitare su gydytoju. Nustojus jj vartoti, gali padidéti cukraus kiekis
Jusy kraujyje.

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

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

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
. diabeto sukeltos akiy ligos komplikacija (retinopatija). Jeigu gydymo Siuo vaistu metu Jums
pasireiské akiy problemos, pvz., regéjimo pakitimai, pasakykite apie tai gydytojui.

Nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)
. Kasos uzdegimas (imus pankreatitas), kuris gali sukelti stipry nepraeinantj skausmg skrandzio
srityje ir nugaroje. Jei pajutote tokius simptomus, kuo skubiau kreipkités j gydytoja.

Retas (gali pasireiksti refiau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

. Sunkios alerginés reakcijos (anafilaksinés reakcijos, angioedema). Jei pajutote tokius
simptomus, kaip kvépavimo sutrikimai, veido, ltipy, liezuvio ir (arba) gerklés tinimas, kai tampa
sunku nuryti ir daznas Sirdies plakimas, privalote nedelsdami kreiptis medicininés pagalbos ir
kaip galima grei¢iau pranesti apie tai gydytojui.

DaZnis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
. Zarnyno nepraeinamumas. Sunki viduriy uzkietéjimo forma, kuomet pasireiskia papildomi
simptomai - skrandzio skausmas, pilvo piitimas, vémimas ir kt.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daZnas (gali pasireiksti ne rec¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

. pykinimas (Sleikstulys) — dazniausiai po tam tikro laiko praeina;
. viduriavimas — dazniausiai po tam tikro laiko praeina;
. zemas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija), kai Sis vaistas vartojamas kartu su kitais

vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra sulfoniluréjos arba insulino.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmenu):

. pykinimas (vémimas);

. mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija), kai $is vaistas vartojamas kartu su kitais
geriamaisiais vaistais nuo diabeto, nei sulfoniluréja ar insulinas.

Ispéjamieji mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai (gali pasireiksti staiga): Saltas prakaitas; Salta,
blyski oda; galvos skausmas; daznas Sirdies plakimas; pykinimas (SleikStulio jausmas); didelis alkio
jausmas; regejimo pokyciai; mieguistumas; nejprastas nuovargis ir silpnumas; nervingumas;
neramumo, sumi$imo jausmas; susikaupimo sunkumai, drebéjimas (drebulys).

Gydytojas nurodys Jums, kaip gydytis, jeigu cukraus kiekis kraujyje yra mazas, ir ka daryti, jeigu
pastebésite §iuos perspéjamuosius pozymius.

Mazas cukraus kiekis kraujyje dazniau atsiranda, kartu vartojant sulfoniluréjg arba insuling. Jiisy
gydytojas gali sumazinti $iy vaisty dozes pries$ paskirdamas Jums §j vaistg.
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. virSkinimo sutrikimai;

. skrandzio uzdegimas (gastritas) — pozymiai gali biiti skrandzio skausmas, pykinimas
(8leikstulys) ar vémimas;

. refliuksas arba rémuo — vadinamoji ,,gastroezofaginio refliukso liga“ (GERL);

. skrandzio skausmas;

. pilvo piitimas;

. viduriy uzkietéjimas;

. riaugéjimas;

. tulzies akmenys;

. svaigulys;

. nuovargis;

. svorio kritimas;

. apetito sumazéjimas;

. dujos (meteorizmas);

. kasos fermenty, tokiy kaip lipazés ir amilazés, aktyvumo padidéjimas.

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

. maisto ar gérimy skonio pokyciai;

. daznas pulsas;

. injekcijos vietos reakcijos (tokios kaip mélynés, skausmas, sudirgimas, niez&jimas ir iSbérimas);
. alerginés reakcijos tokios, kaip iSbérimas, niez¢jimas ar dilgélin¢;

. sulétéjes skradzio itustéjimas.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padeéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Ozempic

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant Svirkstiklio etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Pries atidarant

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo $aldymo elemento. Laikyti
Svirkstiklio dangtelj uzdéta, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Vartojimo metu

. Laikyti uzpildytag $virkstiklj zemesnéje kaip 30 °C temperatiroje arba Saldytuve (2 °C-8 °C),
atokiai nuo Saldymo elemento ne ilgiau kaip 6 savaites. Negalima uzsaldyti Ozempic ir jo
vartoti, jei jis buvo uzsaldytas.

. Kai svirkstiklio nenaudojate, laikykite dangtelj uzdéta ant Svirkstiklio, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Pastebéjus, kad tirpalas néra skaidrus ir bespalvis arba beveik bespalvis, Sio vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Ozempic sudétis

. Veiklioji medziaga yra semagliutidas

. 1,5 ml: Viename ml injekcinio tirpalo yra 1,34 mg semagliutido. Viename uZpildytame
svirkstiklyje 1,5 ml tirpalo yra 2 mg semagliutido. Kiekvienoje dozéje 0,37 ml yra 0,5 mg
semagliutido.

. 3 ml: Viename ml injekcinio tirpalo yra 0,68 mg semagliutido. Viename uzpildytame
svirkstiklyje 3 ml tirpalo yra 2 mg semagliutido. Kiekvienoje dozéje 0,74 ml yra 0,5 mg
semagliutido.

. Pagalbinés medziagos yra dinatrio fosfatas dihidratas, propilenglikolis, fenolis, injekcinis

vanduo, natrio hidroksidas / vandenilio chlorido rugstis (pH sureguliuoti). Taip pat zr. 2 skyriuje
,.Natrio kiekis®.

Ozempic iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Ozempic yra skaidrus ir bespalvis arba beveik bespalvis injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.
1,5 ml: Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 1,5 ml tirpalo, dalijamo j 4 dozes po 0,5 mg.

3 ml: Kiekviename uzpildytame §virkstiklyje yra 3 ml tirpalo, dalijamo j 4 dozes po 0,5 mg.

Ozempic 0,5 mg injekcinis tirpalas tiekiamas tokio dydzio pakuotéje:
1 svirkstiklis ir 4 NovoFine Plus vienkartinés adatos.
3 Svirkstikliai ir 12 NovoFine Plus vienkartiniy adaty.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Danija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Nurodymai, kaip naudoti Ozempic 0,5 mg injekcinj tirpala uzZpildytame Svirkstiklyje

Atidziai perskaitykite Sig instrukcija pries L.

pradédami naudoti Ozempic uzpildyta svirkitiklj. | Ozempic uzpildytas

Pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba Svirkstiklis ir adata

vaistininku, kaip teisingai suleisti Ozempic. (pavyzdys)

Pirmiausia prie$ naudodami $virkstiklj ISorinis

jsitikinkite, kad jame yra Ozempic 0,5 mg. Svirkstiklio adatos

Paskui Zitirédami j toliau pateiktus paveikslélius dangtelis dangtelis

susipazinkite su Svirkstiklio ir adatos dalimis.

Jei esate aklas ar Jiisy regéjimas prastas ir Vidinis

negalite perskaityti, kas raSoma ant Svirkstiklio adatos

esan¢iame dozés langelyje, nenaudokite dangtelis

svirkstiklio be kito asmens pagalbos.

Pasinaudokite kito asmens, kurio rega yra gera ir

kuris zino, kaip naudoti Ozempic uzpildyta Adata

svirkstiklj, pagalba.

Jusy Svirkstiklis yra doziy skalg turintis uzpildytas Popieriné

Svirkstiklis. Jame yra 2 mg semagliutido ir galite sy lokstelé
L . Svirkstiklio plokstele

pasirinkti tik 0,5 mg doze¢. Viename nenaudotame bangelis

Svirkstiklyje yra keturios 0,5 mg dozés.

Naudodami lentelg, esancig dézutés dangtelyje,

stebékite, kiek injekcijy suleidote ir kada jas Svirkstiklio

suleidote. etiketé

Svirkstiklis yra skirtas naudoti su 30G, 31G ir

32G vienkartinémis iki 8 mm ilgio adatomis. Dozés langelis

Pakuotéje yra NovoFine Plus adatos. Dozés rodyklé

Atkreipkite démesj: Jusy Svirkstiklio dydis gali Dozés ;lslt:(l)( ’

skirtis nuo paveikslélyje pavaizduoto parinkiklis patikri-

Svirkstiklio dydZio. Sie nurodymai taikomi Dozés nimo

visiems Ozempic 0,5 mg $virkstikliams. mygtukas simbolis

/A Svarbi informacija
Ypatingai atkreipkite démesij j Siuos nurodymus, nes jie svarbiis saugiam §virkstiklio naudojimui.

1. Paruoskite Svirkstikli, uzdékite nauja adata

. Patikrinkite pavadinimg ir spalvota
etikete ant Svirkstiklio, kad jsitikintuméte,
jog jame yra Ozempic 0,5 mg. Tai ypac
svarbu, jei vartojate ne vienus
leidziamuosius vaistus. Netinkamo vaisto
vartojimas gali biiti kenksmingas Jusy
sveikatai.

. Nuimkite Svirkstiklio dangtelj.

. Patikrinkite, ar SvirkStiklyje esantis
tirpalas yra skaidrus ir bespalvis.
Pazituirékite pro Svirkstiklio langelj. Jeigu
tirpalas atrodo drumstas ar pasikeitusi jo
spalva, Svirkstiklio nenaudokite.

. Paimkite nauja adatg.
Patikrinkite, ar popieriné plokstelé ir
iSorinis adatos dangtelis yra nepazeisti ir
nepakenktas sterilumas. Jei matosi
pazeidimas, naudokite naujg adatg.

. Nupléskite popierine plokstele.
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Tinkamai uzdékite adata.

. Uzdékite adatg tiesiai ant Svirkstiklio.
. Tvirtai prisukite.

Adata uZdengta dviem dangteliais. Turite
nuimti juos abu. Jei pamirsite nuimti abu
dangtelius, nesuleisite tirpalo.

. Nuimkite iSorinj adatos dangtelj ir
pasilikite ji, kad naudotuméte véliau. Jo
reikés po injekcijos, kad biity saugiai
nuimta adata nuo Svirkstiklio.

. Nuimkite vidinj adatos dangtelj ir ji
iSmeskite. Jei bandysite jj uzdéti, galite
netycia jsidurti.

Ant adatos galo gali pasirodyti tirpalo lasas. Tai
normalu, bet vis tiek reikia patikrinti tekéjima, jei
pirma karta naudojate nauja $virkstiklj. Zr.

2 zingsnj skyriuje ,,Tekéjimo patikrinimas Su
kiekvienu nauju Svirkstikliu“.

Nauja adatg prie Svirkstiklio tvirtinkite tik
pries atlikdami kitg injekcija.

M\ Kiekvienai injekcijai visada naudokite nauja adatg.
Taip galima i§vengti adaty uzsikim§imo, uzter§imo, infekcijos ir netikslaus dozavimo.

Niekada nenaudokite sulenktos ar paZeistos adatos.

2. Tekéjimo patikrinimas su kiekvienu nauju Svirkstikliu

. Jeigu Svirkstiklis jau yra naudojamas,
pereikite prie 3 veiksmo — ,,Pasirinkite
reikiama dozg*. Tekéjima patikrinkite tik
pries pirma karta leisdami nauju

Svirkstikliu.
IStekéjimo
- Sukite dozés parinkiklj iki tol, kol P b
iStekéjimo patikrinimo simbolis pasirinktas

susilygiuos su rodykle (** ==) prie ,,0“.
Isitikinkite, kad tekéjimo patikrinimo
simbolis susilygiuoja su rodykle.

. Laikykite Svirkstiklj aukStyn nukreipta
adata.
Paspauskite dozavimo mygtuka ir
laikykite ji paspaude, kol dozés langelyje
vél bus rodomas skaicius ,,0“. ,,0° Zymé turi
susilygiuoti su dozés rodykle.
Ant adatos galo turi pasirodyti tirpalo lasas.

Ant adatos galo gali likti tirpalo laselis, bet jis nebus suleistas.
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Jei lasas nepasirodo, pakartokite 2 zingsnj ,,Tekéjimo patikrinimas su kiekvienu nauju $virkstikliu*
iki 6 karty. Jei laSas vis dar nepasirodo, pakeiskite adata ir dar karta pakartokite 2 zingsnj ,,Tekéjimo
patikrinimas su kiekvienu nauju $virk$tikliu”.

ISmeskite $virkstiklj ir naudokite nauja, jei tirpalo lasas vis dar nepasirodo.

A\ Pries naudodami Svirkstiklj pirma kartg, visada patikrinkite, ar ant adatos galo pasirodo
lasas. Taip jsitikinama, kad tirpalas gali tekéti.
Jeigu lasas nepasirodo, vaisto nesuleisite, net jei dozés langelyje skaiéiai keisis. Tai gali
reiksti, kad adata uZsikimSusi ar paZeista.
Jei pries leisdami pirmajg injekcija kiekvienu nauju Svirkstikliu nepatikrinsite tekéjimo, skirta
doz¢ gali biti nesuleista ir gali nebiiti norimo Ozempic poveikio.

3. Pasirinkite reikiama doze

. Sukite dozés parinkiklj, kad
pasirinktuméte 0,5 mg.
Sukite tol, kol dozés langelis sustos ir
parodys 0,5 mg.

Pasirinkta
0,5 mg

Tik dozés langelis ir dozés rodyklé parodys, kad buvo pasirinkta 0,5 mg dozé.

Galima pasirinkti tik 0,5 mg doze. Kai $virkstiklyje yra maziau nei 0,5 mg, skai¢ius dozés langelyje
sustoja prie§ pasirodant 0,5.

Dozés parinkiklis spragsi skirtingai, kai yra sukamas j priekj, atgal arba virsijus 0,5 mg skaiciy.
Neskaiciuokite Svirkstiklio spragteléjimy.

A\ Kaskart pries leisdami vaista, paZiiirékite j dozés langelj ir dozés rodykle, kad matytuméte,
jog pasirinkta 0,5 mg dozé.
Neskaiciuokite Svirkstiklio spragteléjimy.
Dozés parinkikliu reikia pasirinkti tik 0,5 mg doze. Kad biituméte tikri, jog gausite tinkama
doze, 0,5 mg turi tiksliai susilygiuoti su dozés rodykle.

Kiek liko tirpalo?

. Jei norite suZzinoti, kiek tiksliai liko
tirpalo, naudokite dozés langelj. Sukite
dozés parinkikl;j tol, kol skaiciai dozés
langelyje nebesisuks. Jei langelyje rodoma
“0,5”, Jasy svirkstiklyje liko bent 0,5 mg.

Jei dozés langelyje skaicius sustoja prie§ ISkaiéli“_S dozés
0,5 mg, reiskia, kad visai 0,5 mg dozei si‘;f:izfe
neliko pakankamo tirpalo kiekio. liko 0,5 mg

AN Jei svirkstiklyje liko nepakankamai tirpalo, kad biity suleista pilna dozé, nenaudokite jo.
Paimkite kitg Ozempic Svirkstiklj.

4. Leidimas

. Jdurkite adata po oda, kaip rodé gydytojas
ar slaugytojas.

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

. Paspauskite dozavimo mygtuka ir
laikykite ji paspaude. Stebékite, kaip
dozés langelyje vél bus rodomas skaicius
»0%. ,,0° Zymé turi susilygiuoti su dozés
rodykle. Po to galite iSgirsti ar pajusti
spragteléjima.
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. Toliau spauskite dozavimo mygtuka,
laikydami adatg jdurta | oda.

. Létai suskaiciuokite iki 6, dozavimo Létai suskaiiuokite:
mygtuka laikydami paspausta. 193456
. Gali biiti, kad iStraukus adatg anksciau,

tirpalas dar tekés i§ adatos galo. Tai reiksty,
kad nebuvo suleista visa dozé.

. IStraukite jdurta adata. Tada galite atleisti
dozavimo mygtuka.
Jeigu injekcijos vietoje pasirodo kraujo,
lengvai jg uzspauskite.

Po injekcijos ant adatos galo gali pasirodyti tirpalo lasas. Tai yra normalu ir neturi jokio poveikio
dozei, kurig suleidote.

A\ Visada stebékite dozés langelj, kad Zinotuméte, kiek mg suleidZiate. Paspauskite
dozavimo mygtuka ir laikykite ji paspaude, kol dozés langelyje sugris ,,0.

Kaip suprasti, kad adata uzsikimsusi ar pazZeista?

- Jeigu nuolat spaudziant dozavimo mygtuka dozés langelyje vis vien nepasirodo skaiius
,0°, gali biiti, kad naudojate uzsikimsSusig ar pazeistg adata.

- Tokiu atveju vaisto nebuvo suleista, net jei dozés langelyje rodomas doziy skai¢ius
pakito.

Ka daryti, kai adata uZsikim$usi?

Pakeiskite adata, kaip aprasyta 5 zingsnyje ,,Po injekcijos®, ir pradédami nuo 1 Zingsnio
»~Paruoskite Svirkstiklj, uzdékite nauja adata™ pakartokite visus veiksmus. Biitinai pasirinkite
visg reikiamg doze.

Nelieskite dozés langelio, kai leidZiate injekcija. Tai gali sutrikdyti leidima.

5. Po injekcijos

Visada po kiekvienos injekcijos adata
iSmeskite, kad injekcijos biity tinkamos
ir adatos neuzsikimsty. Jei adata
uzsikimsusi, negalésite susileisti vaisto.

. Padékite iSorinj adatos dangtelj ant
lygaus pavirSiaus ir jkiskite adatg galu j jj,
jo neliesdami.

. Kai adata uzdengiama, atsargiai
uzZspauskite iSorinj adatos dangtelj, kad
pilnai buity uzdétas.

. Nusukite adata ir atsargiai jg iSmeskite,
kaip nurodé gydytojas, slaugytojas,
vaistininkas ar vietinés valdzios institucijos.

. Kaskart panaudoje Svirkstiklj, uzdékite
dangtelj, kad tirpalas biity apsaugotas nuo
Sviesos.
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Kai svirkstiklis bus tuscias, iSmeskite ji, pries tai nuéme adata, kaip nurodé gydytojas, slaugytojas,
vaistininkas ar vietinés valdZios institucijos.

A

Niekada nebandykite uzdéti vidinio adatos dangtelio atgal ant adatos. Jiis galite adata

isidurti.

Visada po kiekvienos injekcijos nedelsdami nuimkite adatg nuo Svirkstiklio.
Tai gali sumazinti adaty uzsikimsimo, uzterSimo, infekcijos, tirpalo nutekéjimo ir netikslaus
dozavimo rizika.

A

Kita svarbi informacija

Visada laikykite §virkstiklj ir adatas Kitiems, ypac¢ vaikams, nepastebimoje ir nepasiekiamoje
vietoje.

Niekada nesidalykite savo Svirkstikliu ar adatomis su kitais Zmonémis.

Slaugytojai privalo biiti labai atsargiis tvarkydami panaudotas adatas, kad uzkirsty kelia
suzeidimui adata ir infekcijos perdavimui.

Svirkstiklio prieZiara

Elkités su Svirkstikliu atsargiai. Netinkamai naudojant ar piktnaudziaujant dozés gali biiti netikslios.
Jei taip atsitiks, Sio vaisto norimo poveikio gali nebiiti.

Nepalikite Svirkstiklio automobilyje ar kitoje vietoje, kur jis galéty pernelyg jkaisti arba
atSalti.

Negalima vartoti Ozempic, jei jis buvo uzsaldytas. Jei taip jvyko, §io vaisto norimo poveikio
gali nebiiti.

Negalima vartoti Ozempic, jei jis buvo laikomas tiesioginéje saulés Sviesoje. Jei taip jvyko,
$io vaisto norimo poveikio gali nebiti.

Saugokite $virkstikli nuo dulkiy, purvo ar skys¢iu.

Neplaukite, nemirkyKkite ir netepkite Svirkstiklio. Jj galima valyti drégna §luoste su §velnia
valymo priemone.

Nemétykite Svirkstiklio ir netrankykite jo j kieta pavirSiy. Jeigu Svirkstiklis nukrito arba
manote, kad su juo kazkas negerai, pries atlikdami injekcijg uzdékite nauja adatg ir patikrinkite
tekéjima.

Neméginkite Svirkstiklio uzpildyti pakartotinai. Tuscias Svirkstiklis turi biiti iSmestas.
NeméginKkite pataisyti Svirkstiklio ar jj iSrinkti.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Ozempic 1 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
semagliutidas (semaglutidum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j 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 Jusy).

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Ozempic ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Ozempic
Kaip vartoti Ozempic

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Ozempic

Pakuotés turinys ir kita informacija

ook whE

1. Kas yra Ozempic ir kam jis vartojamas

Ozempic sudétyje yra veikliosios medziagos semagliutido. Jis padeda organizmui sumazinti cukraus
kiekj Jusy kraujyje tik tada, kai cukraus kiekis per didelis, ir gali padéti apsaugoti nuo Sirdies ligos.

Ozempic vartojamas 2 tipo diabetu sergantiems suaugusiems (18 mety ir vyresniems) gydyti, kai dieta
ir fizinis krtvis nepakankamas:

. vienas pats, jei Jus negalite vartoti metformino (kito vaisto nuo diabeto), arba

. jis vartojamas kartu su kitais vaistais nuo diabeto, kai gydant vien pastaraisiais, gliukozés kiekio
kontrolé kraujyje yra nepakankama. Tai gali biiti geriamieji vaistai arba injekciniai, pvz.,
insulinas.

Svarbu, kad laikytumeétés dietos ir fizinio aktyvumo plano, kaip nurodé gydytojas, vaistininkas ar
slaugytojas.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Ozempic

Ozempic vartoti draudziama:
. jeigu yra alergija semagliutidui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti §j vaista.

Sis vaistas néra tas pats, kaip insulinas ir Jas negalite jo vartoti, jeigu:

. sergate 1 tipo cukriniu diabetu — tai biiklé, kai Jiisy organizmas negamina insulino;

. Jums i$sivysté diabetiné ketoacidozé — cukrinio diabeto komplikacija, kai padidéja cukraus
kiekis kraujyje, sutrinka kvépavimas, atsiranda sumiSimas, stiprus troskulys, jauciasi saldus
kvapas kvépuojant arba atsiranda saldus ar metalo skonis burnoje.

Ozempic yra ne insulinas, todél negali biiti vartojamas kaip insulino pakaitalas.
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Poveikis vir§kinimo sistemai

Gydymo $iuo vaistu metu gali pasireiksti pykinimas (§leikstulys), vémimas arba viduriavimas. Sie
Salutiniai poveikiai gali sukelti dehidratacija (skysc¢iy netekimag). Kad iSvengtuméte dehidratacijos,
svarbu vartoti daug skysciy. Tai ypac svarbu, jei sergate inksty ligomis. Jeigu turite klausimy arba
nerimaujate, pasitarkite su gydytoju.

Stiprus ir nuolatinis pilvo skausmas, kurj gali sukelti iminis pankreatitas

Jei Jums pasireiSkia stiprus ir nepraeinantis pilvo skausmas skrandzio srityje, tuojau pat kreipkités |
gydytoja, nes tai gali buti timinio kasos uzdegimo (Giminio pankreatito) pozymis. [spéjamieji kasos
uzdegimo pozymiai aprasyti 4 skyriuje.

Zemas cukraus kiekis kraujvie (hipoglikemija)

Kartu su Siuo vaistu vartojant sulfoniluréjg arba insuling Jums gali padidéti mazo cukraus kiekio
kraujyje (hipoglikemijos) rizika. Apie jspéjamuosius mazo cukraus kiekio kraujyje simptomus Zr.
4 skyriuje. Jusy gydytojas gali nurodyti patikrinti cukraus kiekj Jusy kraujyje. Tai padés gydytojui
nuspresti, ar reikia keisti sulfoniluréjos ar insulino doze, kad mazo cukraus kiekio kraujyje rizika
sumazéty.

Akiy ligos sergant diabetu (retinopatija)

Jeigu Jis sergate diabeto sukelta akiy liga ir vartojate insuling, $is vaistas gali pasunkinti Jiisy
regéjimo pablogéjima ir dél to gali reikéti gydytis. Pasakykite gydytojui jeigu gydymo Siuo vaistu
metu sergate diabeto sukelta akiy liga arba turite problemy dél akiy. Jei sergate potencialiai nestabilia
diabeto sukelta akiy liga, nerekomenduojama vartoti Ozempic 2 mg.

Vaikams ir paaugliams
Sis vaistas nerekomenduojamas vaikams ir jaunesniems nei 18 mety paaugliams, kadangi saugumas ir
veiksmingumas §ioje amZziaus grupéje dar nenustatyti.

Kiti vaistai ir Ozempic
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant vaistazoles ar kitus vaistus, kuriuos jsigijote
be recepto, arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

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

$iy medziagy:

. varfarino ar kity panasiy geriamyjy vaisty, kad sumazéty kraujo kresé¢jimas (geriamy
antikoagulianty). Jums gali prireikti daznai atlikti kraujo tyrimus, kad patikrintuméte, kaip
greitai kreSa kraujas.

. Jei vartojate insuling, Jusy gydytojas paaiskins Jums kaip mazinti insulino dozg¢ ir pasiiilys
dazniau matuotis gliukozés kiekj kraujyje, kad iSvengtuméte hiperglikemijos (didelio cukraus
kiekio kraujyje) ir diabetinés ketoacidozes (diabeto komplikacijos, kuri atsiranda kai
organizmas nebegali suskaldyti gliukozés dél nepakankamo insulino kiekio).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju.

Sio vaisto nétumo metu vartoti negalima, kadangi nezinoma, ar jis gali pakenkti Jiisy negimusiam
kiuidikiui. Todél vartojant §j vaista rekomenduojama vartoti kontraceptines priemones. Jei norite
pastoti, pasitarkite su gydytoju apie gydymo pakeitima, kadangi turite nutraukti §io vaisto vartojima
bent prie§ 2 ménesius. Jei pastojote vartodama §j vaistg, nedelsdama kreipkités | gydytoja, nes gydyma
reikés pakeisti.

Nezinoma, ar jis iSskiriamas su motinos pienu, todél nevartokite §io vaisto, jeigu maitinate kriitimi.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Mazai tikétina, kad Ozempic paveikty Jisy gebéjimag vairuoti ir valdyti mechanizmus. Jei vartojate §j
vaistg kartu su sulfoniluréja arba insulinu, gali pasireiksti mazas cukraus kiekis kraujyje
(hipoglikemija), dél kurio gali sumazéti Jiisy gebéjimas susikaupti. Nevairuokite ir nevaldykite
mechanizmy, jeigu pajutote mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiy. Zr. 2 skyriuje ,,Jspéjimai ir
atsargumo priemonés®, kuriame pateikiama informacija apie didesng mazo cukraus kiekio kraujyje
rizikg, ir 4 skyriy, kuriame nurodyti mazo cukraus kiekio kraujyje simptomai. [Ssamesnés informacijos
klauskite gydytojo.

Ozempic sudétyje yra natrio
Sio vaisto vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reikSmes.

3. Kaip vartoti Ozempic

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

Kiek vartoti Ozempic

. Pradiné dozé yra 0,25 mg vieng kartg per savaite, vartojama keturias savaites.

. Po keturiy savaiciy gydytojas padidins dozg iki 0,5 mg vieng kartg per savaite.

. Gydytojas gali padidinti doze iki 1 mg vieng kartg per savaite, jei cukraus kiekis kraujyje néra
pakankamai gerai kontroliuojamas 0,5 mg doze vieng kartg per savaite.

. Gydytojas gali padidinti dozg iki 2 mg viena kartg per savaitg, jei cukraus kiekis kraujyje néra
pakankamai gerai kontroliuojamas 1 mg doze vieng kartg per savaite.

Nekeiskite dozés, jeigu gydytojas nenurodé kitaip.

Kaip Ozempic skiriamas

Ozempic skirtas leisti po oda (poodiné injekcija). Neleiskite jo j veng arba raumenis.

. Geriausios vietos suleisti injekcijg yra Slauny priekiné dalis, juosmens priekiné dalis (pilvo
sritis) arba zastas.

. Pries naudojant Svirkstiklj pirma karta, gydytojas arba slaugytojas parodys, kaip ji naudoti.

I$samiis vartojimo nurodymai pateikti kitoje Sio pakuotés lapelio puséje.

Kada vartoti Ozempic
. Turite vartoti $io vaisto vieng kartg per savaite — jei jmanoma, kiekvieng savaite ta pacig diena.
. Ozempic galima susileisti bet kuriuo paros metu nepriklausomai nuo valgiy.

Kad prisimintuméte pavartoti §j vaista vieng kartg per savaite, rekomenduojama pazymeéti pasirinkta
savaités dieng (pvz., treCiadien]) ant kartoninés dézutés ir kiekvieng kartg parasyti ant jos data, kada
susileidote jo.

Jei reikia, galite keisti $io vaisto injekcijos savaités dieng tol, kol bus praéjusios maziausiai 3 dienos
nuo paskutinés vaisto injekcijos. Pasirinkus naujg dozés vartojimo dieng, doz¢ toliau turi bati
leidziama vieng kartg per savaite.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Ozempic doze

Pavartojus per didele Ozempic doze, nedelsdami praneskite gydytojui. Jums gali pasireiksti Salutinis
poveikis, pavyzdziui, pykinimas (Sleikstulys).
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Pamirsus pavartoti Ozempic
Jei pamirSote susileisti doze ir

. praéjo 5 dienos ar maziau nuo tada, kai reikéjo pavartoti Ozempic, pavartokite jj iSkart, kai tik
prisiminsite. Kitg doze susileiskite kaip jprastai pagal tvarkarastj paskirta dieng.
. Taciau jeigu pra¢jo daugiau nei 5 dienos nuo tada, kai reikéjo pavartoti Ozempic, nevartokite

praleistos dozés. Kitg doze susileiskite kaip jprastai pagal tvarkarastj paskirta dieng.
Negalima susileisti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Ozempic
Nenustokite vartoti §io vaisto, nepasitarg su gydytoju. Nustojus ji vartoti, gali padidéti cukraus kiekis
Jusy kraujyje.

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

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

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
. diabeto sukeltos akiy ligos komplikacija (retinopatija). Jeigu gydymo Siuo vaistu metu Jums
pasireiské akiy problemos, pvz., regéjimo pakitimai, pasakykite apie tai gydytojui.

Nedaznas (gali pasireik$ti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)
. Kasos uzdegimas (imus pankreatitas), kuris gali sukelti stipry nepraeinantj skausmg skrandzio
srityje ir nugaroje. Jei pajutote tokius simptomus, kuo skubiau kreipkités j gydytoja.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

. Sunkios alerginés reakcijos (anafilaksinés reakcijos, angioedema). Jei pajutote tokius
simptomus, kaip kvépavimo sutrikimai, veido, lipy, liezuvio ir (arba) gerklés tinimas, kai tampa
sunku nuryti ir daznas Sirdies plakimas, privalote nedelsdami Kreiptis medicininés pagalbos ir
kaip galima grei¢iau pranesti apie tai gydytojui.

Daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)
. Zarnyno nepraeinamumas. Sunki viduriy uzkietéjimo forma, kuomet pasireiskia papildomi
simptomai - skrandzio skausmas, pilvo piitimas, vémimas ir kt.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daZnas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

. pykinimas (Sleik$tulys) — dazniausiai po tam tikro laiko praeina;
. viduriavimas — dazniausiai po tam tikro laiko praeina;
. zemas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija), kai Sis vaistas vartojamas kartu su kitais

vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra sulfoniluréjos arba insulino.

DazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmenu):

. pykinimas (vémimas);

. mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija), kai $is vaistas vartojamas kartu su kitais
geriamaisiais vaistais nuo diabeto, nei sulfoniluréja ar insulinas;

Ispéjamieji mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai (gali pasireiksti staiga): Saltas prakaitas; Salta,
blyski oda; galvos skausmas; daznas Sirdies plakimas; pykinimas (§leikstulio jausmas); didelis alkio
jausmas; regejimo pokyciai; mieguistumas; nejprastas nuovargis ir silpnumas; nervingumas;
neramumo, sumisimo jausmas; susikaupimo sunkumai, dreb¢jimas (drebulys).
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Gydytojas nurodys Jums, kaip gydytis, jeigu cukraus kiekis kraujyje yra mazas, ir kg daryti, jeigu
pastebésite Siuos perspéjamuosius poZymius.

Mazas cukraus kiekis kraujyje dazniau atsiranda, kartu vartojant sulfoniluréjg arba insuling. Jisy
gydytojas gali sumazinti §iy vaisty dozes pries§ paskirdamas Jums §j vaista.

. virSkinimo sutrikimai;

. skrandzio uzdegimas (gastritas) — pozymiai gali buiti skrandzio skausmas, pykinimas
(8leikstulys) ar vémimas;

. refliuksas arba rémuo — vadinamoji ,,gastroezofaginio refliukso liga“ (GERL);

. skrandzio skausmas;

. pilvo pitimas;

. viduriy uzkietéjimas;

. riaugéjimas;

. tulzies akmenys;

. svaigulys;

. nuovargis;

. svorio kritimas;

. apetito sumazéjimas;

. dujos (meteorizmas);

. kasos fermenty, tokiy kaip lipazés ir amilazés, aktyvumo padidéjimas.

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

. maisto ar gérimy skonio pokyciai;

. daznas pulsas;

. injekcijos vietos reakcijos (tokios kaip mélynés, skausmas, sudirgimas, niezé¢jimas ir iSbérimas);
. alerginés reakcijos tokios, kaip iSbérimas, niez¢jimas ar dilgéling;

. sulétéjes skradzio istustéjimas.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Ozempic

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant Svirkstiklio etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Pries atidarant

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima uzSaldyti. Laikyti toliau nuo $aldymo elemento. Laikyti
$virkstiklio dangtelj uzdéta, kad vaistas buity apsaugotas nuo Sviesos.

Vartojimo metu

. Laikyti uzpildyta $virkstiklj zemesnéje kaip 30 °C temperatiroje arba Saldytuve (2 °C-8 °C),
atokiai nuo Saldymo elemento ne ilgiau kaip 6 savaites. Negalima uzsaldyti Ozempic ir jo
vartoti, jei jis buvo uzsaldytas.

. Kai §virkstiklio nenaudojate, laikykite dangtelj uzdétg ant Svirkstiklio, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Pastebéjus, kad tirpalas néra skaidrus ir bespalvis arba beveik bespalvis, Sio vaisto vartoti negalima.
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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

Ozempic sudétis

. Veiklioji medZziaga yra semagliutidas. Viename ml injekcinio tirpalo yra 1,34 mg semagliutido.
Viename uzpildytame Svirkstiklyje 3 ml tirpalo yra 4 mg semagliutido. Kiekvienoje dozéje
0,74 ml yra 1 mg semagliutido.

. Pagalbinés medziagos yra dinatrio fosfatas dihidratas, propilenglikolis, fenolis, injekcinis
vanduo, natrio hidroksidas / vandenilio chlorido rugstis (pH sureguliuoti). Taip pat zr. 2 skyriuje
,.Natrio kiekis*.

Ozempic iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Ozempic yra skaidrus ir bespalvis arba beveik bespalvis injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 3 ml tirpalo, dalijamo j 4 dozes po 1 mg.

Ozempic 1 mg injekcinis tirpalas tiekiamas tokio dydZzio pakuotéje:
1 $virkstiklis ir 4 NovoFine Plus vienkartinés adatos.
3 Svirkstikliai ir 12 NovoFine Plus vienkartiniy adaty.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

Gamintojas

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Danija

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres
Pranciizija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/.
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Nurodymai, kaip naudoti Ozempic 1 mg injekcinj tirpalg uZpildytame $virkstiklyje

Atidziai perskaitykite Sig instrukcija pries
pradédami naudoti Ozempic uzpildyta Ozempic uzpildytas
Svirkstiklj. Svirkstiklis ir adata
Pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba (pavyzdys)
vaistininku, kaip teisingai suleisti Ozempic.
Pirmiausia prie$ naudodami $virkstiklj 5 ISorinis
jsitikinkite, kad jame yra Ozempic 1 mg. Svirkstiklio adatos
c e R . dangtelis dangtelis
Paskui zitirédami j toliau pateiktus
paveikslélius susipazinkite su Svirkstiklio ir
adatos dalimis. Vidinis
Jei esate aklas ar Jusy regéjimas prastas ir adatos
negalite perskaityti, kas raSoma ant dangtelis
Svirkstiklio esan¢iame dozés langelyje,
nenaudokite Svirkstiklio be kito asmens Adata
pagalbos. Pasinaudokite kito asmens, kurio
rega yra gera ir kuris Zino, kaip naudoti
Ozempic uzpildytg Svirkstiklj, pagalba. Popieriné
Jusy svirkstiklis yra doziy skale turintis plokstelé
uzpildytas Svirkstiklis. Jame yra 4 mg
semagliutido ir galite pasirinkti tik 1 mg
dozg. Viename nenaudotame Svirkstiklyje yra Svirkstiklio
keturios 1 mg dozés. langelis
Naudodami lentelg, esancig dézutés
dangtelyje, stebékite, kiek injekcijy suleidote
ir kada jas suleidote.
Svirkstiklis yra skirtas naudoti su 30G, 31G Svirkstiklio
ir 32G vienkartinémis iki 8 mm ilgio etiketé
adatomis.
Pakuotéje yra NovoFine Plus adatos. Dozés langeli
0Zes langelis
Dozés rodyklé
Dozés :flf)ekéji
parinkiklis patikrini
Dozés mo
mygtukas simbolis

& Svarbi informacija
Ypatingai atkreipkite démesj j §iuos nurodymus, nes jie svarbiis saugiam §virkstiklio naudojimui.

1. Paruoskite §virkstiklj, uzdékite nauja adatg

. Patikrinkite pavadinima ir spalvota
etikete ant Svirkstiklio, kad
jsitikintuméte, jog jame yra Ozempic
1 mg. Tai ypac svarbu, jei vartojate ne
vienus leidziamuosius vaistus.
Netinkamo vaisto vartojimas gali biiti
kenksmingas Jusy sveikatai.

. Nuimkite Svirkstiklio dangteli.

. Patikrinkite, ar Svirkstiklyje esantis
tirpalas yra skaidrus ir bespalvis.
Paziturékite pro $virkstiklio langel;.
Jeigu tirpalas atrodo drumstas ar
pasikeitusi jo spalva, §virkstiklio
nenaudokite.
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. Paimkite nauja adatg.
Patikrinkite, ar popieriné plokstelé ir
iSorinis adatos dangtelis yra nepazeisti
ir nepakenktas sterilumas. Jei matosi
pazeidimas, naudokite naujg adata.

. Nupléskite popierine plokstele.

Tinkamai uzdékite adata.

. Uzdékite adatg tiesiai ant Svirkstiklio.
. Tvirtai prisukite.

Adata uZdengta dviem dangteliais.
Turite nuimti juos abu. Jei pamirsSite
nuimti abu dangtelius, nesuleisite
tirpalo.

. Nuimkite iSorinj adatos dangtelj ir
pasilikite ji, kad naudotuméte
véliau. Jo reikés po injekcijos, kad
bty saugiai nuimta adata nuo
Svirkstiklio.

. Nuimkite vidinj adatos dangtelj ir ji
iSmeskite. Jei bandysite ji uzdéti,
galite nety¢ia jsidurti.

Ant adatos galo gali pasirodyti tirpalo lasas.
Tai normalu, bet vis tiek reikia patikrinti
tekéjima, jei pirmg karta naudojate nauja
$virktiklj. Zr. 2 zingsnj skyriuje ,,Tekéjimo
patikrinimas su kiekvienu nauju $virkstikliu®.
Nauja adatg prie Svirkstiklio tvirtinkite tik
prie§ atlikdami kitg injekcija.

M\ Kiekvienai injekcijai visada naudokite nauja adatg.
Taip galima iSvengti adaty uzsikims§imo, uzter§imo, infekcijos ir netikslaus dozavimo.

Niekada nenaudokite sulenktos ar paZeistos adatos.

2. Tekéjimo patikrinimas su Kiekvienu nauju Svirkstikliu

. Jeigu svirkstiklis jau yra naudojamas,
pereikite prie 3 veiksmo — ,,Pasirinkite
reikiamg doze¢*. Tekéjima patikrinkite
tik prie§ pirmg kartg leisdami nauju

Svirkstikliu.
. . IStekéjimo
. Sukite dozés parinkikl;j iki tol, kol simbolis
iStekéjimo patikrinimo simbolis pasirinktas

susilygiuos su rodykle (** =) prie
,»0%. Isitikinkite, kad tekéjimo
patikrinimo simbolis susilygiuoja su
rodykle.
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. Laikykite $virkstiklj aukstyn nukreipta
adata.
Paspauskite dozavimo mygtuka ir
laikyKkite ji paspaude, kol dozés
langelyje vél bus rodomas skaicius
,»0. ,,0 Zymé turi susilygiuoti su
dozés rodykle.
Ant adatos galo turi pasirodyti tirpalo
laSas.

Ant adatos galo gali likti tirpalo laselis, bet jis nebus suleistas.

Jei lasas nepasirodo, pakartokite 2 zingsnj ,,Tekéjimo patikrinimas su kiekvienu nauju $virkstikliu“
iki 6 karty. Jei laSas vis dar nepasirodo, pakeiskite adata ir dar karta pakartokite 2 zingsnj ,,Tekéjimo
patikrinimas su kiekvienu nauju $virk$tikliu”.

ISmeskite $virkstiklj ir naudokite nauja, jei tirpalo lasas vis dar nepasirodo.

A\ Pries naudodami $virkstiklj pirma kartg, visada patikrinkite, ar ant adatos galo pasirodo
lasas. Taip jsitikinama, kad tirpalas gali tekeéti.
Jeigu lasas nepasirodo, vaisto nesuleisite, net jei dozés langelyje skaiciai keisis. Tai gali
reiksti, kad adata uzsikimsSusi ar paZeista.
Jei pries leisdami pirmajg injekcija kiekvienu nauju Svirkstikliu nepatikrinsite tekéjimo, skirta
dozé gali biiti nesuleista ir gali nebiiti norimo Ozempic poveikio.

3. Pasirinkite reikiama doze

. Sukite dozés parinkiklj, kad
pasirinktuméte 1 mg.
Sukite tol, kol dozés langelis sustos ir
parodys 1 mg.

Pasirinkta
1 mg

Tik dozeés langelis ir dozés rodyklé parodys, kad buvo pasirinkta 1 mg dozé.

Galima pasirinkti tik 1 mg dozg. Kai svirkstiklyje yra maziau nei 1 mg, skai¢ius dozés langelyje
sustoja pries pasirodant 1.

Dozés parinkiklis spragsi skirtingai, kai yra sukamas j priekj, atgal arba virSijus 1 mg skaiciy.
Neskaiciuokite Svirkstiklio spragteléjimy.

A Kaskart pries leisdami vaista, paZiarékite j dozés langelj ir dozés rodykle, kad matytuméte,
jog pasirinkta 1 mg dozé.
Neskaiciuokite Svirkstiklio spragteléjimy.
Dozés parinkikliu reikia pasirinkti tik 1 mg doze. Kad buituméte tikri, jog gausite tinkama
doze, 1 mg turi tiksliai susilygiuoti su dozés rodykle.

Kiek liko tirpalo?

. Jei norite suZzinoti, kiek tiksliai liko
tirpalo, naudokite dozés langelj.
Sukite dozés parinkiklj tol, kol
skaiciai dozés langelyje nebesisuks.
Jei langelyje rodoma “17, Jiisy

Skaicius
Svirkstiklyje liko bent 1 mg. dozés
Jei dozés langelyje skaicius sustoja ':l‘l';f:'zje
pries 1 mg, reiskia, kad visai 1 mg liko 1 mg
dozei neliko pakankamo tirpalo kiekio.
N Jei Svirkstiklyje liko nepakankamai tirpalo, kad biity suleista pilna doz¢, nenaudokite jo.

Paimkite kitg Ozempic Svirkstiklj.
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4. Leidimas

. Idurkite adata po oda, kaip rodé
gydytojas ar slaugytojas.

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

. Paspauskite dozavimo mygtuka ir
laikykite ji paspaude. Stebékite, kaip
dozés langelyje vél bus rodomas
skaicius ,,0%. ,,0° Zymé turi
susilygiuoti su dozés rodykle. Po to
galite iSgirsti ar pajusti spragteléjima.

. Toliau spauskite dozavimo mygtuka,
laikydami adatg jdurta | oda.

. Létai suskaiciuokite iki 6, dozavimo Létai suskaiciuokite:
mygtuka laikydami paspaustg. 1-2-3-4-5-6
. Gali biiti, kad iStraukus adatg anksciau,

tirpalas dar tekés i$ adatos galo. Tai
reiks$ty, kad nebuvo suleista visa dozé.

. IStraukite jdurta adatg. Tada galite
atleisti dozavimo mygtuka.
Jeigu injekcijos vietoje pasirodo
kraujo, lengvai jg uzspauskite.

Po injekcijos ant adatos galo gali pasirodyti tirpalo laSas. Tai yra normalu ir neturi jokio poveikio
dozei, kurig suleidote.

A\ Visada stebékite dozés langelj, kad Zinotuméte, kiek mg suleidZiate. Paspauskite
dozavimo mygtuka ir laikykite jj paspaude, kol dozés langelyje sugrijs ,,0“.

Kaip suprasti, kad adata uzsikimsusi ar pazZeista?

- Jeigu nuolat spaudziant dozavimo mygtuka dozés langelyje vis vien nepasirodo skaicius
,,0%, gali biiti, kad naudojate uzsikimsusig ar paZeista adatg.

- Tokiu atveju vaisto nebuvo suleista, net jei dozés langelyje rodomas doziy skai¢ius
pakito.

K3 daryti, kai adata uzZsikimsusi?

Pakeiskite adata, kaip apraSyta 5 zingsnyje ,,Po injekcijos®, ir pradédami nuo 1 Zingsnio
»Paruoskite Svirkstiklj, uzdékite naujg adata™ pakartokite visus veiksmus. Biitinai pasirinkite
visg reikiamg dozg.

Nelieskite dozés langelio, kai leidZiate injekcija. Tai gali sutrikdyti leidima.

5. Po injekcijos

Visada po kiekvienos injekcijos
adata iSmeskite, kad injekcijos biity
tinkamos ir adatos neuzsikimsty. Jei
adata uzsikimsusi, negalésite susileisti
vaisto.
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Padékite iSorinj adatos dangtelj ant
lygaus pavirsiaus ir jkiskite adatg galu
1]l, jo neliesdami.

Kai adata uzdengiama, atsargiai
uZspauskite iSorinj adatos dangtelj,
kad pilnai biity uzdétas.

Nusukite adatg ir atsargiai ja
iSmeskite, kaip nurodé gydytojas,
slaugytojas, vaistininkas ar vietinés
valdZzios institucijos.

Kaskart panaudoje $virkstiklj,
uzdékite dangtelj, kad tirpalas buty
apsaugotas nuo $viesos.

Kai svirkstiklis bus tuscias, iSmeskite jj, pries tai nuéme adata, kaip nurodé gydytojas, slaugytojas,
vaistininkas ar vietinés valdZios institucijos.

A

Niekada nebandykite uzdéti vidinio adatos dangtelio atgal ant adatos. Jiis galite adata

jsidurti.

Visada po kiekvienos injekcijos nedelsdami nuimkite adatg nuo Svirkstiklio.
Tai gali sumazinti adaty uzsikim$imo, uZter§imo, infekcijos, tirpalo nutekéjimo ir netikslaus
dozavimo rizika.

A

Kita svarbi informacija

Visada laikykite $virkstiklj ir adatas kitiems, ypac¢ vaikams, nepastebimoje ir nepasiekiamoje
vietoje.

Niekada nesidalykite savo Svirkstikliu ar adatomis su kitais Zmonémis.

Slaugytojai privalo biiti labai atsargiis tvarkydami panaudotas adatas, kad uzkirsty kelig
suzeidimui adata ir infekcijos perdavimui.

Svirkstiklio priezitira

Elkités su $virkstikliu atsargiai. Netinkamai naudojant ar piktnaudziaujant dozés gali biti netikslios.
Jei taip atsitiks, $io vaisto norimo poveikio gali nebiti.

Nepalikite Svirkstiklio automobilyje ar kitoje vietoje, kur jis galéty pernelyg jkaisti arba
atSalti.

Negalima vartoti Ozempic, jei jis buvo uzsaldytas. Jei taip jvyko, §io vaisto norimo poveikio
gali nebiti.

Negalima vartoti Ozempic, jei jis buvo laikomas tiesioginéje saulés Sviesoje. Jei taip jvyko,
§io vaisto norimo poveikio gali nebti.

Saugokite $virkstiklj nuo dulkiuy, purvoe ar skysciu.

Neplaukite, nemirkykite ir netepkite Svirkstiklio. Jj galima valyti drégna Sluoste su Svelnia
valymo priemone.

Nemétykite Svirkstiklio ir netrankykite jo j kietg pavirsiy. Jeigu Svirkstiklis nukrito arba
manote, kad su juo kazkas negerai, prie§ atlikdami injekcijg uzdékite nauja adatg ir patikrinkite
tekéjima.

Neméginkite Svirkstiklio uzpildyti pakartotinai. Tuscias Svirkstiklis turi biiti iSmestas.
Neméginkite pataisyti Svirkstiklio ar jj iSrinkti.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Ozempic 2 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
semagliutidas (semaglutidum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j 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 Jusy).

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Ozempic ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Ozempic
Kaip vartoti Ozempic

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Ozempic

Pakuotés turinys ir kita informacija

ook whE

1. Kas yra Ozempic ir kam jis vartojamas

Ozempic sudétyje yra veikliosios medziagos semagliutido. Jis padeda organizmui sumazinti cukraus
kiekj Jusy kraujyje tik tada, kai cukraus kiekis per didelis, ir gali padéti apsaugoti nuo Sirdies ligos.

Ozempic vartojamas 2 tipo diabetu sergantiems suaugusiems (18 mety ir vyresniems) gydyti, kai dieta
ir fizinis krtvis nepakankamas:

. vienas pats, jei Jus negalite vartoti metformino (kito vaisto nuo diabeto), arba

. jis vartojamas kartu su kitais vaistais nuo diabeto, kai gydant vien pastaraisiais, gliukozés kiekio
kontrolé kraujyje yra nepakankama. Tai gali biiti geriamieji vaistai arba injekciniai, pvz.,
insulinas.

Svarbu, kad laikytumeétés dietos ir fizinio aktyvumo plano, kaip nurodé gydytojas, vaistininkas ar
slaugytojas.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Ozempic

Ozempic vartoti draudziama:
. jeigu yra alergija semagliutidui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti §j vaista.

Sis vaistas néra tas pats, kaip insulinas ir Jas negalite jo vartoti, jeigu:

. sergate 1 tipo cukriniu diabetu — tai biiklé, kai Jiisy organizmas negamina insulino;

. Jums i$sivysté diabetiné ketoacidozé — cukrinio diabeto komplikacija, kai padidéja cukraus
kiekis kraujyje, sutrinka kvépavimas, atsiranda sumiSimas, stiprus troskulys, jauciasi saldus
kvapas kvépuojant arba atsiranda saldus ar metalo skonis burnoje.

Ozempic yra ne insulinas, todél negali biiti vartojamas kaip insulino pakaitalas.
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Poveikis vir§kinimo sistemai

Gydymo $iuo vaistu metu gali pasireiksti pykinimas (§leikstulys), vémimas arba viduriavimas. Sie
Salutiniai poveikiai gali sukelti dehidratacija (skysc¢iy netekimag). Kad iSvengtuméte dehidratacijos,
svarbu vartoti daug skysciy. Tai ypac svarbu, jei sergate inksty ligomis. Jeigu turite klausimy arba
nerimaujate, pasitarkite su gydytoju.

Stiprus ir nuolatinis pilvo skausmas, kurj gali sukelti iminis pankreatitas

Jei Jums pasireiSkia stiprus ir nepraeinantis pilvo skausmas skrandzio srityje, tuojau pat kreipkités |
gydytoja, nes tai gali buti timinio kasos uzdegimo (Giminio pankreatito) pozymis. [spéjamieji kasos
uzdegimo pozymiai aprasyti 4 skyriuje.

Zemas cukraus kiekis kraujvie (hipoglikemija)

Kartu su Siuo vaistu vartojant sulfoniluréjg arba insuling Jums gali padidéti mazo cukraus kiekio
kraujyje (hipoglikemijos) rizika. Apie jspéjamuosius mazo cukraus kiekio kraujyje simptomus Zr.
4 skyriuje. Jusy gydytojas gali nurodyti patikrinti cukraus kiekj Jusy kraujyje. Tai padés gydytojui
nuspresti, ar reikia keisti sulfoniluréjos ar insulino doze, kad mazo cukraus kiekio kraujyje rizika
sumazéty.

Akiy ligos sergant diabetu (retinopatija)

Jeigu Jis sergate diabeto sukelta akiy liga ir vartojate insuling, $is vaistas gali pasunkinti Jiisy
regéjimo pablogéjima ir dél to gali reikéti gydytis. Pasakykite gydytojui, jeigu gydymo Siuo vaistu
metu sergate diabeto sukelta akiy liga arba turite problemy dél akiy. Jei sergate potencialiai nestabilia
diabeto sukelta akiy liga, nerekomenduojama vartoti Ozempic 2 mg.

Vaikams ir paaugliams
Sis vaistas nerekomenduojamas vaikams ir jaunesniems nei 18 mety paaugliams, kadangi saugumas ir
veiksmingumas §ioje amZziaus grupéje dar nenustatyti.

Kiti vaistai ir Ozempic
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant vaistazoles ar kitus vaistus, kuriuos jsigijote
be recepto, arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

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

$iy medziagy:

. varfarino ar kity panasiy geriamyjy vaisty, kad sumazéty kraujo kresé¢jimas (geriamy
antikoagulianty). Jums gali prireikti daznai atlikti kraujo tyrimus, kad patikrintuméte, kaip
greitai kresa kraujas.

. Jei vartojate insuling, Jusy gydytojas paaiskins Jums kaip mazinti insulino dozg¢ ir pasiiilys
dazniau matuotis gliukozés kiekj kraujyje, kad iSvengtuméte hiperglikemijos (didelio cukraus
kiekio kraujyje) ir diabetinés ketoacidozés (diabeto komplikacijos, kuri atsiranda, kai
organizmas nebegali suskaldyti gliukozés dél nepakankamo insulino kiekio).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju.

Sio vaisto néstumo metu vartoti negalima, kadangi nezinoma, ar jis gali pakenkti Jiisy negimusiam
kiuidikiui. Tod¢l vartojant §j vaista rekomenduojama vartoti kontraceptines priemones. Jei norite
pastoti, pasitarkite su gydytoju apie gydymo pakeitima, kadangi turite nutraukti §io vaisto vartojima
bent prie§ 2 ménesius. Jei pastojote vartodama §j vaistg, nedelsdama kreipkités | gydytoja, nes gydyma
reikés pakeisti.

Nezinoma, ar jis iSskiriamas su motinos pienu, todél nevartokite §io vaisto, jeigu maitinate kriitimi.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Mazai tikétina, kad Ozempic paveikty Jisy gebéjimag vairuoti ir valdyti mechanizmus. Jei vartojate §j
vaistg kartu su sulfoniluréja arba insulinu, gali pasireiksti mazas cukraus kiekis kraujyje
(hipoglikemija), dél kurio gali sumazéti Jiisy gebéjimas susikaupti. Nevairuokite ir nevaldykite
mechanizmy, jeigu pajutote mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiy. Zr. 2 skyriy ,,Jspéjimai ir
atsargumo priemonés®, kuriame pateikiama informacija apie didesng mazo cukraus kiekio kraujyje
rizikg, ir 4 skyriy, kuriame nurodyti mazo cukraus kiekio kraujyje simptomai. [Ssamesnés informacijos
klauskite gydytojo.

Ozempic sudétyje yra natrio
Sio vaisto vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reikSmes.

3. Kaip vartoti Ozempic

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

Kiek vartoti Ozempic

. Pradiné dozé yra 0,25 mg vieng kartg per savaite, vartojama keturias savaites.

. Po keturiy savaiciy gydytojas padidins dozg iki 0,5 mg vieng kartg per savaite.

. Gydytojas gali padidinti doze iki 1 mg vieng kartg per savaite, jei cukraus kiekis kraujyje néra
pakankamai gerai kontroliuojamas 0,5 mg doze vieng kartg per savaite.

. Gydytojas gali padidinti dozg iki 2 mg viena kartg per savaitg, jei cukraus kiekis kraujyje néra
pakankamai gerai kontroliuojamas 1 mg doze vieng kartg per savaite.

Nekeiskite dozés, jeigu gydytojas nenurodé kitaip.

Kaip Ozempic skiriamas

Ozempic skirtas leisti po oda (poodiné injekcija). Neleiskite jo j veng arba raumenis.

. Geriausios vietos suleisti injekcijg yra Slauny priekiné dalis, juosmens priekiné dalis (pilvo
sritis) arba zastas.

. Pries naudojant Svirkstiklj pirma karta, gydytojas arba slaugytojas parodys, kaip ji naudoti.

I$samiis vartojimo nurodymai pateikti kitoje Sio pakuotés lapelio puséje.

Kada vartoti Ozempic
. Turite vartoti $io vaisto vieng kartg per savaite — jei jmanoma, kiekvieng savaite ta pacig diena.
. Ozempic galima susileisti bet kuriuo paros metu nepriklausomai nuo valgiy.

Kad prisimintuméte pavartoti §j vaista vieng kartg per savaite, rekomenduojama pazymeéti pasirinkta
savaités dieng (pvz., treCiadien]) ant kartoninés dézutés ir kiekvieng kartg parasyti ant jos data, kada
susileidote jo.

Jei reikia, galite keisti §io vaisto injekcijos savaités dieng, jei prag¢jo maziausiai 3 dienos nuo
paskutinés vaisto injekcijos. Pasirinkus nauja dozés vartojimo diena, dozé toliau turi buti leidziama
vieng kartg per savaitg.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Ozempic doz¢

Pavartojus per didele Ozempic doze, nedelsdami praneskite gydytojui. Jums gali pasireiksti Salutinis
poveikis, pavyzdziui, pykinimas (Sleikstulys).
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Pamirsus pavartoti Ozempic
Jei pamirSote susileisti doze ir

. praéjo 5 dienos ar maziau nuo tada, kai reikéjo pavartoti Ozempic, pavartokite jj iSkart, kai tik
prisiminsite. Kitg doze susileiskite kaip jprastai pagal tvarkarastj paskirta dieng.
. Taciau jeigu pra¢jo daugiau nei 5 dienos nuo tada, kai reikéjo pavartoti Ozempic, nevartokite

praleistos dozés. Kitg doze susileiskite kaip jprastai pagal tvarkarastj paskirta dieng.
Negalima susileisti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Ozempic
Nenustokite vartoti §io vaisto, nepasitarg su gydytoju. Nustojus ji vartoti, gali padidéti cukraus kiekis
Jusy kraujyje.

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

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

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
. diabeto sukeltos akiy ligos komplikacija (retinopatija). Jeigu gydymo Siuo vaistu metu Jums
pasireiské akiy problemos, pvz., regéjimo pakitimai, pasakykite apie tai gydytojui.

Nedaznas (gali pasireik$ti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)
. kasos uzdegimas (iimus pankreatitas), kuris gali sukelti stipry nepraeinantj skausma skrandzio
srityje ir nugaroje. Jei pajutote tokius simptomus, kuo skubiau kreipkités j gydytoja.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

. sunkios alerginés reakcijos (anafilaksinés reakcijos, angioedema). Jei pajutote tokius
simptomus, kaip kvépavimo sutrikimai, veido, lipy, liezuvio ir (arba) gerklés tinimas, kai tampa
sunku nuryti ir daznas Sirdies plakimas, privalote nedelsdami kreiptis medicininés pagalbos ir
kaip galima grei¢iau pranesti apie tai gydytojui.

Daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)
. Zarnyno nepraeinamumas. Sunki viduriy uzkietéjimo forma, kuomet pasireiskia papildomi
simptomai - skrandzio skausmas, pilvo piitimas, vémimas ir kt.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daZnas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

. pykinimas (Sleik$tulys) — dazniausiai po tam tikro laiko praeina;
. viduriavimas — dazniausiai po tam tikro laiko praeina;
. zemas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija), kai Sis vaistas vartojamas kartu su kitais

vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra sulfoniluré¢jos arba insulino.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmenu):

. pykinimas (vémimas);

. mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija), kai $is vaistas vartojamas kartu su kitais
geriamaisiais vaistais nuo diabeto, nei sulfoniluréja ar insulinas.

Ispéjamieji mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai (gali pasireiksti staiga): Saltas prakaitas; Salta,
blyski oda; galvos skausmas; daznas Sirdies plakimas; pykinimas ($leikStulio jausmas); didelis alkio
jausmas; regéjimo pokyciai; mieguistumas ar silpnumas; nervingumas; neramumo, sumisimo jausmas;
susikaupimo sunkumai ar drebulys.
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Gydytojas nurodys Jums, kaip elgtis, jeigu cukraus kiekis kraujyje yra mazas, ir kg daryti, jeigu
pastebésite Siuos perspéjamuosius poZymius.

Mazas cukraus kiekis kraujyje dazniau atsiranda, kartu vartojant sulfoniluréjg arba insuling. Jisy
gydytojas gali sumazinti §iy vaisty dozes pries§ paskirdamas Jums §j vaista.

. virSkinimo sutrikimai;

. skrandzio uzdegimas (gastritas) — pozymiai gali buiti skrandzio skausmas, pykinimas
(8leikstulys) ar vémimas;

. refliuksas arba rémuo — vadinamoji ,,gastroezofaginio refliukso liga“ (GERL);

. skrandzio skausmas;

. pilvo pitimas;

. viduriy uzkietéjimas;

. riaugéjimas;

. tulzies akmenys;

. svaigulys;

. nuovargis;

. svorio kritimas;

. apetito sumazéjimas;

. dujos (meteorizmas);

. kasos fermenty, tokiy kaip lipazés ir amilazés, aktyvumo padidéjimas.

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

. maisto ar gérimy skonio pokyciai;

. daznas pulsas;

. injekcijos vietos reakcijos, tokios kaip mélynés, skausmas, sudirgimas, niez¢jimas ir iSbérimas;
. alerginés reakcijos, tokios kaip iSbérimas, niez¢jimas ar dilgéling;

. sulétéjes skradzio istustéjimas.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Ozempic

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant Svirkstiklio etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Pries atidarant

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima uzSaldyti. Laikyti toliau nuo $aldymo elemento. Laikyti
$virkstiklio dangtelj uzdéta, kad vaistas buity apsaugotas nuo Sviesos.

Vartojimo metu

. Laikyti uzpildyta $virkstiklj zemesnéje kaip 30 °C temperatiroje arba Saldytuve (2 °C-8 °C),
atokiai nuo Saldymo elemento ne ilgiau kaip 6 savaites. Negalima uzsaldyti Ozempic ir jo
vartoti, jei jis buvo uzsaldytas.

. Kai §virkstiklio nenaudojate, laikykite dangtelj uzdétg ant Svirkstiklio, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Pastebéjus, kad tirpalas néra skaidrus ir bespalvis arba beveik bespalvis, Sio vaisto vartoti negalima.
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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

Ozempic sudétis

. Veiklioji medZziaga yra semagliutidas. Viename ml injekcinio tirpalo yra 2,68 mg semagliutido.
Viename uzpildytame Svirkstiklyje 3 ml tirpalo yra 8 mg semagliutido. Kiekvienoje dozéje
0,74 ml yra 2 mg semagliutido.

. Pagalbinés medziagos yra dinatrio fosfatas dihidratas, propilenglikolis, fenolis, injekcinis
vanduo, natrio hidroksidas / vandenilio chlorido rugstis (pH sureguliuoti). Taip pat zr. 2 skyriuje
,.Natrio kiekis*.

Ozempic iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Ozempic yra skaidrus ir bespalvis arba beveik bespalvis injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 3 ml tirpalo, dalijamo j 4 dozes po 2 mg.

Ozempic 2 mg injekcinis tirpalas tiekiamas tokio dydZzio pakuotéje:
1 svirkstiklis ir 4 NovoFine Plus vienkartinés adatos.
3 Svirkstikliai ir 12 NovoFine Plus vienkartiniy adaty.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Nurodymai, kaip naudoti Ozempic 2 mg injekcinj tir

ala uzpildytame §virkstiklyje

Atidziai perskaitykite Sig instrukcija pries
pradédami naudoti Ozempic uZpildyta $virkstiklj. Ozempic uzpildytas
Pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku, Svirkstiklis ir adata
kaip teisingai suleisti Ozempic. (pavyzdys)
Pirmiausia prie$ naudodami $virkstiklj jsitikinkite,
kad jame yra Ozempic 2 mg. Paskui zitirédami j N ISorinis
toliau pateiktus paveikslélius susipazinkite su SV'rkStl',k"o sgimtselis
svirkitiklio ir adatos dalimis. dangtelis ¢
Jei esate aklas ar Jiisy regéjimas prastas ir negalite
perskaityti, kas raSoma ant SvirkStiklio esanc¢iame Vidinis
dozés langelyje, nenaudokite Svirkstiklio be kito adatos
asmens pagalbos. Pasinaudokite kito asmens, kurio dangtelis
rega yra gera ir kuris Zino, kaip naudoti Ozempic
uzpildyta Svirkstiklj, pagalba. Adata
Jasy Svirkstiklis yra doziy skale turintis uzpildytas
Svirkstiklis. Jame yra 8 mg semagliutido ir galite
pasirinkti tik 2 mg doze. Viename nenaudotame Popieriné
Svirkstiklyje yra keturios 2 mg dozés. plokstelé
Naudodami lentele, esancig dézutés dangtelyje,
stebékite, kiek injekcijy suleidote ir kada jas suleidote. Svirkstiklio
langelis
Svirkstiklis yra skirtas naudoti su 30G, 31G ir 32G
vienkartinémis iki 8 mm ilgio adatomis.
Pakuotéje yra NovoFine Plus adatos.
Svirkstiklio
etiketé
Dozés langelis
Dozés rodyklé
borts jimo
parinkiklis patikri-
Dozés nimo
mygtukas simbolis

/N Svarbi informacija
Ypatingai atkreipkite démes;j j Siuos nurodymus, nes jie svarbis saugiam §virkstiklio naudojimui.

1. Paruoskite §virkstiklj, uzdékite nauja adatg

Patikrinkite pavadinima ir spalvota etikete ant
Svirkstiklio, kad jsitikintuméte, jog jame yra Ozempic

2 mg. Tai ypa¢ svarbu, jei vartojate ne vienus
leidziamuosius vaistus. Netinkamo vaisto vartojimas gali
buti kenksmingas Jisy sveikatai.

Nuimkite SvirksStiklio dangtelj.

Patikrinkite, ar Svirkstiklyje esantis tirpalas yra

skaidrus ir bespalvis. Pazitrékite pro Svirkstiklio langelj.

Jeigu tirpalas atrodo drumstas ar pasikeitusi jo spalva,
$virkstiklio nenaudokite.
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Paimkite nauja adatg.

Patikrinkite, ar popieriné plokstelé ir iSorinis adatos
dangtelis yra nepaZeisti ir nepakenktas sterilumas. Jei
matosi pazeidimas, naudokite naujg adata.
Nupléskite popierine plokstele.

Tinkamai uzZdékite adata.

Uzdékite adata tiesiai ant Svirkstiklio.
Tvirtai prisukite.

Adata uZdengta dviem dangteliais. Turite nuimti juos
abu. Jei pamirsite nuimti abu dangtelius, nesuleisite
tirpalo.

Nuimkite iSorinj adatos dangtelj ir pasilikite ji, kad
panaudotuméte véliau. Jo reikés po injekcijos, kad
galétuméte saugiai nuimti adata nuo Svirkstiklio.

Nuimkite vidinj adatos dangtelj ir ji iSmeskite. Jei
bandysite ji uzdéti, galite netycia jsidurti.

Ant adatos galo gali pasirodyti tirpalo lasas. Tai normalu, bet
vis tiek reikia patikrinti tekéjima, jei pirma karta naudojate
nauja $virkstiklj. Zr. 2 Zingsnj skyriuje ,,Tekéjimo patikrinimas
su kiekvienu nauju Svirkstikliu®.

Naujg adatg prie Svirkstiklio tvirtinkite tik pries atlikdami
kita injekcija.

Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg adata.

Taip galima iSvengti adaty uzsikim§imo, uzterSimo, infekcijos ir netikslaus dozavimo.

Niekada nenaudokite sulenktos ar pazZeistos adatos.

2. Tekéjimo patikrinimas su kiekvienu nauju Svirkstikliu

Jeigu Svirkstiklis jau yra naudojamas, pereikite prie
3 veiksmo — ,,Pasirinkite reikiamg dozg*. Tekéjima
patikrinkite tik prie§ pirmg kartg leisdami nauju

Svirkstikliu.

Sukite dozés parinkikl;j iKi tol, kol istekéjimo
patikrinimo simbolis susilygiuos su rodykle (** =)
prie ,,0“. Isitikinkite, kad tekéjimo patikrinimo simbolis
susilygiuoja su rodykle.

IStekéjimo
simbolis
pasirinktas

Laikykite Svirkstiklj aukstyn nukreipta adata.
Paspauskite dozavimo mygtuka ir laikyKkite ji
paspaude, kol dozés langelyje vél bus rodomas

skaicius ,,0. ,,0 Zymé turi susilygiuoti su dozés rodykle.

Ant adatos galo turi pasirodyti tirpalo lasas.

Ant adatos galo gali likti tirpalo laselis, bet jis nebus suleistas.
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Jei lasas nepasirodo, pakartokite 2 zingsnj ,,Tekéjimo patikrinimas su kiekvienu nauju $virkstikliu iki
6 karty. Jei lasas vis dar nepasirodo, pakeiskite adatg ir dar kartg pakartokite 2 zingsnj ,, Tekéjimo
patikrinimas su kiekvienu nauju $virks$tikliu”.

ISmeskite $virkstiklj ir naudokite nauja, jei tirpalo lasas vis dar nepasirodo.

A\ Pries naudodami $virkstiklj pirma kartg, visada patikrinkite, ar ant adatos galo pasirodo
lasas. Taip jsitikinama, kad tirpalas gali tekéti.
Jeigu lasas nepasirodo, vaisto nesuleisite, net jei dozés langelyje skaiéiai keisis. Tai gali reiksti,
kad adata uZsikimS$usi ar pazZeista.
Jei pries leisdami pirmajg injekcija kiekvienu nauju Svirkstikliu nepatikrinsite tekéjimo, skirta
doz¢ gali biiti nesuleista ir gali nebiiti norimo Ozempic poveikio.

3. Pasirinkite reikiama doze

. Sukite dozés parinkiklj, kad pasirinktuméte 2 mg.
Sukite tol, kol skaiciai dozés langelyje nebesisuks ir
pasirodys 2 mg.

Pasirinkta
2 mg

Tik dozés langelis ir dozés rodyklé parodys, kad buvo pasirinkta 2 mg dozé.

Galima pasirinkti tik 2 mg doze. Kai $virkstiklyje yra maziau nei 2 mg, skaicius dozés langelyje sustoja
pries pasirodant 2.

Dozés parinkiklis spragsi skirtingai, kai yra sukamas j priekj, atgal arba virsijus 2 mg skaiciy.
Neskai¢iuokite §virkstiklio spragteléjimy.

A Kaskart pries leisdami vaista, paziarékite j dozés langelj ir dozés rodykle, kad matytuméte,
jog pasirinkta 2 mg dozé.
Neskaiciuokite svirkstiklio spragteléjimy.
Dozés parinkikliu reikia pasirinkti tik 2 mg doze. Kad biituméte tikri, jog gausite tinkamg doze,
2 mg turi tiksliai susilygiuoti su dozés rodykle.

Kiek liko tirpalo?

. Jei norite suzinoti, kiek tiksliai liko tirpalo, naudokite
dozés langelj. Sukite dozés parinkiklj tol, kol skaiciai
dozés langelyje nebesisuks. Jei langelyje rodoma ,,2%,
Jusy Svirkstiklyje liko bent 2 mg.

Jei dozés langelyje skaicius sustoja prie§ 2 mg, reiskia, Skaitius

kad visai 2 mg dozei neliko pakankamo tirpalo kiekio. &"nzgé:l .
¢ Y]
sustojo:
liko 2 mg

A Jei svirkstiklyje liko nepakankamai tirpalo, kad biity suleista pilna dozé, nenaudokite jo. Paimkite
kita Ozempic $virkstiklj.

4. Leidimas

. Idurkite adatg po oda, kaip rodé gydytojas ar
slaugytojas.

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

. Paspauskite dozavimo mygtuka ir laikykite ji
paspaude. Stebékite, kaip dozés langelyje vél bus
rodomas skaicius ,,0%. ,,0° Zymé turi susilygiuoti su
dozés rodykle. Po to galite iSgirsti ar pajusti

spragteléjima.

. Toliau spauskite dozavimo mygtuka, laikydami adata
idurta j oda.
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. Létai suskaiciuokite iki 6, dozavimo mygtuka Leétai suskaiciuokite:
laikydami paspausta. 1-2-3-4-5-6
. Gali biiti, kad iStraukus adatg anksciau, tirpalas dar tekés
i§ adatos galo. Tai reiksty, kad nebuvo suleista visa dozé.

. IStraukite jdurta adatga. Tada galite atleisti dozavimo
mygtuka.
Jeigu injekcijos vietoje pasirodo kraujo, lengvai ja
uzspauskite.

Po injekcijos ant adatos galo gali pasirodyti tirpalo laSas. Tai yra normalu ir neturi jokio poveikio
dozei, kurig suleidote.

A\ Visada stebékite dozés langelj, kad Zinotumeéte, kiek mg suleidZiate. Paspauskite dozavimo
mygtuka ir laikykite jj paspaude, kol dozés langelyje sugris ,,0“.

Kaip suprasti, kad adata uzsikimSusi ar pazeista?

- Jeigu nuolat spaudziant dozavimo mygtuka dozés langelyje vis vien nepasirodo skaicius
,,0%, gali biiti, kad naudojate uzsikimsusig ar paZeista adatg.

- Tokiu atveju vaisto nebuvo suleista, net jei dozés langelyje rodomas doziy skai¢ius pakito.

K3 daryti, kai adata uzZsikimsusi?

Pakeiskite adata, kaip aprasyta 5 zingsnyje ,,Po injekcijos®, ir pradédami nuo 1 Zingsnio
»Paruoskite Svirkstiklj, uzdékite nauja adatg™ pakartokite visus veiksmus. Biitinai pasirinkite visg
reikiamg dozg.

Nelieskite dozés langelio, kai leidZiate injekcija. Tai gali sutrikdyti leidima.

5. Po injekcijos

Visada po kiekvienos injekcijos adata iSmeskite, kad
injekcijos biity tinkamos ir adatos neuzsikimsty. Jei
adata uzsikimsusi, negalésite susileisti vaisto.

. Padékite iSorinj adatos dangtelj ant lygaus pavirSiaus ir
jikiskite adata galu j jj, jo neliesdami.

. Kai adata uzdengta, atsargiai iki galo uZspauskite
iSorinj adatos dangtelj.

. Nusukite adatg ir atsargiai jg iSmeskite, kaip nurodé
gydytojas, slaugytojas, vaistininkas ar vietinés valdzios
institucijos.

. Kaskart panaudoje Svirkstiklj, uzdékite dangtelj, kad
tirpalas biity apsaugotas nuo $viesos.

Kai svirkstiklis bus tuscias, iSmeskite jj, pries tai nuéme adata, kaip nurodé gydytojas, slaugytojas,
vaistininkas ar vietinés valdZios institucijos.

/N Niekada nebandykite uzdéti vidinio adatos dangtelio atgal ant adatos. Jus galite adata
jsidurti.
Visada po kiekvienos injekcijos nedelsdami nuimkite adata nuo Svirkstiklio.
Tai gali sumazinti adaty uzsikim§imo, uZter§imo, infekcijos, tirpalo nutekéjimo ir netikslaus
dozavimo rizika.
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Kita svarbi informacija

Visada laikykite $virkstiklj ir adatas kitiems, ypac¢ vaikams, nepastebimoje ir nepasiekiamoje
vietoje.

Niekada nesidalykite savo Svirkstikliu ar adatomis su kitais Zmonémis.

Slaugytojai privalo biiti labai atsargiis tvarkydami panaudotas adatas, kad uzkirsty kelig
suzeidimui adata ir infekcijos perdavimui.

Svirkstiklio prieZiiira

Elkités su $virkstikliu atsargiai. Siurks¢iai elgiantis ar piktnaudZiaujant dozés gali biti netikslios. Jei
taip atsitiks, $io vaisto norimo poveikio gali nebiiti.

Nepalikite Svirkstiklio automobilyje ar kitoje vietoje, kur jis galéty pernelyg jkaisti arba atsalti.
Nepalikite Svirkstiklio automobilyje ar kitoje vietoje, kur jis gali per daug jkaisti arba susalti.
Negalima vartoti Ozempic, jei jis buvo uzsaldytas. Jei taip jvyko, §io vaisto norimo poveikio
gali nebiiti.

Negalima vartoti Ozempic, jei jis buvo laikomas tiesioginéje saulés Sviesoje. Jei taip jvyko,
$io vaisto norimo poveikio gali nebiiti.

Saugokite Svirkstiklj nuo dulkiy, purvoe ar skysciy.

Neplaukite, nemirkyKkite ir netepkite Svirkstiklio. Jj galima valyti drégna §luoste su Svelnia
valymo priemone.

Nemétykite Svirkstiklio ir netrankykite jo j kietg pavirsiy. Jeigu Svirkstiklis nukrito arba
manote, kad su juo kazkas negerai, prie§ atlikdami injekcijg uzdékite nauja adatg ir patikrinkite
tekéjima.

Neméginkite Svirkstiklio uzpildyti pakartotinai. Tuscias Svirkstiklis turi biiti iSmestas.
Neméginkite pataisyti Svirkstiklio ar jj iSrinkti.
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