| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdorna papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Wegovy 0,25 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Wegovy 0,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Wegovy 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Wegovy 1,7 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Wegovy 2,4 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Wegovy 0,25 mg FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Wegovy 0,5 mg FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Wegovy 1 mg FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Wegovy 1,7 mg FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Wegovy 2,4 mg FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Uzpildytas $virkstiklis, vienadozis

Wegovy 0,25 mg injekcinis tirpalas
Kiekviename vienadoziame uzpildytame Svirkstiklyje yra 0,25 mg semagliutido* (semaglutidum)
0,5 ml tirpalo. Viename tirpalo ml yra 0,5 mg semagliutido*.

Wegovy 0,5 mg injekcinis tirpalas
Kiekviename vienadoziame vienkartiniame uzpildytame Svirkstiklyje yra 0,5 mg semagliutido*
(semaglutidum) 0,5 ml tirpalo. Viename tirpalo ml yra 1 mg semagliutido*.

Wegovy 1 mg injekcinis tirpalas
Kiekviename vienadoziame vienkartiniame uZpildytame $virkstiklyje yra 1 mg semagliutido*
(semaglutidum) 0,5 ml tirpalo. Viename tirpalo ml yra 2 mg semagliutido*.

Wegovy 1,7 mg injekcinis tirpalas
Kiekviename vienadoziame vienkartiniame uzpildytame $virkstiklyje yra 1,7 mg semagliutido*
(semaglutidum) 0,75 ml tirpalo. Viename tirpalo ml yra 2,27 mg semagliutido*.

Wegovy 2,4 mg injekcinis tirpalas
Kiekviename vienadoziame vienkartiniame uzpildytame $virkstiklyje yra 2,4 mg semagliutido*
(semaglutidum) 0,75 ml tirpalo. Viename tirpalo ml yra 3,2 mg semagliutido*.

Uzpildytas $virkstiklis FlexTouch

Wegovy 0,25 mg FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 1,5 ml tirpalo yra 1,0 mg semagliutido*. Viename ml tirpalo
yra 0,68 mg semagliutido*. Viename uZpildytame $virkstiklyje yra 4 dozés po 0,25 mg.

Wegovy 0,5 mg FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje
1,5 ml: Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 1,5 ml tirpalo yra 2 mg semagliutido*. Viename ml
tirpalo yra 1,34 mg semagliutido*. Viename uzpildytame $virkstiklyje yra 4 dozés po 0,5 mg.

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



Wegovy 1 mg FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildvtme Svirkstiklyje
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 3 ml tirpalo yra 4 mg semagliutido*. Viename ml tirpalo
yra 1,34 mg semagliutido*. Viename uzpildytame Svirkstiklyje yra 4 dozés po 1 mg.

Wegovy 1,7 mg FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytme Svirkstiklyje
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 3 ml tirpalo yra 6,8 mg semagliutido*. Viename ml tirpalo
yra 2,27 mg semagliutido*. Viename uzpildytame Svirkstiklyje yra 4 dozés po 1,7 mg.

Wegovy 2,4 mg FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytme svirkstiklyje
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 3 ml tirpalo yra 9,6 mg semagliutido*. Viename ml tirpalo
yra 3,2 mg semagliutido*. Viename uzpildytame Svirkstiklyje yra 4 dozés po 2,4 mg.

* zmogaus ] gliukagong panasaus peptido-1 (angl. GLP-1) analogas, gaminamas Saccharomyces
cerevisiae Igstelése rekombinantinés DNR technologijos btidu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas (injekcija)
Skaidrus ir bespalvis izotoninis tirpalas; pH = 7,4.

4., KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiesiems

Wegovy skirtas vartoti kartu su sumazinto kaloringumo dieta ir didesniu fiziniu aktyvumu svorio

kontrolei, jskaitant svorio mazinima ir svorio iSlaikyma suaugusiesiems, kuriy pradinis kiino masés

indeksas (KMI) yra

. >30 kg/m? (nutukimas) arba

. >27 kg/m? iki <30 kg/m? (antsvoris) esant bent vienam su svoriu susijusiam gretutiniam
susirgimui, pvz., disglikemija (prediabetas arba 2 tipo cukrinis diabetas), hipertenzija,
dislipidemija, obstrukciné miego apnéja arba Sirdies ir kraujagysliy liga.

Tyrimy rezultatai, susije¢ su Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy rizikos mazinimu, su nutukimu
susijusiu Sirdies nepakankamumu ir tirtomis populiacijomis, pateikiami 5.1 skyriuje.

Paaugliams (> 12 mety)

Wegovy skirtas vartoti kartu su sumazinto kaloringumo dieta ir didesniu fiziniu aktyvumu svorio
kontrolei, 12 mety ir vyresniems paaugliams, kurie:

. nutuke* ir

. kuriy kiino svoris virsija 60 kg.

Gydymg Wegovy reikia nutraukti ir i§ naujo jvertinti, jeigu 12 savai¢iy vartojus 2,4 mg dozg arba
didZiausig toleruojama doze paaugliai pacientai neprarado bent 5 % savo KMI balo.

* Nutukimas (KMI > 95-asis procentilis), kaip apibrézta lyties ir amziaus KMI augimo diagramose (CDC.gov) (Zr. 1 lentelg).



1 lentelé. 12 mety ir vyresniy vaiky pacienty nutukimo (> 95-asis procentilis) pagal lytj ir amzZiy
KMI ribinés vertés (CDC Kriterijai)

AmzZius KMI (kg/m?) 95-asis procentilis
(metai) Vyrai Moterys
12 24,2 25,2
12,5 24,7 25,7
13 25,1 26,3
13,5 25,6 26,8
14 26,0 27,2
14,5 26,4 27,7
15 26,8 28,1
15,5 27,2 28,5
16 27,5 28,9
16,5 27,9 29,3
17 28,2 29,6
17,5 28,6 30,0

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems

Palaikomoji semagliutido 2,4 mg doz¢é vieng kartg per savait¢ pasiekiama pradedant nuo 0,25 mg
dozés. Siekiant sumazinti vir§kinimo trakto simptomy tikimybe, doze reikia padidinti per 16 savaiciy
laikotarpj iki palaikomosios 2,4 mg dozés vieng kartg per savaite (zr. 2 lentele). PasireiSkus
reik§mingiems virskinimo trakto simptomams, apsvarstykite galimybe atidéti dozés padidinima arba
sumazinti doze iki ankstesnés, kol simptomai pagerés. Didesnés nei 2,4 mg dozés per savaitg
nerekomenduojamos.

2 lentelé. Dozés didinimo planas

Dozés didinimas Sav%utlne
dozé

1—4 savaité 0,25 mg

5-8 savaité 0,5 mg

0-12 savaité 1 mg

13-16 savaité 1,7 mg

Palaikomoji dozé¢ | 2,4 mg

Paaugliams

12 mety ir vyresniems paaugliams reikia taikyti tokj patj dozés didinimo tvarkarastj kaip
suaugusiesiems (zr. 2 lentelg). Doze reikia didinti, kol bus pasiekta 2,4 mg (palaikomoji doz¢) arba
didziausia toleruojama dozé. Didesnés nei 2,4 mg dozés per savait¢ nerekomenduojamos.

Pacientai, sergantys 2 tipo cukriniu diabetu

Pradéjus 2 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty gydyma semagliutidu, apsvarstykite poreikj
sumazinti kartu skiriamo insulino ar insulino sekrecijg stimuliuojan¢iy vaistiniy preparaty (pvz.,
sulfoniluréjos) doze, kad sumazintuméte hipoglikemijos rizika, zr. 4.4 skyriy.

Praleista dozé

PamirSus pavartoti, dozé turéty biiti suleidziama kuo greiciau ir per 5 dienas po praleistos dozés. Jei
pra¢jo daugiau kaip 5 dienos, pamirstg pavartoti doze reikia praleisti, o kitg doze reikia suleisti jprastai
suplanuotg dieng. Kiekvienu atveju pacientai gali toliau laikytis savo reguliaraus kartg per savaite



dozavimo grafiko. Jei praleidziama daugiau doziy, reikia apsvarstyti pradinés dozés sumazinima, kad
biity galima atnaujinti gydyma.

Ypatingosios populiacijos

Senyvi pacientai (= 65 mety)
D¢l amziaus dozes koreguoti nereikia. Yra mazai gydymo patirties > 85 mety pacientams.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

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

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems kepeny funkcijos sutrikimas yra lengvas ar vidutinio sunkumo, dozés koreguoti
nereikia. Turima mazai gydymo semagliutidu patirties pacientams, kuriems pasireiskia sunkus kepeny
funkcijos sutrikimas. Semagliutido nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriems yra sunkus kepeny
funkcijos sutrikimas, ir jj reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo
kepeny funkcijos sutrikimas (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vaiky populiacija
Dozés koreguoti 12 mety ir vyresniems paaugliams nereikia.

Semagliutido saugumas ir veiksmingumas jaunesniems nei 12 mety vaikams neistirti.

Vartojimo metodas

Leisti po oda.
Wegovy skiriamas vieng kartg per savaite bet kuriuo paros metu, valgio metu arba nevalgius.

Jis turi biti leidziamas po oda j pilva, $launj arba Zasta. Injekcijos vieta galima pakeisti. Jo negalima
leisti | veng arba raumenis.

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

leidziama vieng kartg per savaite.

Vartojant Wegovy vienkartinj uzpildyta Svirkstiklj, Svirkstiklj reikia tvirtai prispausti prie odos, kol
geltona juosta nustos judéti. Injekceija trunka apie 5-10 sekundziy.

Pries vartojant vaistinj preparatg pacientams reikia patarti atidziai perskaityti pakuotés lapelyje
pateiktas naudojimo instrukcijas.

Daugiau informacijos prie§ vartojima zr. 6.6 skyriy.

4.3 Kontraindikacijos

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

Atsekamumas

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



Aspiracija, susijusi su bendraja nejautra arba gilia sedacija

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

Dehidratacija

GLP-1 receptoriy agonisty vartojimas gali biiti susijes su virskinimo trakto nepageidaujamomis
reakcijomis, kurios gali sukelti dehidratacija, kuri retais atvejais gali sutrikdyti inksty funkcija.
Pacientai turéty biti jspéti apie galimg dehidratacijos rizikg, susijusig su virSkinimo trakto Salutiniu
poveikiu, ir imtis atsargumo priemoniy, kad biity iSvengta skysc¢iy netekimo.

Uminis pankreatitas

Gydant GLP-1 receptoriy agonistais buvo pastebéta timinio pankreatito atvejy (zr. 4.8 skyriy).
Pacientus reikia informuoti apie iminiam pankreatitui biidingus simptomus. Jtarus pankreatita,
semagliutido vartojimg reikia nutraukti; jei diagnoz¢ patvirtinama, negalima i§ naujo pradéti vartoti
semagliutido. Reikia laikytis atsargumo su pacientais, kurie yra sirge pankreatitu.

Nesant kity imaus pankreatito poZymiy ir simptomy, vien tik kasos fermenty kiekio padidéjimas
neprognozuoja iimaus pankreatito.

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

Epidemiologiniy tyrimy duomenys rodo padidéjusig ne arterito sukeltos priekinés iSeminés regos
nervo neuropatijos (NAION) rizikg gydymo semagliutidu metu. Néra nustatyto laiko intervalo, kada
nuo gydymo pradzios gali i$sivystyti NAION. Staiga praradus regéjima, reikia atlikti oftalmologinj
iStyrima, o patvirtinus NAION, gydyma semagliutidu reikia nutraukti (zr. 4.8 skyriy).

Pacientai, sergantys 2 tipo cukriniu diabetu

Semagliutido negalima vartoti kaip insulino pakaitalo 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams.

Semagliutido negalima vartoti kartu su kitais GLP-1 receptoriy agonistais. Jo vertinimas neatliktas ir
tikétina, kad padidés su perdozavimu susijusiy nepageidaujamy reakcijy rizika.

Hipoglikemija 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams

Zinoma, kad insulinas ir sulfoniluréja sukelia hipoglikemija. Pacientams, gydytiems semagliutidu
kartu su sulfoniluréja arba insulinu, gali padidéti hipoglikemijos rizika. Pradedant gydymg GLP-1
receptoriy agonistais, hipoglikemijos rizikg galima sumazinti maZzinant sulfoniluréjos ar insulino dozg.

Diabetiné retinopatija 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams

Diabetine retinopatija sergantiems pacientams, gydytiems semagliutidu, padidéjo diabetinés
retinopatijos komplikacijy atsiradimo rizika (Zr. 4.8 skyriy). Greitas gliukozés kontrolés pageréjimas
buvo susijes su laikinu diabetinés retinopatijos pablogéjimu, taciau negalima atmesti ir kity priezasciy.
Pacientus, sergancius diabetine retinopatija ir vartojancius semagliutida reikia atidziai stebéti ir gydyti
pagal klinikines rekomendacijas. Patirties gydant Wegovy pacientus, sergancius 2 tipo cukriniu
diabetu su nekontroliuojama arba galimai nestabilia diabetine retinopatija, néra. Siy pacienty gydyti
Wegovy nerekomenduojama.



Netirtos populiacijos

Wegovy saugumas ir veiksmingumas nebuvo tirtas pacientams:

- gydytiems kitais preparatais svoriui reguliuoti,

- sergantiems 1 tipo diabetu,

- su sunkiais inksty funkcijos sutrikimais (zZr. 4.2 skyriy),

- su sunkiais kepeny funkcijos sutrikimais (Zr. 4.2 skyriy),

- esant staziniam $irdies nepakankamumui — Niujorko Sirdies asociacijos (NYHA) IV klasé.
Siems pacientams vartoti nerekomenduojama.

Turima mazai gydymo Wegovy duomeny su tokiais pacientais:

- 85 mety ar vyresniais (Zr. 4.2 skyriy),

- turinciais lengvo ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimy (Zr. 4.2 skyriy);
serganciais uzdegimine zarny liga,

- serganciais diabetine gastropareze.

Siems pacientams reikia skirti atsargiai.

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

Semagliutidas sulétina skrandzio i$situstinima ir gali turéti jtakos kartu vartojamy geriamyjy vaistiniy
preparaty absorbcijai. Vartojant 2,4 mg semagliutido, tikriausiai dél toleravimo poveikio, nebuvo
pastebéta kliniskai reikSmingo poveikio skrandzio iStustinimo dazniui. Semagliutida reikia atsargiai
vartoti pacientams, vartojantiems geriamuosius vaistinius preparatus, kuriems reikia greitos skrandzio
ir Zarnyno absorbcijos.

Paracetamolis

Semagliutidas sulétina skrandzio iStustinima, vertinant pagal paracetamolio farmakokinetikg
standartinio valgio tyrimo metu. Paracetamolio AUC ¢-60 min it Cmax atitinkamai sumazéjo 27 % ir 23 %
po to, kai kartu buvo vartojamas 1 mg semagliutido. Bendras paracetamolio poveikis (AUCo.sn)
nepasikeité. Vartojant semagliutido, nebuvo pastebéta kliniskai reikSmingo poveikio paracetamoliui.
Kartu su semagliutidu skiriamo paracetamolio dozés koreguoti nereikia.

Geriamieji kontraceptikai

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

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

laikoma kliniskai nereik§minga.

Digoksinas

Po vienos digoksino dozés (0,5 mg) semagliutidas nepakeité bendros digoksino ekspozicijos ar Cmax.



Metforminas

Semagliutido vartojimas nepakeité bendros metformino ekspozicijos arba Cpax, pavartojus 500 mg
dozg du kartus per parg per 3,5 paros.

Varfarinas ir kiti kumarino dariniai

Semagliutido vartojimas nepakeité bendros R- ir S-varfarino ekspozicijos arba Cmax, pavartojus
vienkarting varfarino doze¢ (25 mg), ir varfarino farmakodinaminis poveikis, matuojamas pagal
tarptautinj normalizuota santykj (TNS), kliniskai nepakito. Taciau gauta pranesimy apie TNS
sumazgjimo atvejus kartu vartojant acenokumarolj ir semagliutida. Pradéjus gydyti semagliutidu
pacientus, vartojanc¢ius varfaring arba kitus kumarino darinius, rekomenduojama daznai stebéti TNS.

Vaiky populiacija

Sgveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.
4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amzZiaus moterys

Vaisingo amziaus moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metodg gydymo metu (zr. 4.5
skyriy).

Néstumas

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

Zindymas

Zindan&ioms Ziurkéms semagliutidas i$siskyré j motinos piena. Kadangi negalima atmesti pavojaus
zindomiems kiidikiams, semagliutido negalima vartoti zindymo laikotarpiu.

Vaisingumas

Semagliutido poveikis Zmoniy vaisingumui néra Zinomas. Semagliutidas nepaveiké ziurkiy patiny
vaisingumo. Buvo pastebéta, kad Ziurkiy pateléms pailgéjo rujos laikas ir Siek tiek sumazéjo ovuliacijy
skai¢ius vartojant dozes, siejamas su motinos kiino svorio sumazéjimu.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Semagliutidas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Taciau
svaigulj galima jausti daugiausia dozés didinimo laikotarpiu. Atsiradus svaiguliui, vairuoti ir valdyti

mechanizmus reikia atsargiai.

2 tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai

Kai semagliutidas 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

Keturiuose 3a fazés tyrimuose Wegovy vartojo 2 650 suaugusiy pacienty. Tyrimy trukmé buvo
68 savaités. Dazniausiai pasitaikancios nepageidaujamos reakcijos buvo virskinimo trakto sutrikimai,
iskaitant pykinima, viduriavima, viduriy uzkietéjima ir vémima.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

3 lenteléje i§vardytos klinikiniy tyrimy metu ir vaistinj preparatg pateikus j rinkg nustatytos

nepageidaujamos reakcijos suaugusiesiems. Sie dazniai yra pagrjsti 3a fazés tyrimy duomenimis.

Su Wegovy susijusios nepageidaujamos reakcijos iSvardytos toliau pagal organy sistemy klases ir
daznj. Daznio kategorijos apibiidinamos 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);

nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

3 lentelé. Semagliutido nepageidaujamy reakcijuy daZnis

y daznis *°

MedDRA
duomeny bazé Labai daznas | DaZnas NedaZnas | Retas Labai DaZnis
pagal organy
sistemy klases retas nezinomas
Ir_nunlnes Anafilaksin
sistemos R ..
S ¢ reakcija
sutrikimai
Metabolizmo ir Hipoglikemij
mitybos a pacientams,
sutrikimai sergantiems
2 tipo
cukriniu
diabetu®
Nervy sistemos Galvos Svaigulys®
sutrikimai skausmas” Disgeuzija®®
Dizestezija®
Akiy sutrikimai Diabetiné Ne arterito
retinopatija sukelta
2 tipo priekiné
cukriniu iSeminé
diabetu regos nervo
sergantiems neuropatija
pacientams? (NAION)
Sirdies sutrikimai Hipotenzija
Ortostatiné
hipotenzija
Padid¢jes
Sirdies
susitraukim




MedDRA

duomeny baz¢ Labai daznas | DaZnas NedazZnas | Retas Labai Daznis
pagal organy
sistemy klases retas nezinomas
Virskinimo trakto | Vémimas®® Gastritas®® Uminis Zarnyno
sutrikimai Viduriavimas® | Gastroezofag | pankreatita nepraeinam
b inio refliukso | s umas
Viduriy ligaP Sulétéjes
uzkietéjimas®® | Dispepsija® skrandzio
Pykinimas®® Riaugéjimas® | iStustéjimas
Pilvo Pilvo
skausmas®* piitimas®
Pilvo
tempimas®
Kepeny, tulzies Cholelitiaze?
puslés ir lataky
sutrikimai
Odos ir poodinio Plauky Angioneuro
audinio sutrikimai slinkimas® ziné edema
Bendrieji Nuovargis®® Reakcijos
sutrikimai ir injekcijos
vartojimo vietos vietoje®
pazeidimai
Tyrimai Padidéjes
amilazes
kiekis®
Padidéjes
lipazés
kiekis®

3 Zifiréti Zemiau pateikta atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraiyma

% daugiausia pasireiskia dozés didinimo laikotarpiu

© Sugrupuoti pageidaujami terminai

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Toliau pateikta informacija apie konkrecias nepageidaujamas reakcijas yra susijusi su 3a fazés

tyrimais, jei nenurodyta kitaip.

Virskinimo trakto nepageidaujamos reakcijos

Per 68 savaiCiy tyrimo laikotarpj pykinimas pasireiskeé 43,9 % pacienty, vartojusiy semagliutido
(16,1 % placebo grupéje), viduriavimas - 29,7 % pacienty (15,9 % placebo grupéje) ir vémimas -

24,5 % pacienty (6,3 % placebo grupéje). Dauguma reiskiniy buvo lengvi arba vidutinio sunkumo ir
trumpalaikiai. Viduriy uzkietéjimas pasireiské 24,2 % pacienty, gydyty semagliutidu (11,1 % placebo
grupéje), ir buvo lengvas ar vidutinio sunkumo bei ilgesnés trukmés. Pacientams, gydytiems

semagliutidu, vidutiné pykinimo trukmé buvo 8 paros, vémimo — 2 paros, viduriavimo — 3 paros ir
viduriy uzkietéjimo —

Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (aGFR > 30 -
<60 ml/min/1,73 m?), vartojant semagliutido, gali pasireik$ti daugiau virskinimo trakto reiskiniy.

Dél virskinimo trakto reiskiniy 4,3 % pacienty gydymas buvo nutrauktas visam laikui.

Uminis pankreatitas

47 paros.

3a fazés klinikiniy tyrimy metu registruoti patvirtinti imaus pankreatito atvejai buvo atitinkamai 0,2 %

semagliutido ir <0,1 % placebo grupése. SELECT, Sirdies ir kraujagysliy sistemos tyrimo metu,
patvirtintas Giminio pankreatito daznis buvo 0,2 % semagliutido grupéje ir 0,3 % placebo grupéje.
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Uminé tulzies akmeny liga / tulzies piislés akmenligé
Cholelitiazé pasireiské 1,6 % pacienty, o 0,6 % pacienty, gydyty semagliutidu, sukélé cholecistita.
Cholelitiazé ir cholecistitas pasireiské atitinkamai 1,1 % ir 0,3 % placeba vartojusiy pacienty.

Plauky slinkimas

Plauky slinkimas pasireiské 2,5 % pacienty, gydyty semagliutido, ir 1,0 % pacienty, gydyty placebu.
Reiskiniai daugiausia buvo lengvi ir dauguma pacienty pasveiko tesiant gydyma. Pacientams, kuriy
svoris sumazéjo daugiau (>20 %), plauky slinkimas pasireiské dazniau.

Padidéjes Sirdies susitraukimy daznis

3a fazés tyrimy metu pacientams, gydytiems semagliutidu, stebétas vidutinis 3 duziy per minutg (bpm)
padidéjimas, palyginti su pradiniu 72 diziy per minute vidurkiu. Tiriamyjy, kuriy pulso padidéjimas
nuo pradinio jvertinimo buvo >10 diiziy per minute bet kuriuo gydymo laikotarpio laiko momentu,
santykis buvo 67,0 % semagliutido grupéje, palyginus su 50,1 % placebo grupéje.

Imunogeniskumas

Dél vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra baltymy ar peptidy, turin¢iy galimai imunogenisky savybiy,
po gydymo semagliutidu pacientams gali atsirasti antikiny pries jj. Pacienty, kuriy antikiiny prie§
semagliutidg tyrimas buvo teigiamas bet kuriuo laiko momentu po tyrimo pradzios, dalis buvo maza
(2,9 %), ir né vienas i$ pacienty tyrimo pabaigoje neturéjo neutralizuojanciy antikiiny pries
semagliutidg arba antikiiny prie§ semagliutidg su galutiniu endogeniniu GLP-1 neutralizuojanciu
poveikiu. Gydymo metu didelé semagliutido koncentracija galéjo sumazinti tyrimy jautruma, todél
klaidingy neigiamy rezultaty rizikos atmesti negalima. Taciau tiriamyjy, kuriems gydymo metu ir po
jo gauti teigiami antikiiny tyrimo rezultatai, organizme antiktiny buvo laikinai ir tai netur¢jo jokio
poveikio veiksmingumui ir saugumui.

Hipoglikemija 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams

STEP 2 tyrimo metu kliniskai reikSminga hipoglikemija stebéta 6,2 % (0,1 atvejo per paciento metus)
tiriamyjy, gydyty semagliutidu, palyginti su 2,5 % (0,03 atvejo per paciento metus) tiriamyjy, gydyty
placebu. Vartojant semagliutido hipoglikemija nustatyta ir tuo paciu metu vartojant, ir nevartojant
sulfoniluréjos. Vienas epizodas (0,2 % tiriamyjy, 0,002 atvejo per paciento metus), nustatytas
tiriamajam, kuris kartu nebuvo gydomas sulfoniluréja, buvo pazymeétas kaip sunkus. Vartojant
semagliutido kartu su sulfoniluréja, padidéjo hipoglikemijos rizika.

STEP-SNiIF-CD tyrime klini3kai reik§minga hipoglikemija buvo stebéta 4,2 % tiriamujy tick
semagliutido, tiek placebo grupése, kai jis buvo vartojamas kartu su sulfonilkarbamidu ir (arba)
insulinu (0,065 atvejai/ paciento metams su semagliutidu ir 0,098 atvejai/ paciento metams, vartojant
placeba).

Diabetiné retinopatija 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams

2 mety trukmeés klinikinio tyrimo metu tirtos 0,5 mg ir 1 mg semagliutido dozés, palyginti su placebu,
skiriant 3 297 pacientams, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu, priklausantiems didelés Sirdies ir
kraujagysliy sistemos rizikos grupei, turintiems ilgg diabeto stazg ir prastai kontroliuojantiems
gliukozés kiekj kraujyje. Siame tyrime eksperty vertinimu patvirtinta, kad diabetinés retinopatijos
komplikacijy pasireiské didesniam skaiciui pacienty, vartojusiy semagliutido (3,0 %), palyginti su
placebu (1,8 %). Tai pastebéta insulinu gydomiems pacientams, kuriems diagnozuota diabetiné
retinopatija. Skirtumas vartojant skirtingus preparatus pasireiské anksti ir i§liko per visg tyrima.
STEP 2 tyrime tinklainés sutrikimai nustatyti 6,9 % pacienty, gydyty Wegovy, 6,2 % pacienty, gydyty
1 mg semagliutidu ir 4,2 % pacienty, vartojusiy placeba. Dauguma atvejy diagnozuota diabetiné
retinopatija (atitinkamai 4,0 %, 2,7 % ir 2,7 %) ir neproliferaciné retinopatija (atitinkamai 0,7 %, 0 %
ir 0 %).

Dizestezija

jautrumas, dizestezija ir deginimo pojitis buvo pranesta 2,1 % pacienty gydyty semagliutidu ir 1,2 %
pacienty, gydyty placebu. [vykiai buvo lengvi arba vidutinio sunkumo ir dauguma pacienty, tesdami
gydyma, pasveiko.
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Ne arterito sukelta priekiné iseminé regos nervo neuropatija (NAION)

Keliy dideliy epidemiologiniy tyrimy rezultatai rodo, kad suaugusiesiems, sergantiems 2 tipo cukriniu
diabetu, vartojant semagliutida, santykiné NAION issivystymo rizika padidéja mazdaug du kartus, t. y.
mazdaug vienu papildomu atveju per 10 000 gydymo mety.

Vaiky populiacija

Klinikiniame tyrime, kuriame dalyvavo 12—-18 mety nutuke arba antsvorj turintys paaugliai, turintys
bent vieng su svoriu susijusig gretuting liga, Wegovy buvo gydomi 133 pacientai. Tyrimo trukmé buvo
68 savaites.

Apskritai, nepageidaujamy reakcijy daznumas, tipas ir sunkumas nutukusiems paaugliams buvo panasus
] nustatytuosius suaugusiesiems. Cholelitiazé pasireiské 3,8 % pacienty gydyty Wegovy ir 0 % pacienty,
vartojusiy placebo.

Poveikio augimui ar lytiniam brendimui po 68 gydymo savaiCiy nenustatyta.

Kitos ypatingos populiacijos

SELECT ir SUSTAIN 6 tyrimuose, suaugusiems, sergantiems nustatytomis Sirdies ir kraujagysliy
sistemos ligomis, nepageidaujamy reakcijy pobiidis buvo panasSus | ta, kuris buvo stebimas 3a fazés
svorio valdymo tyrimuose.

SNIIF tyrimuose suaugusiesiems, sergantiems su nutukimu susijusiu Sirdies nepakankamumu su
i8likusia iSstimimo frakcija (SNilF), nepageidaujamy reakcijy pobtidis buvo panasus j ta, kuris buvo
stebimas 3a fazés svorio valdymo tyrimuose.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

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

4.9 Perdozavimas

Perdozavimas semagliutidu gali baiti susijes su virSkinimo trakto sutrikimais, kurie gali sukelti
dehidratacijg. Perdozavus reikia stebéti pacientg dél klinikiniy poZymiy ir simptomy ir pradéti
atitinkamg palaikomajj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

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

Veikimo mechanizmas

Semagliutidas yra GLP-1 analogas, kurio GLP-1 sekos homologija atitinka 94 % Zmogaus.
Semagliutidas veikia kaip GLP-1 receptoriy agonistas, kuris selektyviai prisijungia ir suaktyvina GLP-
1 receptoriy - natiiralaus GLP-1 taikinj.

GLP-1 yra fiziologinis apetito ir kalorijy suvartojimo reguliatorius, o GLP-1 receptorius randamas
keliose smegeny srityse, dalyvaujanciose reguliuojant apetita.
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Tyrimai su gyviinais parodé, kad semagliutidas veikia smegenyse per GLP-1 receptoriy. Semagliutidas
daro tiesioginj poveikj smegeny sritims, susijusioms su homeostaziniu maisto vartojimo reguliavimu
pagumburyje ir smegeny kamiene. Semagliutidas gali turéti jtakos hedoninei mégavimosi sistemai dél
tiesioginio ir netiesioginio poveikio smegeny srityse, jskaitant pertvara, gumburg ir migdola.
Klinikiniai tyrimai rodo, kad semagliutidas mazina energijos suvartojima, didina sotumo, pilnumo ir
valgymo kontrolés jausma, maZzina alkio jausma, o taip pat ir potraukio daznumg ir intensyvumg. Be
to, semagliutidas sumazina potraukj riebiesiems maisto produktams.

Semagliutidas valdydamas homeostatinius ir hedoninius faktorius reguliuoja kalorijy suvartojima,
apetita, mégavimasi ir maisto pasirinkima.

Be to, klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad semagliutidas sumazina gliukozeés kiekj kraujyje,
priklausomai nuo gliukozés, stimuliuodamas insulino sekrecijg ir mazindamas gliukagono sekrecija,
kai gliukozés kiekis kraujyje yra didelis. Gliukozés kiekio kraujyje sumazinimo mechanizmui taip pat
priklauso nezymiai sulétéje¢s skrandzio i$situstinimas ankstyvoje fazéje pavalgius. Hipoglikemijos
metu semagliutidas sumazina insulino sekrecija ir nepablogina gliukagono sekrecijos.

GLP-1 receptoriai taip pat iSreiksti Sirdyje, kraujagyslése, imuninéje sistemoje ir inkstuose. Klinikiniy
tyrimy metu semagliutidas teigiamai veike kraujo plazmos lipidus, mazino sistolinj kraujospud; ir
slopino uzdegima. Be to, tyrimai su gyviinais parodé¢, kad semagliutidas susilpnino aterosklerozés
i8sivystyma ir turéjo prieSuzdegiminj poveikj Sirdies ir kraujagysliy sistemoje.

Tikétina, kad semagliutido veikimo mechanizmas, mazinantis Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy
rizika, yra daugiafaktorinis, i§ dalies nulemtas svorio mazinimo poveikio ir poveikio Zinomiems
Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy rizikos veiksniams (kraujospiidzio mazinimas, lipidy kiekio ir
gliukozés apykaitos gerinimas bei prieSuzdegiminis poveikis, pasireiskiantis didelio jautrumo
C-reaktyviojo baltymo (djCRB) mazinimu). Tikslus Sirdies ir kraujagysliy sistemos rizikos mazinimo
mechanizmas nenustatytas.

Farmakodinaminis poveikis

Apetitas, energijos suvartojimas ir maisto pasirinkimas

Semagliutidas sumazina apetitg, nes gerina pilnumo ir sotumo pojiitj, tuo paciu sumazina alkio ir
maisto vartojimo tikimybe. | fazés tyrime energijos suvartojimas per ad libitum valgj buvo 35 %
mazesnis vartojant semagliutido, palyginti su placebu, po 20 savaiciy vartojimo. Tai sglygojo geresné
valgymo kontrol¢, mazesnis maisto noras ir santykinai mazesné pirmenyb¢ riebiam maistui. Maisto
noras buvo papildomai jvertintas atliekant tyrimg STEP 5 pagal valgymo kontrolés klausimyna (angl.
Control of Eating Questionnaire, CoEQ). 104 savaite apskai¢iuotas gydymo skirtumas tiek pagal noro
kontrole, tiek pagal nesaldaus maisto norg buvo Zymiai palankesnis semagliutidui, o saldaus maisto
norui aiSkaus poveikio nepastebéeta.

Lipidy kiekis nevalgius ir po valgio

Palyginti su placebu, semagliutidas 1 mg sumazino trigliceridy ir labai mazo tankio lipoproteiny
(LMTL) kiekj nevalgius atitinkamai 12 % ir 21 %. Po valgio trigliceridy ir LMTL atsakas j rieby
maistg sumazgjo >40 %.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Semagliutido veiksmingumas ir saugumas reguliuojant svorj, suvartojant maziau kalorijy ir didinant
fizinj aktyvuma buvo jvertintas keturiuose 68 savaiciy dvigubai koduotuose atsitiktiniy imc¢iy placebu
kontroliuojamuose 3a fazés tyrimuose (STEP 1-4). Siuose tyrimuose i$ viso dalyvavo 4 684 suauge
pacientai (2 652 randomizuoti j gydymo semagliutidu grupg). Be to, dvejus metus semagliutido
veiksmingumas ir saugumas, palyginti su placebu, buvo vertinamas atliekant dvigubai koduota
atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojama 3b fazés tyrima (STEP 5), kuriame dalyvavo 304 pacientai
(152 gydyti semagliutidu).
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Gydymas semagliutidu parodé geresnj, kliniskai reikSmingg ir ilgalaikj svorio kritima, lyginant su
placebu, pacientams, sergantiems nutukimu (KMI > 30 kg/m?), antsvoriu (KMI nuo >27 kg/m? iki

<30 kg/m?) ir turintiems bent vieng su svoriu susijusia gretutine ligg. Be to, tyrimy metu didesné dalis
pacienty, vartojusiy semagliutido, pasieké >5 %, >10 %, >15 % ir >20 % svorio sumazéjima, palyginti
su placebu. Kiino svorio sumazéjimas pasireiské neatsizvelgiant j virSkinimo trakto simptomus, pvz.,
pykinimg, vémima ar viduriavima.

Gydant semagliutidu, lyginant su placebu, taip pat nustatytas statistiSkai reikSmingas juosmens
apimties, sistolinio kraujospiidzio ir fizinio funkcionavimo pageréjimas.

Veiksmingumas buvo jrodytas neatsizvelgiant j amziy, lytj, rase, etning kilme, kiino svorj, KMI, 2 tipo
diabeto buvimg ir inksty funkcijos lygj. Veiksmingumo skirtumy buvo visuose pogrupiuose.
Santykinai didesnis svorio kritimas pastebétas moterims ir pacientams, nesergantiems 2 tipo cukriniu
diabetu, taip pat pacientams, kuriy pradinis svoris buvo mazesnis, palyginti su didesniu pradiniu ktino
svoriu.

STEP 1: Svorio reguliavimas

68 savaiciy trukmés dvigubai koduotame tyrime atsitiktiniy im¢iy biidu 1 961 nutuke pacientai (KMI
>30 kg/m?) arba turintys antsvorio (KMI nuo >27 kg/m? iki <30 kg/m? ir bent vieng su svoriu susijusiag
gretuting ligg, buvo suskirstyti j semagliutido arba placebo grupes. Visi pacientai viso tyrimo metu
laikési mazo kaloringumo dietos ir padidino fizinj aktyvuma.

Svorio maz¢jimas pasireiSke anksti ir tgsési viso tyrimo metu. Gydymo pabaigoje (68 savaite) svorio
mazéjimas buvo pranasesnis ir kliniSkai reikSmingas, palyginti su placebu (zr. 4 lentelg ir 1 paveikslg).
Be to, didesné dalis pacienty, vartojusiy semagliutido, pasieké > 5 %, > 10 %, > 15 % ir > 20 % svorio
sumazgjima, palyginti su vartojusiais placebg (Zr. 4 lentele). IS pacienty, kuriems pradinio jvertinimo
metu pasireiske prieSdiabetiné buklé, didesniam pacienty skaiciui gydymo semagliutidu pabaigoje,
palyginti su placebu (84,1 %, palyginti su 47,8 %), nustatyta normali glikemijos buklé.

4 lentelé. STEP 1: Rezultatai 68 savaite

Semagliutidas 2,4 mg | Placebas
Visas analizés rinkinys (N) 1306 655
Kiino svoris
Pradinis jvertinimas (kg) 105,4 105,2
Pokytis (%) nuo pradinio jvertinimo'~ -14,9 -2,4
Skirtumas (%) nuo placebo! [95 % PI] -12,4 [-13,4; -11,5]* -
Pokytis (kg) nuo pradinio jvertinimo -15,3 -2,6
Skirtumas (kg) nuo placebo' [95 % PI] -12,7 [-13,7; -11,7] -
Pacientai (%), kuriems kiino svoris 83,5% 31,1
sumazéjo > 5 %°
Pacientai (%), kuriems kiino svoris 66,1* 12,0
sumazéjo > 10 %?°
Pacientai (%), kuriems kiino svoris 47,9* 4.8
sumazéjo > 15 %°
Juosmens apimtis (cm)
Pradinis jvertinimas 114,6 114,8
Pokytis nuo pradinio jvertinimo' -13,5 -4,1
Skirtumas nuo placebo' [95 % PI] -9.4[-10,3; -8,5]* -
Sistolinis kraujospiidis (mmHg)
Pradinis jvertinimas 126 127
Pokytis nuo pradinio jvertinimo' -6,2 -1,1
Skirtumas nuo placebo' [95 % PI] -5,1[-6,3; -3,9]* -

*p <0,0001 (nekoreguota dvipusé) prana$umui.
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! Apskai¢iuota naudojant ANCOV A modelj, naudojant daugialype imputacija, remiantis visais duomenimis, neatsizvelgiant
randomizuoto gydymo nutraukima arba kity vaisty nuo nutukimo naudojimo pradzia ar bariatring operacija.

2 Tyrimo metu atsitiktiniy im¢iy biidu paskirto tiriamojo vaistinio preparato vartojimg visam laikui nutrauké 17,1 % ir 22,4 %
pacienty, atsitiktinai paskirty vartoti atitinkamai 2,4 mg semagliutido ir placeba. Darant prielaida, kad visi randomizuoti
pacientai toliau vartojo tiriamajj vaistinj preparatg ir negavo papildomy vaisty nuo nutukimo, numatomi kiino svorio poky¢iai
nuo randomizavimo iki 68 savaités, remiantis kartotiniy matavimy misriu modeliu, jskaitant visus stebéjimus iki pirmojo
pasitraukimo, buvo atitinkamai -16,9 % ir -2,4 % 2,4 mg semagliutido ir placebo grupéje.

3 Apskaiciuota pagal dvejetainés regresijos modelj, remiantis ta pa¢ia imputacijos procediira, kaip ir pirminéje analizéje.

Kiino svorio pokytis (%)

MD)
Savaités

Wegovy Placebas Daugialypé imputacija (MI)

Stebétos pacienty, atlikusiy kiekviena planinj vizita, vertés ir vertinimai su daugialypémis imputacijomis (MI) pagal gautus iskritimus
1 pav. STEP 1: Vidutinis kiino svorio pokytis (%) nuo pradinio jvertinimo iki 68 savaités

Po 68 savaiciy trukmés tyrimo buvo atliktas 52 savaiciy testinis tyrimas be gydymo, j kurj buvo
jtraukti 327 pacientai, kurie baigé pagrindinj palaikomosios semagliutido dozés arba placebo tyrimo
laikotarpj. Laikotarpiu be gydymo nuo 68 iki 120 savaités vidutinis kiino svoris abiejose gydymo
grupése padid¢jo. Taciau pacienty, kurie pagrindinio tyrimo laikotarpiu vartojo semagliutido, kiino
svoris iSliko 5,6 % mazesnis uz pradinj, palyginti su 0,1 % placebo grupéje.

STEP 2: Svorio reguliavimas 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams

68 savaiciy trukmes dvigubai koduotame tyrime atsitiktiniy im¢iy biidu 1 210 antsvorio turintys ar
nutuke pacientai (KMI >27 kg/m?) su 2 tipo cukriniu diabetu, buvo paskirti j 2,4 mg semagliutido,

1 mg semagliutido vieng kartg per savaite arba placebo grupes. | tyrima jtraukti pacientai sirgo
nepakankamai kontroliuojamu diabetu (HbA . 7-10 %) ir buvo gydomi vien tik dieta ir manksta arba
1-3 geriamaisiais vaistais nuo diabeto. Visi pacientai viso tyrimo metu laikési mazo kaloringumo
dietos ir padidino fizinj aktyvuma.

Gydymas 68 savaites semagliutidu sglygojo geresnj ir kliniskai reik§mingg kiino svorio ir HbA .
sumazé¢jima, lyginant su placebu (Zr. 5 lentele ir 2 pav.).

5 lentelé. STEP 2: Rezultatai 68 savaite

Semagliutidas Placebas
2,4 mg
Visas analizés rinkinys (N) 404 403
Kiino svoris
Pradinis jvertinimas (kg) 99,9 100,5
Pokytis (%) nuo pradinio jvertinimo'~ -9,6 -3,4
Skirtumas (%) nuo placebo! [95 % PI] -6,2 [-7,3;-5,2]* -
Pokytis (KG) nuo pradinio jvertinimo -9,7 -3,5
Skirtumas (kg) nuo placebo' [95 % PI] -6,1 [-7,2;-5,0] -
Pacientai (%), kuriems ktino svoris 67,4% 30,2
sumaz&jo > 5 %°
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Semagliutidas Placebas
2,4 mg
Pacientai (%), kuriems kiino svoris 44 5% 10,2
sumazéjo > 10 %°
Pacientai (%), kuriems ktino svoris 25.0% 4,3
sumazé&jo > 15 %°
Juosmens apimtis (cm)
Pradinis jvertinimas 114,5 115,5
Pokytis nuo pradinio jvertinimo' -9,4 -4,5
Skirtumas nuo placebo ! [95 % PI] -4,9 [-6,0; -3,8]* -
Sistolinis kraujospiidis (mmHg)
Pradinis jvertinimas 130 130
Pokytis nuo pradinio jvertinimo' 3,9 -0,5
Skirtumas nuo placebo ! [95 % PI]! -3,4 [-5,6; -1,3]** -
HbA . (mmol/mol (%))
Pradinis jvertinimas 65,3 (8,1) 65,3 (8,1)
Pokytis nuo pradinio jvertinimo' -17,5 (-1,6) -4,1 (-0,4)
Skirtumas nuo placebo' [95 % PI] -13,5[-15,5; -11,4] -
(-1,2[-1,4; -1,1]D* -

*p <0,0001 (nekoreguotas dvipusis) pranasumas; ** p < 0,05 (nekoreguotas dvipusis) pranaSumas.

! Apskai¢iuota naudojant ANCOV A modelj, naudojant daugialype imputacija, remiantis visais duomenimis, neatsizvelgiant
randomizuoto gydymo nutraukima arba kity vaisty nuo nutukimo naudojimo pradzig ar bariatring operacija.

2 Tyrimo metu atsitiktiniy im¢&iy biidu paskirto tiriamojo vaistinio preparato vartojima visam laikui nutrauké 11,6 % ir 13,9 %
pacienty, atsitiktinai paskirty vartoti atitinkamai 2,4 mg semagliutido ir placeba. Darant prielaida, kad visi randomizuoti
pacientai toliau vartojo tiriamajj vaistinj preparatg ir negavo papildomy vaisty nuo nutukimo, numatomi kiino svorio poky¢iai
nuo randomizavimo iki 68 savaités, remiantis kartotiniy matavimy misriu modeliu, jskaitant visus stebéjimus iki pirmojo
pasitraukimo, buvo atitinkamai -10,6 % ir -3,1 % 2,4 mg semagliutido ir placebo grupéje.

3 Apskaiciuota pagal dvejetainés regresijos modelj, remiantis ta pac¢ia imputacijos procediira kaip ir pirminéje analizéje.

34
33

-9,6
-9.9

Kino svorio pokytis (%)

(MI)
Savaités

Wegovy Placebas Daugialypé imputacija (MI)

Stebétos pacienty, atlikusiy kiekvieng planinj vizita, vertés ir vertinimai su daugialypémis
imputacijomis (MI) pagal gautus iskritimus

2 pav. STEP 2: Vidutinis kiino svorio (%) pokytis nuo pradinio jvertinimo iki 68 savaités

STEP 3: Svorio valdymas taikant intensyviq elgsenos terapijq

68 savai¢iy trukmés dvigubai koduotame tyrime atsitiktiniy im¢iy biidu 611 nutuke pacientai

(KMI >30 kg/m?) arba turintys antsvorio (KMI nuo >27 kg/m? iki <30 kg/m? ir bent vieng su svoriu
susijusia gretuting liga, buvo paskirti j semagliutido arba placebo grupes. Tyrimo metu visiems
pacientams buvo taikyta intensyvi elgesio terapija (angl. intensive behavioural therapy, IBT), kurig
sudaré¢ labai ribojanti dieta, padidéjusi fiziné veikla ir elgesio konsultacijos.
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Gydymas semagliutidu ir IBT 68 savaites sglygojo geresn; ir klini§kai reik§mingg kiino svorio

sumazéjima, lyginant su placebu (Zr. 6 lentelg).

6 lentelé. STEP 3: Rezultatai 68 savaite

Semagliutidas 2,4 mg Placebas
Visas analizés rinkinys (N) 407 204
Kiino svoris
Pradinis jvertinimas (kg) 106,9 103,7
Pokytis (%) nuo pradinio jvertinimo'~ -16,0 -5,7
Skirtumas (%) nuo placebo! [95 % PI] -10,3 [-12,0;-8,6]* -
Pokytis (kg) nuo pradinio jvertinimo -16,8 -6,2
Skirtumas (kg) nuo placebo' [95 % PI] -10,6 [-12,5;-8,8] -
Pacientai (%), kuriems ktino svoris sumazéjo | 84,8* 47,8
>5 %’
Pacientai (%), kuriems kiino svoris sumazéjo | 73,0* 27,1
> 10 %°
Pacientai (%), kuriems ktino svoris sumazéjo | 53,5* 13,2
>15%°
Juosmens apimtis (cm)
Pradinis jvertinimas 113,6 111,8
Pokytis nuo pradinio jvertinimo' -14,6 -6,3
Skirtumas nuo placebo' [95 % PI] -8,3 [-10,1; -6,6]* -
Sistolinis kraujospiidis (mmHg)
Pradinis jvertinimas 124 124
Pokytis nuo pradinio jvertinimo' -5,6 -1,6
Skirtumas nuo placebo' [95 % PI] -3,9[-6,4; -1,5]*

* p<0,005 (nekoreguota dvipusé¢) pranaSumui.

! Apskaiciuota naudojant ANCOV A modelj, naudojant daugialype imputacija, remiantis visais duomenimis, neatsizvelgiant
randomizuoto gydymo nutraukima arba kity vaisty nuo nutukimo pradzig ar bariatring operacija.

2 Tyrimo metu atsitiktiniy im¢iy biidu paskirto tiriamojo vaistinio preparato vartojimg visam laikui nutrauké 16,7 % ir 18,6 %
pacienty, atsitiktinai paskirty vartoti atitinkamai 2,4 mg semagliutido ir placebo. Darant prielaida, kad visi atsitiktiniy im¢iy
badu suskirstyti pacientai toliau vartojo tiriamajj vaistinj preparata ir negavo papildomo gydymo nuo nutukimo, numatomi
kiino svorio pokyc¢iai nuo randomizavimo iki 68 savaités, remiantis kartotiniy matavimy misriuoju modeliu, jskaitant visus
stebéjimus iki pirmojo gydymo nutraukimo, buvo -17,6 % ir -5,0 % atitinkamai 2,4 mg semagliutido ir placebo

3. Apskai¢iuota pagal binarinés regresijos modelj, pagrista ta padia imputacijos procediira, kaip ir pirminéje analizéje.

STEP 4: Tvarus svorio valdymas

68 savaiciy trukmes dvigubai koduotame tyrime j tyrima buvo jtraukti 902 nutuke¢ pacientai

(KMI >30 kg/m?) arba turintys antsvorio (KMI nuo >27 kg/m? iki <30 kg/m? ir bent vieng su svoriu
susijusig gretuting ligg. Visi pacientai viso tyrimo metu laikési maZo kaloringumo dietos ir padidino
fizinj aktyvuma. Nuo 0-és iki 20-os savaités (parengiamasis etapas) visi pacientai vartojo
semagliutidg. 20-3 savaite (pradinio jvertinimo metu) pacientai, pasieke 2,4 mg palaikomajg doze,
buvo atsitiktinai parinkti tgsti gydyma arba pereiti prie placebo. 0-¢ savaite (parengiamojo laikotarpio
pradzioje) pacienty vidutinis kiino svoris buvo 107,2 kg, o vidutinis kiino masés indeksas (KMI) —
38,4 kg/m?.

Pacientai, kuriy palaikomoji dozé 20 savaite (pradinis jvertinimas) buvo pasiekta 2,4 mg ir kurie toliau
48 savaites (20—68 savaité) vartojo semagliutido, ir toliau meté svorj ir jy kiino svoris sumazéjo Zymiai
ir kliniskai reik§Smingiau, palyginti su tais, kurie per¢jo prie placebo vartojimo (zr. 7 lentelg ir 3 pav.).
20-g savaite placebg pradéjusiy vartoti pacienty kiino svoris nuolat didéjo nuo 20 iki 68 savaités
(pradinio jvertinimo). Nepaisant to, stebétas vidutinis kino svoris 68 savait¢ buvo mazesnis neli
parengiamojo laikotarpio pradzioje (0-¢ savaite) (zr. 3 pav.). Pacientams, gydytiems semagliutidu nuo
0-¢s savaités (parengiamasis etapas) iki 68 savaités (gydymo pabaiga), vidutinis kiino svorio pokytis
buvo -17,4 %, svorio netekimas >5 % pasiektas 87,8 %, >10 % pasiektas 78,0 %, >15 % pasiektas
62,2 % ir 220 % pasiektas 38,6 % $iy pacienty.
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7 lentelé. STEP 4: Rezultatai nuo 20 iki 68 savaités

Semagliutidas 2,4 mg Placebas

Visas analizés rinkinys (N) 535 268
Kiino svoris

Pradinis jvertinimas' (kg) 96,5 95,4

Pokytis (%) nuo pradinio jvertinimo'?3 -7.9 6,9

Skirtumas (%) nuo placebo 2 [95 % PI] -14,8 [-16,0; -13,5]* -

Pokytis (kg) nuo pradinio jvertinimo -7,1 6,1

Skirtumas (kg) nuo placebo? [95 % PI] -13,2 [-14,3; -12,0] -
Juosmens apimtis (cm)

Pradinis jvertinimas 105,5 104,7

Pokytis nuo pradinio jvertinimo' -6,4 3,3

Skirtumas nuo placebo? [95 % PI] -9,7[-10,9; -8,51* -
Sistolinis kraujospiidis (mmHg)

Pradinis jvertinimas' 121 121

Pokytis nuo pradinio jvertinimo'* 0,5 4.4

Skirtumas nuo placebo®[95 % PI] -3,9 [-5,8; -2,0]*

* p <0,0001 (nekoreguota dvipusé) — pranaSumui.

! Pradinis jvertinimas = 20 savaité

2 Apskaiciuota naudojant ANCOVA modelj, naudojant daugialype imputacija, remiantis visais duomenimis, neatsizvelgiant
randomizuoto gydymo nutraukima arba kity vaisty nuo nutukimo naudojimo pradzig ar bariatring operacija.

3 Tyrimo metu atsitiktiniy im&iy badu paskirto tiriamojo vaistinio preparato vartojima visam laikui nutrauké 5,8 % ir 11,6 %
pacienty, atitinkamai gydyty 2,4 mg semagliutidu ir placebu. Darant prielaida, kad visi randomizuoti pacientai toliau vartojo
tiriamajj vaistinj preparata ir negavo papildomy vaisty nuo nutukimo, numatomi kiino svorio poky¢iai nuo randomizavimo iki
68 savaités, remiantis kartotiniy matavimy mi$riu modeliu, jskaitant visus stebé&jimus iki pirmojo pasitraukimo, buvo
atitinkamai -8,8 % ir 6,5 % 2,4 mg semagliutido ir placebo grupéje.

5,0
54

Kiino svorio pokytis (%)

-17.7

(MI)
Savaités
Wegovy Placebas Daugialypé imputacija (MI)

Stebétos pacienty, atlikusiy kiekviena planinj vizita, vertés ir vertinimai su daugialypémis imputacijomis (MI) pagal gautus iskritimus
3 pav. STEP 4: Vidutinis kiino svorio pokytis (%) nuo 0 iki 68 savaités

STEP 5: 2 mety duomenys

104 savaiciy trukmés dvigubai koduotame tyrime atsitiktiniy im¢iy biidu 304 nutukusiems

(KMI >30 kg/m?) arba turintiems antsvorio (KMI nuo >27 iki <30 kg/m?) ir bent vieng su svoriu
susijusig gretutine ligg pacientams buvo paskirta vartoti semagliutido arba placebo. Visi pacientai viso
tyrimo metu laikési mazo kaloringumo dietos ir padidino fizinj aktyvumg. Tyrimo pradzioje pacienty
vidutinis KMI buvo 38,5 kg/m?, o vidutinis kiino svoris — 106,0 kg.

Gydymas 104 savaites semagliutidu sglygojo geresn; ir kliniSkai reik§mingg kiino svorio sumazéjima,
palyginti su placebu. Vartojant semagliutido, vidutinis kiino svoris mazéjo nuo tyrimo pradzios iki
68 savaités, po to buvo pasiektas plato. Vartojant placebo, vidutinis kiino svoris sumazéjo maziau, o
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plato buvo pasiektas mazdaug po 20 vartojimo savaiciy (Zr. 8 lentele ir 4 pav.). Semagliutidg
vartojusiy pacienty vidutinis kiino svorio pokytis buvo -15,2 %, > 5 % svorio netekimg pasieké
74,7 %, > 10 % pasiekeé 59,2 % ir > 15 % pasieke 49,7 % §iy pacienty. I$ pacienty, kuriems pradinio

jvertinimo metu pasireiSke priesdiabetiné biikle, normalig glikemijos buklg semagliutido ir placebo
vartojimo pabaigoje pasieké atitinkamai 80 % ir 37 % pacienty.

8 lentelé. STEP 5: Rezultatai 104 savaite

Semagliutidas Placebas
2,4 mg
Visas analizés rinkinys (N) 152 152
Kiino svoris
Pradinis jvertinimas (kg) 105,6 106,5
Pokytis (%) nuo pradinio jvertinimo':2 -15,2 -2,6
Skirtumas (%) nuo placebo! [95 % PI] -12,6 [-15,3; -9,8]* -
Pokytis (kg) nuo pradinio jvertinimo -16,1 -3,2
Skirtumas (kg) nuo placebo' [95 % PI] -12,9 [-16,1; -9.8] -
Pacientai (%), kuriems kiino svoris sumazéjo 74,7* 37,3
>5 %’
Pacientai (%), kuriems kiino svoris sumazéjo 59,2% 16,8
> 10 %°
Pacientai (%), kuriems kiino svoris sumazéjo 49,7* 9,2
>15%°
Juosmens apimtis (cm)
Pradinis jvertinimas 115,8 115,7
Pokytis nuo pradinio jvertinimo' -14,4 5,2
Skirtumas nuo placebo' [95 % PI] -9,2 [-12,2; -6,2]* -
Sistolinis kraujospuidis (mmHg)
Pradinis jvertinimas 126 125
Pokytis nuo pradinio jvertinimo' -5,7 -1,6
Skirtumas nuo placebo' [95 % PI] -4,2 [-7,3; -1,0]* -

P <0,0001 (nekoreguota dvipusé) pranasumui.

! Apskai¢iuota naudojant ANCOVA modelj, naudojant daugialype imputacija, remiantis visais duomenimis, neatsizvelgiant j randomizuoto
gydymo nutraukimg arba kity vaisty nuo nutukimo naudojimo pradzig ar bariatring operacija.

2 Tyrimo metu atsitiktiniy im¢&iy btidu paskirto tiriamojo vaistinio preparato vartojima visam laikui nutrauké 13,2 % ir 27,0 % pacienty,
kuriems buvo atsitiktinai paskirta vartoti atitinkamai 2.4 mg semagliutida ir placeba. Darant prielaida, kad visi randomizuoti pacientai toliau
vartojo tiriamajj vaistinj preparata ir negavo papildomy vaisty nuo nutukimo, numatomi kiino svorio poky¢iai nuo randomizavimo iKi

104 savaités, remiantis kartotiniy matavimy misriu modeliu, jskaitant visus stebéjimus iki pirmojo pasitraukimo, buvo atitinkamai -16,7 % ir
-0,6 % semagliutido ir placebo grupéje.

3 Apskaiciuota pagal dvejetainés regresijos modelj, remiantis ta pa¢ia imputacijos procediira, kaip ir pirminéje analizéje.
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-2,6

-15,2
-15,9

Kiino svorio pokytis (%)

@,
. ?)
Savaites v

Wegovy Placebas Daugialypé imputacija (MI)

Stebétos pacienty, atlikusiy kiekviena planinj vizita, vertés ir vertinimai su daugialypémis imputacijomis (MI) pagal gautus iskritimus
4 pav. STEP 5: Vidutinis kiino svorio pokytis (%) nuo 0 iki 104 savaités

STEP 8: Semagliutidas palyginti su liragliutidu

68 savaiciy trukmes atsitiktiniy imciy atvirame poriniu biidu placebu kontroliuojamame tyrime
atsitiktiniy im¢iy buidu 338 nutukusiems (KMI >30 kg/m?) arba turintiems antsvorio (KMI

nuo >27 iki <30 kg/m?) ir bent vieng su svoriu susijusig gretuting ligg pacientams buvo paskirta vartoti
semagliutido kartg per savaitg, 3 mg liragliutido karta per parg arba placebo. Semagliutido kartg per
savaite ir 3 mg liragliutido dozés buvo zinomos, taciau kiekviena veikliojo preparato grupé buvo
dvigubai koduota placebo atzvilgiu, kuris buvo skiriamas tuo pac¢iu dozavimo daznumu. Visi pacientai
viso tyrimo metu laikési mazo kaloringumo dietos ir padidino fizinj aktyvuma. Tyrimo pradzioje
pacienty vidutinis KMI buvo 37,5 kg/m?, o vidutinis kiino svoris — 104,5 kg.

Gydymas 68 savaites semagliutidu salygojo geresnj ir kliniskai reik§mingg kiino svorio sumazéjima,
palyginti su liragliutidu. Vartojant semagliutido, vidutinis kiino svoris maz¢jo nuo tyrimo pradzios iki
68 savaités, o vartojant liragliutido, vidutinis kiino svoris sumaz¢jo maziau (zr. 9 lentele). 37,4 %
pacienty, gydyty semagliutidu, neteko > 20 % kiino svorio, palyginti su 7,0 % pacienty, gydyty
liragliutidu. 9 lenteléje pateikti patvirtinamyjy vertinamyjy baigéiy > 10 %, > 15 % ir > 20 % svorio
netekimo rezultatai.

9 lentelé. STEP 8: 68 savaiiy trukmés tyrimo, lyginusio semagliutida su liragliutidu, rezultatai

Semagliutidas Liragliutidas
2,4 mg 3mg
Visas analizés rinkinys (N) 126 127
Kiino svoris
Pradinis jvertinimas (kg) 102,5 103,7
Pokytis (%) nuo pradinio jvertinimo':2 -15,8 -6,4
Pokytis (%) nuo liragliutido' [95 % PI] -9,4 [-12,0;-6,8]* -
Pokytis (kg) nuo pradinio jvertinimo -15,3 -6,8
Pokytis (%) nuo liragliutido' [95 % PI] -8,5[-11,2;-5,7] -
Pacientai (%), kuriems kiino svoris 69,4%* 27,2
sumazéjo > 10 %?
Pacientai (%), kuriems kiino svoris 54,0* 13,4
sumazéjo > 15 %°
Pacientai (%), kuriems kiino svoris 37,4%* 7,0
sumazéjo > 20 %?

*p < 0,005 (nekoreguota dvipus¢) pranasumui.
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! Apskaic¢iuota naudojant ANCOVA modelj, naudojant daugialype imputacijg, remiantis visais duomenimis, neatsizvelgiant j randomizuoto
gydymo nutraukimg arba kity vaisty nuo nutukimo naudojimo pradzig ar bariatring operacija.

2 Tyrimo metu atsitiktiniy imé&iy bidu paskirto tiriamojo vaistinio preparato vartojima visam laikui nutrauké 13,5 % ir 27,6 % pacienty,
kuriems buvo atsitiktinai paskirta vartoti atitinkamai 2,4 mg semagliutida ir 3 mg liragliutida. Darant prielaida, kad visi randomizuoti
pacientai toliau vartojo tiriamajj vaistinj preparata ir negavo papildomy vaisty nuo nutukimo, numatomi kiino svorio pokyc¢iai nuo
randomizavimo iki 68 savaités, remiantis kartotiniy matavimy misriu modeliu, jskaitant visus stebéjimus iki pirmojo pasitraukimo, buvo
atitinkamai -16,7 % ir -6,7 % 2,4 mg semagliutido ir 3 mg liragliutido grupéje.

3 Apskaiciuota pagal dvejetainés regresijos modelj, remiantis ta pa¢ia imputacijos procediira, kaip ir pirminéje analizéje.

STEP 9: Svorio valdymas pacientams, sergantiems kelio sqnario osteoartritu

68 savaiciy trukmés dvigubai koduotame tyrime 407 pacientams, sergantiems nutukimu ir vidutinio
sunkumo vieno arba abiejy keliy osteoartritu (OA), atsitiktinés atrankos biidu buvo paskirtas
semagliutidas arba placebas kaip papildoma priemoné prie patarimy laikytis mazesnio kaloringumo
dietos ir didesnio fizinio aktyvumo. Gydomasis poveikis su kelio sgnario OA susijusiam skausmui
buvo vertinamas pagal Vakary Ontarijo ir McMasterio universitety osteoartrito 3.1 indeksa
(WOMAC). Sis indeksas skirtas jvertinti pacienty, serganéiy klubo ir (arba) kelio sanario OA,
simptomy ir apatiniy galtiniy funkcionavimo poky¢ius, susijusius su gydymu. Pradzioje pacienty
vidutinis KMI buvo 40,3 kg/m?, o vidutinis kiino svoris — 108,6 kg. Visiems pacientams buvo
nustatyta klinikiné kelio sgnario OA diagnozé, o vidutinis pradinis WOMAC skausmo balas buvo
70,9 (0-100 baly skaléje).

Gydymas 68 savaites semagliutidu salygojo geresnj ir kliniskai reik§mingg kiino svorio sumazéjima,
palyginti su placebu (Zr. 10 lentelg).

Gydant semagliutidu kliniSkai reikSmingai pager¢jo su kelio sgnario OA susij¢s skausmas, palyginti su
placebu (zr. 10 lentele). Su kelio sgnario OA susijusio skausmo pageréjimas vartojant semagliutida
buvo pasiektas nedidinant vaistiniy preparaty nuo skausmo vartojimo.

10 lentelé. STEP 9: Rezultatai po 68 savaifiuy

Semagliutidas 2.4 mg | Placebas
Visas analizés rinkinys (N) 271 136
Kiino svoris
Pradinis jvertinimas (kg) 108,7 108,5
Pokytis (%) nuo pradinio jvertinimo'* -13,7 -3,2
Skirtumas (%) nuo placebo' [95% PI] -10,5 [-12,3; -8,6]* -
Pacientai (%), kuriems kiino svoris sumazgjo 85,2* 33,6
>5%°
WOMAC skausmo balas*
Pradinis jvertinimas 72,8 67,2
Pokytis nuo pradinio jvertinimo'* -41,7 -27,5
Skirtumas nuo placebo! [95% PI] -14,1 [-20,0, -8,3]* -
Pacientai (%), kurie pasieké kliniskai 59,0 35,0
reik§minga pageréjima >3

* p<0.0001 (nekoreguota dvipusé¢) pranasumui.

! Apskai¢iuota naudojant ANCOVA modelj, naudojant daugybinj salyginj priskyrima, remiantis visais duomenimis, neatsizvelgiant i
atsitiktinio gydymo nutraukima arba kity vaistiniy preparaty nuo nutukimo vartojimo arba kitos kelio sgnario OA intervencijos, ir
neatsizvelgiant j tai, ar buvo laikomasi vaistiniy preparaty nuo skausmo vartojimo iSplovimo laikotarpio (pastarasis svarbus tik su WOMAC
susijusiai galutinei vertei). Tyrimo metu atsitiktiniy im¢iy btidu paskirto tiriamojo vaistinio preparato vartojimg visam laikui nutrauké 12,5 %
ir 21,3 % pacienty, atsitiktinai paskirty vartoti atitinkamai 2,4 mg semagliutido ir placeba.

2 Remiantis kartotiniy matavimy misriu modeliu, darant prielaida, kad visi atsitiktinés atrankos pacientai toliau vartojo tiriamajj vaistinj
preparatg ir negavo papildomy vaistiniy preparaty nuo nutukimo ar papildomy intervenciniy priemoniy kelio sanario OA gydymui ir laikési
vaistiniy preparaty nuo skausmo vartojimo iSplovimo laikotarpio (pastarasis svarbus tik su kelio sanario OA susijusio skausmo atveju),
iskaitant visus stebéjimus iki pirmojo nutraukimo, apskaiciuotas kiino svorio pokytis nuo pradinio lygio iki 68 savaités buvo -14,5 % ir -
2,3 % (atitinkamai su 2,4 mg semagliutidu ir placebu), 0o WOMAC skausmo balas -43,0 % ir -28,3 % (atitinkamai su 2,4 mg semagliutidu ir
placebu).

3 Apskaiciuota pagal logistinés regresijos modelj, remiantis ta pac¢ia imputacijos procediira kaip ir pirminés analizés atveju.

* WOMALC balai pateikiami pagal 0-100 baly skalg, kai maZesnis balas reiskia maZesnj nejgaluma.

S WOMAC skausmo baly pokytis < -37,3 buvo laikomas reik§mingo pageréjimo riba. Si riba buvo nustatyta remiantis tyrimy duomenimis,
naudojat inkaro metodus.

Poveikis kitno sudéciai

STEP 1 (N = 140) papildomame tyrime kiino sudétis buvo iSmatuota naudojant dvigubos energijos
rentgeno spinduliy absorbciometrija (DEXA). DEXA vertinimo rezultatai parodé, kad po 68 savaiciy
vartojant semagliutido, Zymiai sumaz¢jo kiino riebaly mase, nei kiino masés liesumas, todél kiino
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sudétis pageréjo, palyginti su placebu. Be to, sumazinus bendra riebaly mase, sumazéjo visceraliniai
riebalai. Sie rezultatai rodo, kad pagrindiné viso numesto svorio prieZastis buvo susijusi su riebaly
audinio, jskaitant vidaus organy riebalus, sumazéjimu.

Fizinio funkcionavimo pageréjimas

Vartojant semagliutido buvo nustatytas nedidelis fizinés funkcijos pageréjimas. Fizinis
funkcionavimas buvo jvertintas naudojant tick bendra su sveikata susijusj gyvenimo kokybés
klausimyna ,,Trumpa sveikatos apklausos forma 36v2* (angl. Short Form-36v2 Health Survey, Acute
Version, SF-36v2), tiek nutukimui skirtg klausimyna ,,Svorio poveikis gyvenimo kokybei, ,,Lite*
klinikiniy tyrimy versija“ (angl. Impact of Weight on Quality of Life Lite Clinical Trials Version,
IWQOL-Lite-CT).

Sirdies ir kraujagysliy sistemos vertinimas

SELECT: pacienty, turinciy antsvori ar nutukimaq, Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy rezultaty

tyrimas

SELECT atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, j jvykius orientuotas tyrimas,
kuriame dalyvavo 17 604 pacientai, sergantys nustatytomis Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligomis ir
kuriy KMI > 27 kg/m?. Pacientams atsitiktinés atrankos btidu buvo paskirtas 2,4 mg semagliutidas

(N = 8 803) arba placebas (N = 8 801) kartu su standartiniu gydymu. Tyrimo trukmés mediana buvo
41,8 mén. Gyvybiné biiklé buvo Zinoma 99,4 %. tyrime dalyvavusiy tiriamyjy.

Tyrimo populiacijg sudaré¢ 27,7 % motery ir 72,3 % vyry, kuriy vidutinis amzius buvo 61,6 mety, i§ jy
38,2 %. pacienty buvo > 65 mety (N = 6 728) ir 7,8 % pacienty > 75 mety (N = 1 366). Vidutinis KMI
buvo 33,3 kg/m?, o vidutinis kiino svoris — 96,7 kg. Pacientai, sergantys 1 ir 2 tipo cukriniu diabetu,
nebuvo jtraukti.

Pirminé vertinamoji baigtis buvo laikas nuo atsitiktinés atrankos iki pirmojo sunkaus nepageidaujamo
Sirdies ir kraujagysliy sistemos reiskinio (SNSKSR), kuris apibréziamas kaip sudétiné vertinamoji
baigtis, susidedanti i$§ mirties nuo Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy (iskaitant nenustatyta mirties
priezastj), nemirtino miokardo infarkto arba nemirtino insulto. Pirminé vertinamoji baigtis, laikas iki
pirmojo SNSKSR, jvyko 1270 i§ 17 604 SELECT tyrime dalyvavusiy pacienty. Tiksliau, tarp 8 803
pacienty, gydyty semagliutidu, uZregistruoti pirmieji 569 SNSKSR (6,5 %), palyginti su pirmaisiais
701 SNSKSR (8,0 %) tarp 8 801 pacienty, gydyty placebu. I3 viso 63 (11,1 %) pirmieji SNSKSR, kai
buvo vartojamas semagliutidas, ir 80 (11,4 %), kai buvo vartojamas placebas, mirties priezastis buvo
nenustatyta.

2,4 mg semagliutido pranasumas lyginant su placebu SNSKSR atzvilgiu buvo patvirtintas rizikos

santykiu 0,80 [0,72; 0,90] [95 % PI], o tai reiskia, kad santykiné SNSKSR rizika sumaz¢&jo 20 %
(zr. 5 pav.). Kiekvieno komponento poveikis SNSKSR sumazéjimui parodytas 6 pav. Vartojant 2,4 mg
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semagliutido SNSKSR sumaz¢jimui jtakos neturéjo amzius, lytis, rase, etniné kilmeé, KMI pradiniame
etape ar inksty funkcijos sutrikimo lygis.

Mirties nuo Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy analizé (pirmoji patvirtinta antriné vertinamoji
baigtis), nustaté 0,85 [0,71; 1,01][95 % PI] rizikos santykj.

10 -
- i‘_“
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%6 - g
3 Sema 2,4 mg
2
g 4 RS: 0,80
5) -
3 95% PI[0,72 - 0,90]
Ay
2
0 = T T T T T T
0 6 12 18 24 30 36 42 48
Rizikos grupés Laikas nuo atsitiktinés atrankos (mén.)
pacientai
Sema24mg 8803 8695 8561 8427 8254 7229 5777 4126 1734
Placebas 8801 8652 8487 8326 8164 7101 5660 4015 1672

Duomenys i8 tyrimo laikotarpio. Kaupiamojo sergamumo jveréiai grindziami laiku nuo atsitiktinés atrankos iki pirmosios J[VK patvirtintos
SNSKSR su mirtimimi nesusijusi su sirdies ir kraujotakos sistemos ligomis, modeliuojama kaip konkuruojanti rizika naudojant Aaleno-
Johanseno jvertj. Tiriamieji, kuriems nebuvo svarbiy reiskiniy, buvo cenziiruoti tyrimo stebé&jimo laikotarpio pabaigoje. Laikas nuo
atsitiktinés atrankos iki pirmosios SNSKSR buvo analizuojamas taikant Cox proporcinio pavojaus modelj su gydymu kaip kategoriniu
fiksuotu veiksniu. Rizikos santykis ir pasikliautinasis intervalas pakoreguoti atsizvelgiant j nuosekly grupinj dizaina, taikant tikétinumo
santykio tvarka. X asis sutrumpinta ties 50 ménesiy, kai mazdaug 10 % populiacijos vis dar dalyvavo tyrime.

RS: rizikos santykis, PI: Pasikliautinasis intervalas, Sema 2,4 mg: 2,4 mg semagliutidas.

SK: girdies ir kraujagysliy sistema, [VK: jvykio vertinimo komisija, SNSKSR: sunkus nepageidaujamas $irdies ir kraujagysliy sistemos
reiskinys.
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5 pav: laiko nuo atsitiktinés atrankos iki pirmojo SNSKSR kaupiamojo daZnio funkcijos
grafikas

Reiskiniy skaicius/
analizuoty tiriamujy

(Sema 2,4 mg;
RS [95% PI] Placebas)
Pirminés vertinamosios baigtys ir komponentai
Pirming vertinamoji baigtis . 0,80 [0,72; 0,90] 569/8 803; 701/8 801
Mirtis nuo Sirdies ir kraujagysliy ligy — 0,85[0,71; 1,01] 223/8 803; 262/8 801
Nemirtinas miokardo infarktas — 0,72[0.,61; 0,85] 234/8 803; 322/8 801
Nemirtinas insultas —— 0,93 [0,74; 1,15] 154/8 803; 165/8 801
Antrinés patvirtintos vertinamosios baigtys
Sudétinis Sirdies nepakankamumas — 0,820,71; 0,96] 300/8 803; 361/8 801
Palanku Palanku .
Mirtis dél jvairiy priezas¢iy Sema 2,4 mg = Placebas 0,811[0,71; 0,93] 375/8 803; 458/8 801
T T T T T Tl
0,4 0,6 1 1,4 2

Duomenys i$ tyrimo laikotarpio. Laikas nuo jtraukimo atsitiktine tvarka iki kiekvieno vertinamojo rodiklio buvo analizuojamas taikant Cox
proporcingés rizikos modelj, kuriame gydymas buvo kategorinis fiksuotas veiksnys. Tiriamieji, kuriems nebuvo svarbiy reiskiniy, buvo
cenziiruoti tyrimo laikotarpio pabaigoje. Pirminés vertinamosios baigties RS ir PI buvo pakoreguoti atsizvelgiant j nuoseklia grupiy
struktiira, naudojant tikétinumo santykio tvarka. Antrinés vertinamosios baigtys néra kontroliuojamos pagal daugybiskuma. Mirtys nuo
Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy apima mirtis nuo Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy ir nenustatyty priezas¢iy mirtis.

RS: rizikos santykis, PI: pasikliautinasis intervalas, Sema 2,4 mg: 2,4 mg semagliutidas.

SK: sirdies ir kraujagysliy sistema, MI: miokardo infarktas, Sudétinis Sirdies nepakankamumas (SN), kurj sudaro SN hospitalizacija, skubus
SN vizitas arba SK mirtis.

6 pav: laiko Forest grafikas nuo atsitiktinés atrankos iki pirmojo SNSKSR, SNSKSR
komponentai ir antrinés patvirtintos vertinamosios baigtys

SUSTAIN 6: Sirdies ir kraujagysliy sistemos rezultaty tyrimas su pacientais, serganciais 2 tipo
cukriniu diabetu

SUSTAIN 6 tyrimo metu 3 297 pacientai, sergantys nepakankamai kontroliuojamu 2 tipo diabetu ir
turintys didele Sirdies ir kraujagysliy reiskiniy rizika, buvo randomizuoti j gydymo kartg per savaite
poodine injekcija skiriamu 0,5 mg semagliutidu arba 1 mg semagliutidu arba placebu grupes,
papildomai prie standartinés priezitiros. Gydymo trukmé buvo 104 savaités. Vidutinis amzius buvo
65 metai, o vidutinis KMI - 33 kg/m?.

Svarbiausia vertinamoji baigtis buvo laikas nuo suskirstymo atsitiktiniy im¢iy btidu iki sunkaus
nepageidaujamo Sirdies ir kraujagysliy reiskinio (SNSKR): mirties dél irdies ir kraujagysliy
sutrikimo, nemirtino miokardo infarkto arba nemirtino insulto. Bendras SNSKR skai¢ius buvo 254, i§
ju 108 (6,6 %) vartojant semagliutidg ir 146 (8,9 %) vartojant placeba.

Gydymo 0,5 arba 1 mg semagliutido doze saugumas Sirdies ir kraujagysliy sistemai buvo patvirtintas,
nes semagliutido rizikos santykis (RS) lyginant su placebu buvo 0,74 [0,58, 0,95] [95 % PI], kuris
atsirado sumazéjus nemirtino insulto ir nemirtino miokardo infarkto dazniui; jokio mirties dél Sirdies ir
kraujagysliy ligy skirtumo nebuvo pastebéta (zr. 7 pav.).
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RS: 0,74
95% P10,58: 0,95

Pacientai, kuriems pasireiske
reiskinys (%)

Rizikos grupés tiriamyjy skaicius
Semagliutidas

Placebas

Laikas nuo randomizavimo (savaité)

Semagliutidas Placebas

7 pav.: Kaplano-Mejerio laiko grafikas iki pirmojo sudétinio rezultato nustatymo: Mirtis dél
Sirdies ir kraujagysliy ligy, nemirtinas miokardo infarktas arba nemirtinas insultas
(SUSTAIN 6)

STEP-SNIIF ir STEP-SNIlF-CD: Funkciniy rezultaty tyrimai pacienty, serganciys Sirdies
nepakankamumu su iSsaugota iSstimimo frakcija be ir su 2 tipo cukriniu diabetu

Dviejuose 52 savaiciy dvigubai koduotuose klinikiniuose tyrimuose, 529 pacientai, sergantys su
nutukimu susijusiu $irdies nepakankamumu su i§saugota i§stimimo frakcija (STEP-SNiIF), ir

616 pacienty, sergan¢iy su nutukimu susijusiu SNilF ir 2 tipo cukriniu diabetu (STEP-SNiIF-CD),
buvo atsitiktiniy im¢iy budu atrinkti gydyti 2,4 mg semagliutidu arba placebu karta per savaite, kartu
su standartiniu gydymu.

Pradzioje 66,2 % ir 70,6 % pacienty buvo priskirti Niujorko Sirdies asociacijos (NYHA) II klasei,
33,6 % ir 29,2 % buvo III NYHA klasei, 0 0,2 % ir 0,2 % - IV NYHA klasei, SNilF ir STEP-SNilF-
CD atitinkamai. Abiejy tyrimy metu vidutinis amzius buvo 68 metai, kairiojo skilvelio i§stimimo
frakcijos (KSIF) mediana buvo 57,0 % ir 56,0 %, o vidutinis KMI — 38,5 kg/m? ir 37,9 kg/m>. STEP-
SNIIF tyrime dalyvavo 56,1 % motery, o STEP-SNiIF-CD sergan¢iy motery — 44,3 %. Didelé
pacienty dalis vartojo vaistinius preparatus nuo Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy, jskaitant ~ 81 %
vartojo diuretikus, ~ 81 % beta blokatorius, ~ 34 % angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF)
inhibitorius ir ~ 45 % angiotenzino receptoriy blokatorius (ARB).

STEP-SNiIF-CD pacientai taip pat vartojo standartinius gliukozés kiekj mazinan&ius vaistinius
preparatus, i$ kuriy 32,8 % buvo gydyti natrio-gliukozés kotransporterio-2 inhibitoriumi (SGLT-21), o
20,8 % — insulinu.

Gydomasis 2,4 mg semaglutido poveikis $irdies nepakankamumo simptomams buvo jvertintas
naudojant Kanzaso kardiomiopatijos klausimyno (KCCQ-CSS) klinikinj suvestinj bala, kuris apima
simptomy (daznumo ir apkrovos) ir fizinio apribojimo sritis. Rezultatas svyruoja nuo 0 iki 100, o
aukstesni balai rodo geresng sveikatos bukle. 2,4 mg semaglutido gydymo poveikis 6 minuciy &jimo
atstumui (6MWD) buvo jvertintas 6 minuciy &jimo testu (6MWT). Pradinés KCCQ-CSS ir 6t MWD
vertés atspindi daug simptomy turin€ig populiacija.

Abiejuose tyrimuose gydymas 2,4 mg semaglutidu turéjo didesnj poveikj ir KCCQ-CSS, ir 6 MWD
(11 lentel¢). Buvo pastebéta tiek Sirdies nepakankamumo simptomuy, tiek fizinés funkcijos nauda.
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11 lentelé. 6MWD, KCCQ-CSS ir kiino svorio rezultatai i§ dviejy 52 savaiciy atsitiktiniy
im¢iy tyrimy (STEP-SNIIF ir STEP-SNIlF-CD)

STEP-SNIIF STEP-SNilF-CD
Semagliutidas | Placebas |Semagliutidas ([Placebas

- 2,4 mg 2,4 mg

Visas analizés rinkinys (N) 263 266 310 306

KCCQ-CSS (balas)
Pradinis jvertinimas (vidurkis)' [ 57,9 55,5 58,8 56,4
Pokytis nuo pradinio 16,6 8,7 13,7 6,4
jvertinimo?
Skirtumas nuo placebo? 7,8 [4,8;10,9] 7,3 [4,1;10,4]
[95 % PI]
Pacientai (%), patiriantys 43,2 32,5 42,7 30,5
reik§mingus poky¢ius?

6MWD (metrai)
Pradinis jvertinimas (vidurkis)' [319,6 314,6 279,7 276,7
Pokytis nuo pradinio 21,5 1,2 12,7 -1,6
jvertinimo?
Skirtumas nuo placebo? 20,3 [8,6; 32,1] 14,3 [3,7; 24,9]
[95 % PI]
Pacientai (%),turintys 47,9 34,7 43,8 30,6
reik§mingy poky¢iy*

Kiino svoris
Pradinis jvertinimas (kg)' 108,3 108,4 106,4 105,2
Pokytis (%) nuo pradinio -13,3 -2,6 -9,8 -3,4
jvertinimo?
Skirtumas (%) nuo placebo? -10,7 [-11,9; -9,4] -6,4 [-7,6; -5,2]
[95 % PI]

! Stebétas vidurkis.

2 Apskaiciuota naudojant ANCOVA modelj, naudojant daugybinj salyginj priskyrima ir KCCQ bei 6MWD, taip pat sudéting imputacija,
remiantis visais duomenimis, neatsizvelgiant j atsitiktinés atrankos gydymo nutraukima arba kity vaisty nuo nutukimo naudojimo pradzia ar
bariatring operacija.

? Reik¥minga nevirsijant paciento poky&iy slenkséio — 17,2 balo STEP-SNIIF tyrimui ir 16,3 balo STEP-SNiIF-CD tyrimui (gautas naudojant
inkaro metoda, pagrista 1 kategorijos Paciento Bendros Buklés (PGI-S) pageréjimu)). Procentai pagrjsti tiriamaisiais, kurie buvo stebéti
vizito metu.

4 Reikminga atsizvelgiant j paciento poky&iy slenkstj — 22,1 metro STEP-SNIIF tyrimui ir 25,6 metro STEP-SNiIF-CD tyrimui (gautas
naudojant inkaro metoda, naudojant ,,vidutiniskai geresnj* Paciento Bendros Buklés [sptudj (PGI-C)). Procentai pagrjsti tiriamaisiais, kurie
buvo stebéti vizito metu.

Semagliutido gydymo nauda, palyginti su placebu, buvo vienoda visose subpopuliacijose, apibréztose
pagal amziy, lytj, KMI, rase, etnine kilme, regiong, sistolinj kraujosptidj (SK), KSIF ir kartu vartojama

Sirdies nepakankamumo gydyma.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti Wegovy tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis svorio kontrolés gydymui (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

STEP PAAUGLIAI: Svorio reguliavimas paaugliams pacientams
68 savaiciy trukmés dvigubai koduotame tyrime atsitiktiniy im¢iy biidu 201 paaugliai, kuriy amzius
buvo 12-18 mety, turintys nutukimg arba antsvorio ir bent vieng su svoriu susijusig gretuting liga,

buvo paskirti santykiu 2:1 j semagliutido arba placebo grupes. Visi pacientai viso tyrimo metu laikési
mazo kaloringumo dietos ir padidino fizinj aktyvuma.
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Gydymo pabaigoje (68-3j3 savaite), KMI pageréjimas vartojant semaglutidg buvo pranasesnis ir
kliniskai reik§mingas, palyginti su placebu (zr. 12 lentelg ir 8 pav.). Be to, didesné dalis pacienty,
vartojusiy semagliutido, pasieké > 5 %, > 10 % ir > 15 % svorio sumazéjima, palyginti su vartojusiais

placeba (Zr. 12 lentelg).

12 lentelé. STEP PAAUGLIAI: Rezultatai 68 savaite

Semagliutidas 2,4 mg Placebas
Visas analizés rinkinys (N) 134 67
KMI
Pradinis jvertinimas (KMI) 37,7 35,7
Pokytis (%) nuo pradinio jvertinimo'- -16,1 0,6
Skirtumas (%) nuo placebo ' [95 % PI] -16,7 [-20,3; -13.2]" -
Pradinis jvertinimas (KMI SNR) 3.4 3,1
Pokytis nuo pradinio jvertinimo KMI SNR! | -1,1 -0,1
Skirtumas nuo placebo' [95 % PI] -1,0 [-1,3; -0,8] -
Kiino svoris
Pradinis jvertinimas (kg) 109,9 102,6
Pokytis (%) nuo pradinio jvertinimo' -14,7 2,8
Skirtumas (%) nuo placebo! [95 % PI] -17,4 [-21,1; -13,8] -
Pokytis (kg) nuo pradinio jvertinimo! -15,3 2,4
Skirtumas (kg) nuo placebo' [95 % PI] -17,7[-21,8; -13,7] -
Pacientai (%), kuriems kiino svoris sumazé&jo | 72,5 17,7
>5 %’
Pacientai (%), kuriems ktino svoris sumazéjo | 61,8 8,1
> 10 %°
Pacientai (%), kuriems ktino svoris sumazéjo | 53,4 4,8
>15%°
Juosmens apimtis (cm)
Pradinis jvertinimas 111,9 107,3
Pokytis nuo pradinio jvertinimo' -12,7 -0,6
Skirtumas nuo placebo' [95 % PI] -12,1 [-15,6; -8,7] -
Sistolinis kraujospiidis (mmHg)
Pradinis jvertinimas 120 120
Pokytis nuo pradinio jvertinimo' -2,7 -0,8
Skirtumas nuo placebo?[95 % PI] -1,9 [-5,0; 1,1] -

*p <0,0001 (nekoreguota dvipus¢) — pranasumui.

! Apskaiciuota naudojant ANCOVA modelj, naudojant daugialype imputacija, remiantis visais duomenimis, neatsizvelgiant j randomizuoto
gydymo nutraukima arba kity vaisty nuo nutukimo naudojimo pradzia ar bariatring operacija.

2 Tyrimo metu atsitiktiniy im&iy biidu paskirto tiriamojo vaistinio preparato vartojimg visam laikui nutrauké 10,4 % ir 10,4 % pacienty,
atsitiktinai paskirty vartoti atitinkamai 2,4 mg semagliutido ir placeba. Darant prielaida, kad visi randomizuoti pacientai toliau vartojo
tiriamajj vaistinj preparata ir negavo papildomy vaisty nuo nutukimo, numatomi KMI poky¢iai nuo randomizavimo iki 68 savaités, remiantis
kartotiniy matavimy misriu modeliu, jskaitant visus stebéjimus iki pirmojo pasitraukimo, buvo atitinkamai -17,9 % ir 0,6 % 2,4 mg
semagliutido ir placebo grupéje.

3 Apskaitiuota pagal logistinés regresijos modelj, remiantis ta pagia imputacijos procediira, kaip ir pirmingje analizéje.
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0.6
-0.1

KMI pokytis (%)

-16.2 -16.1

MI)
Savaites

Wegovy Placebas Daugialypé imputacija (MI)
Stebétos pacienty, atlikusiy kiekviena planinj vizita, vertés ir vertinimai su daugialypémis imputacijomis (MI) pagal gautus iskritimus
8 pav. STEP PAAUGLIAI: Vidutinis KMI (%) pokytis nuo pradinio ivertinimo iki 68 savaités
5.2 Farmakokinetinés savybés

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

Absorbcija

Vidutiné pusiausvyriné semagliutido koncentracija po semagliutido palaikomosios dozés suleidimo po
oda buvo mazdaug 75 nmol/l pacientams, turintiems antsvorio (KMI nuo >27 kg/m? iki <30 kg/m?)
arba nutukimg (KMI nuo >30 kg/m?), remiantis 3a fazés tyrimy duomenimis, kur 90 % pacienty
vidutiné koncentracija buvo nuo 51 nmol/l iki 110 nmol/l. Vartojant nuo 0,25 mg iki 2,4 mg dozes
vieng kartg per savaite, pusiausvyriné semagliutido ekspozicija proporcingai didéjo. Pastovios
ekspozicijos poveikis laikui bégant buvo stabilus iki 68 savaités. Panasi ekspozicija buvo pasiekta
leidziant semagliutida po oda i pilva, Slaunj arba Zastg. Suleidus semagliutido, jo absoliutus biologinis
prieinamumas yra 89 %.

Pasiskirstymas

Vidutinis po oda leidziamo semagliutido pasiskirstymo tiiris pacientams, turintiems antsvorj arba
nutukimg, buvo mazdaug 12,4 1. Semagliutidas buvo daugiausiai susijunges su plazmos albuminu
(>99 %).

Metabolizmas / biotransformacija

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

Eliminacija

Pagrindinis semagliutido medziagos $alinimo kelias yra su §lapimu ir iSmatomis. Mazdaug 3 %
absorbuotos dozés issiskyrée per Slapimg kaip nepakites semagliutidas.

Semagliutido klirensas pacientams, turintiems antsvorio (KMI nuo >27 kg/m? iki <30 kg/m?) arba
nutukusiy pacienty (KMI nuo >30 kg/m?) buvo mazdaug 0,05 1/val. Semagliutido pusinés eliminacijos
laikas yra mazdaug 1 savaite, ir jis bus apytakoje mazdaug 7 savaites po 2,4 mg paskutinés dozés.
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Ypatingosios populiacijos

Senyvi pacientai
Amzius neturéjo poveikio semagliutido farmakokinetikai, remiantis 3 fazés tyrimy duomenimis,
apimanciais 18-86 mety pacientus.

Lytis, rasé ir etniné kilme

.....

etniné kilme (ispany arba lotyny, ne ispany arba ne lotyny) neturi poveikio semagliutido farmakokinetikai.

Kiino svoris

Kino svoris turéjo jtakos semagliutido poveikiui. D¢l didesnio kiino svoris buvo susijes su
sumazéjusiu poveikiu; jei asmeny kiino svoris skiriasi 20 %, poveikis jiems skirsis mazdaug 18 %.
2,4 mg semagliutido savaitiné dozé suteiké pakankama sisteminj poveikj 54,4-245,6 kg kiino svorio
diapazone, kuriame buvo vertinamas sisteminis poveikis klinikiniy tyrimy metu.

Inksty funkcijos sutrikimas

Inksty funkcijos sutrikimas klini§kai reikSmingai nepaveiké semagliutido farmakokinetikos. Tai buvo
parodyta skiriant vienkarting 0,5 mg semagliutido doz¢ pacientams, turintiems skirtingo sunkumo
inksty funkcijos sutrikimg (lengva, vidutinio sunkumo, sunky arba kai taikoma dializ¢), ir palyginti su
tiriamaisiais, kuriy inksty funkcija normali. Tai taip pat buvo parodyta pacientams, turintiems antsvorj
(KMI nuo >27 kg/m? iki <30 kg/m?) arba nutukimg (KMI nuo >30 kg/m?) ir lengva ar vidutinj inksty
veiklos sutrikimg, remiantis 3a fazés tyrimy duomenimis.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Kepeny funkcijos sutrikimas neturéjo jtakos semagliutido poveikiui. Semagliutido farmakokinetika

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

Prediabetas ir diabetas
Remiantis 3 fazés tyrimy duomenimis, prediabetas ir diabetas kliniskai reikSmingo poveikio
semagliutido ekspozicijai neturéjo.

Imunogeniskumas
Gydant semagliutidu, antikiiniy prie$ semagliutidg susidarymas pasireiské nedaznai (zr. 4.8 skyriy), o
atsakas netur¢jo jtakos semagliutido farmakokinetikai.

Vaiky populiacija

Semagliutido farmakokinetinés savybés vertintos klinikiniame tyrime, kuriame dalyvavo 12—18 mety
nutuke arba antsvorj turintys paaugliai pacientai, turintys bent vieng su svoriu susijusig gretuting ligg

(124 pacientai, kaino svoris 61,6-211,9 kg). Semagliutido ekspozicija paaugliams buvo panasi, kaip ir
nutukusiems arba antsvorj turintiems suaugusiesiems.

Semagliutido saugumas ir veiksmingumas jaunesniems nei 12 mety vaikams neistirti.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

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

Grauzikams pastebéti nemirtini skydliaukés C lasteliy navikai yra klasés poveikis GLP-1 receptoriy
agonistams. 2 mety trukmés kancerogeniskumo tyrimai su ziurkémis ir pelémis parode, kad
semagliutidas sukelia skydliaukés C lasteliy navikus esant kliniskai reik§mingam poveikiui. Kity su
gydymu susijusiy naviky nebuvo pastebéta. Grauziky C Igsteliy navikai pasireiské dél negenotoksinio,
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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 sumazé&jimu.

Embriono ir vaisiaus vystymosi tyrimai su ziurkémis parodé¢, kad semagliutido embriotoksiskumas yra
mazesnis uz kliniskai reikSminga poveikj. Semagliutidas sukelia Zymy motinos kiino svorio sumazéjimg
ir sumazina embriony i§gyvenamuma ir augima. Buvo pastebéti dideli vaisiaus skeleto ir visceraliniai
apsigimimai, jskaitant poveik]j ilgiesiems kaulams, Sonkauliams, slanksteliams, uodegai, kraujagysléms ir
smegeny skilveliams. Mechanistiniai jvertinimai parodé, kad embriotoksinis poveikis yra susijes su
GLP-1 receptoriy medijuojamu maistingyjy medziagy tiekimo embrionui sutrikimu per Ziurkiy trynio
maiselj. Atsizvelgiant j skirtingus trynio maiselio anatomijos ir funkcijos ypatumus ir dél to, kad
nezmoginiy primaty trynio maiSelyje néra GLP-1 receptoriy raiskos, yra mazai tikétina, kad $is
mechanizmas yra svarbus Zzmonéms. Taciau, 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 ktino svorio netekimu (iki 16 %). Néra zinoma, ar Sie
poveikiai yra susij¢ su sumazéjusiu motinos maisto vartojimu kaip tiesioginiu GLP-1 poveikiu.

Buvo jvertinti krabaé¢dziy 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
iSnesioti vaisiy.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

UZpildytas §virkstiklis, vienadozis

Dinatrio fosfatas dihidratas

Natrio chloridas

Vandenilio chlorido riigstis (pH sureguliuoti)
Natrio hidroksidas (pH sureguliuoti)
Injekcinis vanduo

Uzpildytas $virkstiklis FlexTouch

Dinatrio fosfatas, dihidratas

Propilenglikolis

Fenolis

Vandenilio chlorido rtigstis (pH sureguliuoti)
Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

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

Uzpildytas $virkstiklis, vienadozis

1 metai.

Wegovy galima laikyti ne $aldytuve iki 28 pary ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiroje. ISmeskite
Svirkstiklj, jeigu jis buvo iSimtas i§ Saldytuvo ilgiau nei 28 paras.

Uzpildytas $virks$tiklis FlexTouch

Wegovy 0,25 mg FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Prie§ vartojima: 2 metai.
Po pirmo vartojimo: 6 savaités. Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje arba Saldytuve (2 °C—
8 °C).

Wegovy 0,5 mg FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Wegovy 1 mg FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Wegovy 1,7 mg FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje
Wegovy 2,4 mg FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje

Prie§ vartojima: 3 metai.

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

6.4 Specialios laikymo salygos

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

UZpildytas $virkstiklis, vienadozis

Laikyti Svirkstiklj gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas blity apsaugotas nuo §viesos.

Uzpildytas $virkstiklis FlexTouch

Laikykite dangtelj uzdéta ant Svirkstiklio, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Uzpildytas $virkstiklis, viendozis

1 ml stiklinis Svirkstas (I tipo stiklo) su pritvirtinta nertidijanciojo plieno adata, standziu adatos
dangteliu (II tipo / poliizopreno) ir guminiu stiimokliu (I tipo / chlorbutilo).

Uzpildytas Svirks$tiklis FlexTouch (0,25, 0.5 mg) 1.5 ml uzpildytame $virks$tiklyje

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

Uzpildytas Svirks$tiklis FlexTouch (0,5, 1, 1.7 ir 2.4 mg) 3 ml uZpildytame Svirkstiklyje

3 ml stiklo uztaisas (I tipo stiklo), viename gale uzdarytas guminiu stimokliu (chlorobutilo), o kitame
gale — aliuminio dangteliu su jdéta laminuota gumos plévele (bromobutilo / poliizopreno). UZtaisas yra
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surenkamas ] vienkartinj uzpildyta $virkstiklj, pagamintg i§ polipropileno, polioksimetileno,
polikarbonato ir akrilonitrilo butadieno stireno.

Pakuociy dydziai

Uzpildytas Svirkstiklis, vienadozis (0,25 mg, 0,5 mg, 1 mqg, 1,7 mq ir 2,4 mg)

Pakuotés dydis: 4 uzpildyti Svirkstikliai.

Uzpildytas svirkstiklis FlexTouch (0,25 md, 0.5 mg, 1 mg.ir 1,7 mg)

Pakuotés dydis: 1 uzpildytas $virkstiklis ir 4 vienkartinés adatos NovoFine Plus.

Uzpildytas Svirkstiklis FlexTouch (2,4 mg)

Pakuotés dydziai:

1 uzpildytas Svirkstiklis ir 4 vienkartinés adatos NovoFine Plus.
3 uzpildyti $virkstikliai ir 12 vienkartiniy adaty NovoFine Plus.
Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Wegovy negalima vartoti, jei jis néra skaidrus ir bespalvis.
Svirkstiklio negalima vartoti, jei jis buvo uzsaldytas.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

UzZpildytas $virkstiklis, vienadozis

Svirkstiklis skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Uzpildytas $virkstiklis FlexTouch

Svirkstiklis skirtas daugkartiniam vartojimui. Jame yra 4 dozés.

Pacientams reikia patarti po kiekvienos injekcijos iSmesti injekcine adatg pagal vietos reikalavimus, o
svirkstikl] Wegovy laikyti be injekcinés adatos. Taip iSvengsite adatos uzsikimsimo, uzter§imo,
infekcijos, tirpalo nuotékio ir netikslaus dozavimo.

Svirkstiklis skirtas vartoti tik vienam asmeniui.

Wegovy galima leisti 30G, 31G ir 32G storio ne ilgesnémis kaip 8 mm ilgio vienkartinémis adatomis.

7. REGISTRUOTOJAS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danija
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2022 m. sausio 6 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

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

33



Il PRIEDAS

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

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAIL SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IyJy) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AD) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

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

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Danija

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Prancuzija

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

B. TIEKIMO AR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

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

vaisty tinklalapyje.

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

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

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

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Wegovy 0,25 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
semaglutidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 0,25 mg semagliutido 0,5 ml tirpalo (0,5 mg/ml)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: dinatrio fosfato dihidratas, natrio chloridas, vandenilio chlorido rigstis/natrio
hidroksidas (pH sureguliuoti), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
4 uzpildyti svirkstikliai (1 svirkstiklis su 1 doze)

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Vieng kartg per savaite

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Vienkartiniam vartojimui

Spausti norint atidaryti

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

‘ 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Panaudotg Svirkstiklj iSmeskite.

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 NUMERIS

EU/1/21/1608/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Wegovy 0,25 mg

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 (vienadozio)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Wegovy 0,25 mg injekcija
semaglutidum
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda
Viena kartg per savaite

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml
(1 doz¢é)

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE (vienadozé)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Wegovy 0,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
semaglutidum

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

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje yra 0,5 mg semagliutido 0,5 ml (1 mg/ml)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio fosfato dihidratas, natrio chloridas, vandenilio chlorido riig§tis/natrio
hidroksidas (pH sureguliuoti), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
4 uzpildyti Svirkstikliai (1 $virkstiklis su 1 doze)

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Vieng kartg per savaite

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj
Vienkartiniam vartojimui

Spausti norint atidaryti

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

‘ 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Panaudotg Svirkstiklj iSmeskite.

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 NUMERIS

EU/1/21/1608/002

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Wegovy 0,5 mg

‘ 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 (vienadozio)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Wegovy 0,5 mg injekcija
semaglutidum
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda
Viena kartg per savaite

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml
(1 doz¢é)

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE (vienadozé)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Wegovy 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
semaglutidum

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

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje yra 1 mg semagliutido 0,5 ml tirpalo (2 mg/ml)

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio fosfato dihidratas, natrio chloridas, vandenilio chlorido riig§tis/natrio
hidroksidas (pH sureguliuoti), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
4 uzpildyti Svirkstikliai (1 $virkstiklis su 1 doze)

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Vieng kartg per savaite

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj
Vienkartiniam vartojimui

Spausti norint atidaryti

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

‘ 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti
Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Panaudotg $virkstiklj iSmeskite

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 NUMERIS

EU/1/21/1608/003

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Wegovy 1 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE (vienadozio)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Wegovy 1 mg injekcija
semaglutidum
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda
Viena kartg per savaite

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml
(1 doz¢é)

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE (vienadozé)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Wegovy 1,7 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
semaglutidum

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

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje yra 1,7 mg semagliutido 0,75 ml tirpalo (2,27 mg/ml)

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio fosfato dihidratas, natrio chloridas, vandenilio chlorido riig§tis/natrio
hidroksidas (pH sureguliuoti), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
4 uzpildyti Svirkstikliai (1 $virkstiklis su 1 doze)

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Vieng kartg per savaite

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj
Vienkartiniam vartojimui

Spausti norint atidaryti

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

‘ 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti
Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Panaudotg $virkstiklj iSmeskite

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 NUMERIS

EU/1/21/1608/004

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Wegovy 1,7 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE (vienadozio)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Wegovy 1,7 mg injekcija
semaglutidum
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda
vieng kartg per savaite

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,75 ml
(1 dozé)

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE (vienadozé)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Wegovy 2,4 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
semaglutidum

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

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje yra 2,4 mg semagliutido 0,75 ml tirpalo (3,2 mg/ml)

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio fosfato dihidratas, natrio chloridas, vandenilio chlorido riig§tis/natrio
hidroksidas (pH sureguliuoti), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
4 uzpildyti Svirkstikliai (1 $virkstiklis su 1 doze)

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Vieng kartg per savaite

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj
Vienkartiniam vartojimui

Spausti norint atidaryti

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

‘ 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uZzsaldyti.
Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Panaudotg $virkstiklj iSmeskite.

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

EU/1/21/1608/005

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Wegovy 2,4 mg

‘ 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 (vienadozio)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Wegovy 2,4 mg injekcija
semaglutidum
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda
Vieng kartg per savaite

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,75 ml
(1 doz¢)

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE (daugiadozis uZpildytas §virkstiklis (FlexTouch))

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Wegovy 0,25 mg FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
semaglutidum

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

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

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

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

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas
1 x 1,5 ml Svirkstiklis ir 4 vienkartinés adatos (1 $virkstiklis = 4 dozés)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda
Kartg per savaite

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj
Wegovy vartokite kartg per savaite
Uzsirasykite savaités diena, kurig pasirinkote injekcijai

Susileidau savaiting dozg¢ toliau nurodytomis datomis

Atidaryti ¢ia

Pakelti ¢ia

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

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.

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

ISmeskite Svirkstiklj praéjus 6 savaitéms po pirmojo pavartojimo.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/21/1608/006

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Wegovy 0.25 mg FlexTouch
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‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE (daugiadozis uzpildytas $virkstiklis (FlexTouch))

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Wegovy 0,25 mg injekcija
FlexTouch

semaglutidum

s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda
Kartg per savaite

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,5ml
(4 dozés)

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE (daugiadozis uZpildytas §virkstiklis (FlexTouch))

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Wegovy 0,5 mg FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
semaglutidum

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

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 1,5 ml tirpalo yra 2 mg semagliutido (1,34 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

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

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas
1 x 1,5 ml Svirkstiklis ir 4 vienkartinés adatos (1 $virkstiklis = 4 dozés)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda
Kartg per savaite

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj

Wegovy vartokite kartg per savaite

Uzsirasykite savaités diena, kurig pasirinkote injekcijai

Susileidau savaiting dozg¢ toliau nurodytomis datomis

Atidaryti ¢ia

Pakelti ¢ia

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

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.

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

ISmeskite Svirkstiklj praéjus 6 savaitéms po pirmojo pavartojimo.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/21/1608/007

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Wegovy 0.5 mg FlexTouch
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‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE (daugiadozis uzpildytas $virkstiklis (FlexTouch))

‘ 1.VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Wegovy 0,5 mg injekcija
FlexTouch
semaglutidum

s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda
Kartg per savaite

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,5ml
(4 dozés)

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE (daugiadozis uZpildytas §virkstiklis (FlexTouch))

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Wegovy 0,5 mg FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
semaglutidum

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

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

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

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

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas
1 x 3 ml Svirkstiklis ir 4 vienkartinés adatos (1 $virkstiklis = 4 dozés)

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda
Kartg per savaite

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj

Wegovy vartokite kartg per savaite

Uzsirasykite savaités diena, kurig pasirinkote injekcijai

Susileidau savaiting dozg¢ toliau nurodytomis datomis

Atidaryti ¢ia

Pakelti ¢ia

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

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.

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

ISmeskite Svirkstiklj praéjus 6 savaitéms po pirmojo pavartojimo.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/21/1608/012

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Wegovy 0.5 mg FlexTouch
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‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE (daugiadozis uzpildytas $virkstiklis (FlexTouch))

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Wegovy 0,5 mg injekcija
FlexTouch
semaglutidum

s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda
Kartg per savaite

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml
(4 dozés)

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE (daugiadozis uZpildytas §virkstiklis (FlexTouch))

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Wegovy 1 mg FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
semaglutidum

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

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

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

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

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas
FlexTouch
1 x 3 ml Svirkstiklis ir 4 vienkartinés adatos (1 $virkstiklis = 4 dozés)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda
Kartg per savaite

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj

Wegovy vartokite kartg per savaite

Uzsirasykite savaités dieng, kurig pasirinkote injekcijai

Susileidau savaiting doze toliau nurodytomis datomis

Atidaryti Cia

Pakelti ¢ia

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

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

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.

Po pirmo §virkstiklio panaudojimo laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti.
Laikykite Svirkstiklio dangtelj uzdéta, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Ismeskite Svirkstiklj praéjus 6 savaitéms po pirmojo pavartojimo.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/21/1608/008

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

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

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE (daugiadozis uzpildytas $virktiklis (FlexTouch))

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Wegovy 1 mg injekcija
FlexTouch
semaglutidum

s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda
Kartg per savaite

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3,0ml
(4 dozés)

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE (daugiadozis uZpildytas §virkstiklis (FlexTouch))

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Wegovy 1,7 mg FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
semaglutidum

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

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

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

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

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas
FlexTouch
1 x 3 ml Svirkstiklis ir 4 vienkartinés adatos (1 $virkstiklis = 4 dozés)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda
Kartg per savaite

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj
Wegovy vartokite kartg per savaite

Uzsirasykite savaités dieng, kurig pasirinkote injekcijai

Susileidau savaiting doze toliau nurodytomis datomis

Atidaryti Cia

Pakelti ¢ia

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

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

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.

Po pirmo §virkstiklio panaudojimo laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti.
Laikykite Svirkstiklio dangtelj uzdéta, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Ismeskite Svirkstiklj praéjus 6 savaitéms po pirmojo pavartojimo.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/21/1608/009

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Wegovy 1.7 mg FlexTouch

70



‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE (daugiadozis uzpildytas $virkstiklis (FlexTouch))

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Wegovy 1,7 mg injekcija
FlexTouch
semaglutidum

s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda
Kartg per savaite

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3,0ml
(4 dozés)

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE (daugiadozis uZpildytas §virkstiklis (FlexTouch))

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Wegovy 2,4 mg FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
semaglutidum

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

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 3 ml tirpalo yra 9,6 mg semagliutido (3,2 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

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

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas

FlexTouch

1 x 3 ml svirkstiklis ir 4 vienkartinés adatos (1 §virkstiklis = 4 dozés)
3 x 3 ml Svirkstikliai ir 12 vienkartiniy adaty (1 $virkstiklis = 4 dozés)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda
Kartg per savaite

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Wegovy vartokite kartg per savaite

Uzsirasykite savaités diena, kurig pasirinkote injekcijai

Susileidau savaiting dozg¢ toliau nurodytomis datomis
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Atidaryti Cia

Pakelti ¢ia

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITI SPECIALUS JSPEJIMAI (JEI REIKIA)

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

Po pirmo §virkstiklio panaudojimo laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti.
Laikykite Svirkstiklio dangtelj uzdéta, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

ISmeskite Svirkstiklj praéjus 6 savaitéms po pirmojo pavartojimo.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/21/1608/010 1 Svirkstiklis ir 4 vienkartinés adatos
EU/1/21/1608/011 3 Svirkstikliai ir 12 vienkartiniy adaty

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Wegovy 2.4 mg FlexTouch

‘ 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 (daugiadozis uzpildytas $virkstiklis (FlexTouch))

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Wegovy 2,4 mg injekcija
FlexTouch
semaglutidum

s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda
Kartg per savaite

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3,0ml
(4 dozés)

6. KITA

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

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

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

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti jj perskaityti.

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

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

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

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Wegovy ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina pries vartojant Wegovy

3. Kaip vartoti Wegovy

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Wegovy

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Wegovy ir kam jis vartojamas
Kas yra Wegovy

Wegovy yra vaistas, skirtas kiino svoriui mazinti ir palaikyti, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos
semagliutido. Jis panasus ] natiiraly hormona, vadinama j gliukagong panasiu peptidu-1 (GLP-1), kuris
zarnyne i$siskiria pavalgius. Jis veikia taikinius (receptorius) smegenyse, kurie kontroliuoja Jusy
apetita, todél jauciatés sotesni ir maziau alkani bei maziau norite valgyti. Tai padés Jums valgyti
maziau maisto ir sumazinti kiino svorj. Wegovy taip pat gali padéti iSvengti Sirdies ligy.

Kam Wegovy vartojamas

Wegovy vartojamas kartu su dieta ir fiziniu aktyvumu svoriui mazinti ir padéti kontroliuoti svorj. Jis

skirtas suaugusiems, kuriems nustatyta

. 30 kg/m? ar didesnis KMI (nutukimas) arba

. bent 27 kg/m?, bet maZesnis kaip 30 kg/m? KMI (antsvoris), turintiems su svoriu susijusiy
sveikatos problemy (tokiy kaip cukrinis diabetas, aukstas kraujospiidis, nenormalus riebaly
kiekis kraujyje, kvépavimo sutrikimai miego metu, vadinami obstrukcine miego apnéja, arba
yra patyrg Sirdies smiigj, insultg arba turéje kraujagysliy sutrikimy).

KMI (kiino masés indeksas) — tai Jiisy svorio ir tigio matas.
Wegovy vartojamas kartu su dieta ir fiziniu aktyvumu svorio kontrolei, 12 mety ir vyresniems
paaugliams, kuriems nustatytas

. nutukimas ir
. kiino svoris >60 kg.
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Paaugliams Wegovy vartojimg galima testi tik tuo atveju, jeigu vartojote 2,4 mg vaisto dozg arba
didziausig toleruojama doze 12 savaiciy ir netekote bent 5 % savo KMI (Zr. 3 skyriy). Pries tesdami
vaisto vartojima pasitarkite su gydytoju.

2. Kas Zinotina pries vartojant Wegovy

Wegovy 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 Wegovy.

Wegovy vartoti nerekomenduojama, jeigu:

. svorio netekimui vartojate kitus preparatus,
. sergate 1 tipo cukriniu diabetu,

. Jusy inksty funkcija labai susilpnéjusi,

. Jusy kepeny funkcija labai susilpnéjusi,

. Jums yra sunkus Sirdies nepakankamumas,
. sergate diabetine akiy liga (retinopatija).

Yra mazai Wegovy vartojimo patirties, skiriant tokiems pacientams:

. 85 mety ir vyresniems,
. sergantiems kepeny ligomis,
. turintiems sunkiy skrandzio ar Zarnyno sutrikimy, dél kuriy véluoja skrandzio iStustinimas

(vadinamas gastropareze), arba jei sergate uzdegimine zarnyno liga.
Jei kas nors 1§ i§vardytyjy anksciau Jums tinka, pasitarkite su gydytoju.

Jei zinote, kad Jums bus atliekama operacija, kurios metu Jums bus taikoma nejautra (miegosite),
pasakykite gydytojui, kad vartojate Wegovy.

. Dehidratacija
Gydymo Wegovy metu gali pasireiksti pykinimas (leikstulys), vémimas arba viduriavimas. Sie
Salutiniai poveikiai gali sukelti dehidratacijg (skysc¢iy netekimg). Kad iSvengtuméte
dehidratacijos, svarbu vartoti daug skysc¢iy. Tai ypac svarbu, jei sergate inksty ligomis. Jeigu
turite klausimy arba nerimaujate, pasitarkite su gydytoju.

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

. 2 tipo cukriniu diabetu sergantys Zmonés
Wegovy negalima vartoti kaip insulino pakaitalo.
Nevartokite Wegovy kartu su kitais vaistais, kuriy sudétyje yra GLP-1 receptoriy agonisty (pvz.,
liragliutido, dulagliutido, eksenatido arba liksisenatido).

. Mazas cukraus Kkiekis kraujyje (hipoglikemija)
Kartu su Wegovy vartojant sulfoniluréja arba insuling Jums gali padidéti mazo cukraus kiekio
kraujyje (hipoglikemijos) rizika. Apie jspéjamuosius mazo cukraus kiekio kraujyje simptomus
7r. 4 skyriuje. Gydytojas gali nurodyti patikrinti cukraus kiekj Jisy kraujyje. Tai padés
gydytojui nuspresti, ar reikia keisti sulfoniluréjos ar insulino doze, kad mazo cukraus kiekio
kraujyje rizika sumazeéty.
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. AKkiy ligos sergant diabetu (retinopatija)
Jei sergate diabeto sukelta akiy liga ir vartojate insuling, $is vaistas gali pabloginti Jusy
regéjima, todél gali prireikti gydymo. Greitai pageréjus cukraus kiekio kraujyje kontrolei,
laikinai gali pablogéti diabetu serganciy pacienty regéjimas. Jei vartojant §j vaistg sergate
diabetine akiy liga ir patiriate akiy problemy, pasitarkite su gydytoju.

. Staigiis regéjimo pakyciai
Jeigu, gydymo S§iuo vaistu metu, staigiai praradote regéjima ar regéjimas sparciai blogéja,
nedelsdami kreipkités j gydytoja patarimo. Tai gali sukelti labai retas Salutinis poveikis,
vadinamas ne arterito sukelta priekine iSemine regos nervo neuropatija (angl. NAION) (zr. 4
skyriuje ,,Sunkus Salutinis poveikis®). Gydytojas gali nukreipti Jus akiy iStyrimui ir gali tekti
nutraukti gydyma Siuo vaistu.

Vaikams ir paaugliams
Wegovy saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems kaip 12 mety paaugliams nebuvo istirti,
todél vaisto nerekomenduojama vartoti §ios populiacijos pacientams.

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

Biitinai pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jei vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra Siy

medziagy:

. varfarino ar kity panasiy vaisty, vartojamy per burna, skirty sumazinti kraujo kresé¢jima
(geriamyjy antikoagulianty). Pradéjus gydyma pvz. varfarinu ar panasiais vaistais gali tekti
daznai atlikti kraujo gebéjimo kreséti tyrimus.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

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

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

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Wegovy neturéty paveikti Jiisy gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus. Kai kuriems pacientams
vartojant Wegovy kartais per pirmuosius 4 gydymo ménesius gali svaigti galva (zr. 4 skyriy). Jei
jauciate svaigulj, bukite itin atsargiis vairuodami ar valdydami mechanizmus. Jeigu Jums reikia
daugiau informacijos, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

2 tipo cukriniu diabetu sergantys Zmonés

Jei vartojate §j vaistg kartu su sulfoniluréja arba insulinu, gali pasireiksti mazas cukraus kiekis kraujyje
(hipoglikemija), dé¢l kurio gali sumazéti Jusy 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
rizika, ir 4 skyriy, kuriame nurodyti mazo cukraus kiekio kraujyje simptomai. ISsamesnés informacijos
klauskite gydytojo.

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

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

Kiek vartoti

Suaugusiesiems

Rekomenduojama dozé yra 2,4 mg per savaite.

Jusy gydymas bus pradétas maza doze, kuri bus palaipsniui didinama per 16 gydymo savaiciy.
. Pirma kartg pradéjus vartoti Wegovy, pradiné dozé yra 0,25 mg vieng kartg per savaite.

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

. Kai pasieksite rekomenduojamg 2,4 mg doze, daugiau jos nedidinkite.

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

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

Paprastai Jums bus nurodyta laikytis toliau pateiktos lentelés.

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

5-8 savaité 0,5 mg

9-12 savaité 1 mg

13-16 savaité 1,7 mg

Nuo 17 savaités 2,4 mg

Gydytojas reguliariai vertins Jiisy gydyma.

Paaugliams (vyresniems nei 12 mety)
Paaugliams reikia taikyti tokj pati dozés didinimo tvarkarastj kaip suaugusiesiems (zr. anks¢iau). Doze

reikia didinti, kol bus pasiekta 2,4 mg (palaikomoji dozé) arba didziausia toleruojama dozé. Didesnés
nei 2,4 mg dozés per savaite nerekomenduojamos.

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

. Geriausios vietos injekcijai atlikti yra Zasto priekiné dalis, $launys arba pilvas.
. Prie$ naudojant Svirkstiklj pirma karta, gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas parodys, kaip ji
naudoti.

Issamiis $virkstiklio naudojimo nurodymai pateikti kitoje $io lapelio puséje.

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

Kada vartoti Wegovy
. Turite vartoti $io vaisto vieng kartg per savaite - jei jimanoma, kiekvieng savaite ta pacia diena.
. Injekcija galima susileisti bet kuriuo paros metu nepriklausomai nuo valgio.

Jei reikia, galite keisti Sio vaisto injekcijos savaités diena tol, kol bus prag¢jusios maziausiai 3 dienos
nuo paskutings vaisto injekcijos. Pasirinkus nauja dozés vartojimo diena, dozé toliau turi bati
leidziama vieng kartg per savaite.

Ka daryti pavartojus per didele Wegovy doze

Nedelsdami praneskite gydytojui. Jums gali pasireiksti Salutinis poveikis, pavyzdziui, pykinimas
(Sleikstulys), vémimas arba viduriavimas, kurie gali sukelti dehidratacija (skysc¢iy netekima).
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PamirSus pavartoti Wegovy
Jei pamirSote susileisti doze ir

. pragjo 5 dienos ar maziau nuo tada, kai reikéjo pavartoti Wegovy, pavartokite jj iSkart, kai tik
prisiminsite. Kita dozg susileiskite kaip jprastai pagal tvarkarastj paskirtg dieng.
. Taciau jeigu praéjo daugiau nei 5 dienos nuo tada, kai reikéjo pavartoti Wegovy, nevartokite

praleistos dozés. Kitg doze susileiskite kaip jprastai pagal tvarkarast] paskirtg dieng.
Negalima vartoti dvigubos dozés, norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Wegovy
Nenustokite vartoti $io vaisto, nepasitare su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io 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)
. Diabetinés akiy ligos (diabetinés retinopatijos) komplikacijos. Jei sergate diabetu gydymo $iuo
vaistu metu, turite pranesti gydytojui, jei patiriate akiy problemy, pvz., regé€jimo pokyciy.

Nedaznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 100 asmeny)

. Kasos uzdegimas (iminis pankreatitas). Kasos uzdegimo pozymiai gali biti stiprus ir ilgalaikis
pilvo skausmas, kuris gali pereiti ] nugara. 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). Turite nedelsdami kreiptis
medicininés pagalbos ir informuoti gydytoja, jei pajutote tokius simptomus, kaip kvépavimo
pasunkéjimas, patinimas, galvos svaigimas, greitas Sirdies plakimas, prakaitavimas ir sgmoneés
netekimas arba greitas patinimas po oda tokiose srityse kaip veidas, gerklé, rankos ir kojos, nes
del gerklés patinimo susiauréjus kvépavimo takams gali kilti pavojus gyvybei.

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

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

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

Kitas $alutinis poveikis

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

. galvos skausmas;

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

. viduriavimas;

. viduriy uzkietéjimas;

. skrandzio skausmas;

. silpnumas ar nuovargis;
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— daugiausia pasireiSkia dozés didinimo metu ir paprastai laikui bégant jie praeina.

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

. svaigulys;

. skrandzio veiklos sutrikimas arba nevir§kinimas;

. raugéjimas;

. dujos (viduriy piitimas);

. pilvo piitimas;

. skrandzio uzdegimas (gastritas) - pozymiai gali biiti skrandZio skausmas, pykinimas
(Sleikstulys) ar vémimas;

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

. tulzies akmenys;

. plauky slinkimas;

. reakcijos injekcijos vietoje;

. pakites maisto ar gérimo skonis;

. pakites jutimas odoje;

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

Ispéjamieji per mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai gali pasireiksti staiga. Jie gali buiti tokie: Saltas
prakaitas; Salta, blyski oda, galvos skausmas, daznas Sirdies plakimas, pykinimas ($leikStulio jausmas),
didelis alkio jausmas, regéjimo pokyciai, mieguistumo ar silpnumo jausmas, nervingumas, neramumo
ar sumiSimo jausmas, susikaupimo sunkumai ar drebéjimas.

Gydytojas nurodys Jums, kaip gydytis, jeigu cukraus kiekis kraujyje yra mazas, ir ka daryti, jeigu
pastebésite Siuos jspéjamuosius poZymius.

Mazas cukraus kiekis kraujyje dazniau atsiranda, kartu vartojant sulfoniluréjg arba insuling. Gydytojas
gali sumazinti §iy vaistiniy preparaty dozes pries paskirdamas Jums §j vaista.

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)

. zemas kraujospiidis;

. svaigulys arba galvos sukimasis atsistojus arba stojantis dél kraujosptidzio kritimo;

. greitas Sirdies plakimas;

. padidéjes kasos fermenty (tokiy kaip lipazés ir amilazés) kiekis, nustatytas kraujo tyrimuose;

. sulétéjes skrandzio iStustéjimas.

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyts, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikij galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Wegovy

Si vaistg 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.

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima uz8aldyti. Laikyti toliau nuo Saldymo elemento. Visada
laikyti Svirkstiklj gamintojo déZutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Wegovy gali biti laikoma ne Saldytuve, ne aukStesnéje kaip 30 °C temperattiroje ne ilgiau kaip

28 paras.

ISmeskite $virkstiklj, jeigu jis buvo laikomas Sviesoje arba aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje, buvo
iSimtas i$ Saldytuvo ilgiau nei 28 dienas arba buvo uzsaldytas.

Pastebéjus, kad tirpalas néra skaidrus ir bespalvis, $io vaisto vartoti negalima.
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Po naudojimo: §virkstiklis skirtas naudoti vieng kartg ir jame yra tik viena dozé. Panaudoj¢ Svirkstiklj
iSmeskite.

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

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Wegovy sudétis
- Veiklioji medziaga yra semagliutidas.
Wegovy 0,25 mg injekcinis tirpalas
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 0,25 mg semagliutido (0,5 mg/ml).

Wegovy 0,5 mg injekcinis tirpalas
Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 0,5 mg semagliutido (1 mg/ml).

Wegovy 1 mg injekeinis tirpalas
Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 1 mg semagliutido (2 mg/ml).

Wegovy 1,7 mg injekcinis tirpalas
Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 0,75 ml tirpalo yra 1,7 mg semagliutido (2,27 mg/ml).

Wegovy 2.4 mg injekcinis tirpalas
Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 0,75 ml tirpalo yra 2,4 mg semagliutido (3,2 mg/ml).

- Pagalbinés medziagos yra dinatrio fosfato dihidratas, natrio chloridas, natrio
hidroksidas/vandenilio chlorido riigstis (pH sureguliuoti), injekcinis vanduo. Taip pat zr. 2
skyriuje ,,Wegovy sudétyje yra natrio.

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

Kiekviename svirkstiklyje yra tik viena dozeé.
Pakuotéje yra 4 uzpildyti Svirkstikliai.
Registruotojas ir gamintojas

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard
Danija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: Informacija pacientui
Wegovy

‘Wegovy 0,25 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Wegovy

‘Wegovy 0,5 mg injekcinis tirpalas uZzpildytame Svirkstiklyje
‘Wegovy 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
‘Wegovy 1,7 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
‘Wegovy 2,4 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
semaglutidum

Norédami pradéti, iStraukite

Naudokite Wegovy vieng karta per savaite

Nurodymai, kaip naudoti Wegovy Svirkstiklj
Svarbi informacija prieS pradedant
Pakuot¢je yra vienas pakuotés lapelis ir keturi Wegovy uZzpildyti Svirkstikliai.

Sioje pakuotés lapelio dalyje nurodoma, kaip naudoti $virkstiklj. Daugiau informacijos apie Jasy
vaistg rasite kitoje $io pakuotés lapelio puséje.

Kiekvieng $virkstiklj galima naudoti tik vieng karta.

Jame yra:

. viena i§ anksto nustatyta dozé.

. adatos dangtelis, kuris paslepia jtaisytg adata prie§ naudojimag, naudojimo metu ir po jo.

. automatinis dozavimo mechanizmas, kuris pradeda veikti prispaudus adatos dangtelj prie

odos, kaip nurodé gydytojas ar slaugytojas.
Suleidziant doz¢ Svirkstiklio langelyje atsiranda geltona juosta. Nekelkite Svirkstiklio, kol geltona
juosta nenustojo judéti. Jeigu tai darysite, automatinis dozavimas bus tgsiamas toliau, tac¢iau gali biiti,

kad negausite visos dozés.

Adatos dangtelis uzsifiksuos, kai §virkstiklis bus nuimtas nuo odos. Negalite pristabdyti injekcijos ir i$
naujo ja paleisti véliau.

Neregiai arba regos sutrikimy turintys asmenys neturéty naudotis Wegovy Svirkstikliu be asmens,
i8Smokyto naudotis Wegovy, pagalbos.

Visada laikykités $iy naudotojo instrukcijy ir visy gydytojo ar slaugytojo pateikty nurodymy.
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Pries Po

Galiojimo pabaigog1 &llltgojlma naudojimo
(galinéje puséje)
Patikrinkite, ar nesibaigé
Wegovy galiojimo laikas
Visada patikrinkite, ar 2 <
turite tinkamg vaistg ir S
. . D ) .
dozés stiprumg. Arba: = = Svirkstiklio
langelis
" Patikrinkite, ar
Svirksto langelis geltona juosta
Patikrinkite, ar nustojo judeti,
Wegovy yra skaidrus kad
ir bespalvis. Oro isitikintuméte,
burbuliukai yra ) J og suleidote
normalu. Tai neturi visg doze.
itakos dozei.
Adatos dangtelis Adatos
Adata paslépta dangtelis
viduje Uzsirakina
po naudojimo
Svirkstiklio
dangtelis
Nuimkite jj pries
pat Wegovy
injekcijg

EXP/ XX/XXXX

Lot: AB1234



1. Pasiruoskite injekcijai. 2. Nuimkite Svirkstiklio

dangtelj.
Patikrinkite savo Wegovy $virkstiklj ir bukite Nutraukite $virkstiklio
atsargiis, kad nenaudotuméte savo Svirkstiklio, jei: dangtelj nuo Svirkstiklio.

1. baigesi jo galiojimo laikas

2. jis buvo panaudotas ar sugadintas, pvz., jei buvo
numestas ar laikomas netinkamai;

3. vaistas atrodo drumstas.

Pasirinkite injekcijos vieta

Wegovy

Pasirinkite injekcijos vieta vienoje i§ toliau
nurodyty kiino sric¢iy. Galite rinktis virSutines
ranky, kojy dalis ir pilva (laikykités 5 cm atstumo
nuo bambos).

Kiekvieng savaite galite leisti j ta pacig ktino sritj,
taciau jsitikinkite, kad ji néra toje pacioje vietoje,
kaip paskutinj karta.

VirSutinés
ranky dalys
Pilvas
VirSutinés
kojy dalys

87



3. Wegovy leidimas.

Injekcija
R . o trunka 5-10
Tvirtai prispauskite Svirkstiklj prie sekundziy
odos, kol geltona juostelé nustos
judéti.
Jei geltona juostelé nepradeda judéti, Spustelékite 1
dar tvirciau prispauskite Svirkstiklj L
prie odos. Injekeija
pradedama.
Spustelekite 2
Kelias sekundes
laikykite nuspaudg,
- kol geltona juosta
2 nustos judéti.
g
=
Geltona juosta
nustojo judéti.
Injekcija baigta.

Létai pakelkite
Svirkstiklj ir saugiai
iSmeskite.

Kaip saugiai naudoti savo Svirkstiklj?
Informacijos apie vaistg ieSkokite kitoje Sio pakuotés lapelio puséje.

. Svirkstiklis skirtas tik vienai Wegovy injekcijai po oda karta per savaite ir jj turi naudoti tik
vienas asmuo.

. Visada vadovaukités kitoje Sio pakuotés lapelio pus¢je pateiktais nurodymais, o kaip naudotis
Siais Svirkstikliais Jums butinai turi parodyti gydytojas ar slaugytojas.

. Visada laikykite Wegovy vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. Taip pat laikykite
svirkstiklio dangtelj vaikams nepasickiamoje vietoje, kad jie jo nenuryty.

. Su savo Svirkstikliu elkités atsargiai ir saugokite jj nuo bet kokio skyscio poveikio. Dél
neatsargaus arba netinkamo naudojimo Svirkstikliu galite suleisti maZesng nei visa doz¢ arba
nesuleisti visai.
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. Laikykite $virkstiklio dangtelj uzdéta, kol busite pasiruose atlikti injekcijg. Jusy Svirkstiklis
nebebus sterilus, jeigu nenaudota Svirkstiklj laikysite be dangtelio, jei nuimsite Svirkstiklio
dangtelj ir vél jj uzdésite, arba jei Svirkstiklio dangtelis yra pamestas. Tai gali sukelti infekcija.

. Prie$ naudodami savo Svirkstiklj, elkités atsargiai ir nelieskite adatos ar adatos dangtelio.
Paslépta adata gali suzaloti dirio vieta.

. Kiekviename $virkstiklyje yra viena savaitiné dozé, todél jo negalima naudoti pakartotinai.
Panaudoje iSmeskite.
Kaip laikyti nepanaudotus $virkstiklius?

Informacijos apie laikymga ieskokite 5 skyriuje kitoje $io pakuotés lapelio puséje.
Kaip iSmesti Svirkstiklius?

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

Wegovy 0,25 mg FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Wegovy 0,5 mg FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Wegovy 1 mg FlexTouch injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
Wegovy 1,7 mg FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Wegovy 2,4 mg FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
semagliutidas (semaglutidum)

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

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

svarbi informacija.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, vaistininka 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 Juisy).

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

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Wegovy ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie§ vartojant Wegovy

3. Kaip vartoti Wegovy

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Wegovy

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Wegovy ir kam jis vartojamas
Kas yra Wegovy

Wegovy yra vaistas, skirtas kiino svoriui mazinti ir palaikyti, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos
semagliutido. Jis panasus j nattraly hormona, vadinamg j gliukagong panasiu peptidu-1 (GLP-1), kuris
zarnyne i$siskiria pavalgius. Jis veikia taikinius (receptorius) smegenyse, kurie kontroliuoja Jusy
apetita, todél jauciatés sotesni ir maziau alkani bei maziau norite valgyti. Tai padés Jums valgyti
maziau maisto ir sumazinti kiino svori. Wegovy taip pat gali padéti iSvengti Sirdies ligy.

Kam vartojamas Wegovy

Wegovy vartojamas kartu su dieta ir fiziniu aktyvumu svoriui mazinti ir padéti kontroliuoti svorj. Jis

skirtas suaugusiesiems, kuriems nustatyta:

. 30 kg/m? ar didesnis KMI (nutukimas) arba

. bent 27 kg/m?, bet mazesnis kaip 30 kg/m? KMI (antsvoris), turintiems su svoriu susijusiy
sveikatos sutrikimy (tokiy kaip cukrinis diabetas, aukstas kraujospiidis, nenormalus riebaly
kiekis kraujyje, kvépavimo sutrikimai miego metu, vadinami obstrukcine miego apnéja, arba
yra patyrg Sirdies smiigj, insultg arba turéje kraujagysliy sutrikimy).

KMI (kiino masés indeksas) — tai Jiisy svorio ir tigio matas.
Wegovy vartojamas kartu su dieta ir fiziniu aktyvumu svorio kontrolei, 12 mety ir vyresniems
paaugliams, kuriems nustatyta

. nutukimas ir
. kiino svoris >60 kg.
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Paaugliams Wegovy vartojimg galima testi tik tuo atveju, jeigu vartojote 2,4 mg vaisto dozg arba
didziausig toleruojama doze 12 savaiciy ir netekote bent 5 % savo KMI (Zr. 3 skyriy). Pries tesdami
vaisto vartojima pasitarkite su gydytoju.

2. Kas Zinotina pries vartojant Wegovy

Wegovy 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 Wegovy.

Wegovy vartoti nerekomenduojama, jeigu:

. svorio netekimui vartojate kitus preparatus;
. sergate 1 tipo cukriniu diabetu;

. Jusy inksty funkcija labai susilpnéjusi;

. Jusy kepeny funkcija labai susilpnéjusi;

. Jums yra sunkus Sirdies nepakankamumas;
. sergate diabetine akiy liga (retinopatija).

Yra mazai Wegovy vartojimo patirties, skiriant tokiems pacientams:

. 85 mety ir vyresniems;
. sergantiems kepeny ligomis;
. turintiems sunkiy skrandzio ar Zarnyno sutrikimy, dél kuriy véluoja skrandzio i§tustinimas

(vadinama gastropareze) arba sergate uzdegimine Zarnyno liga.
Jei kas nors i$ i§vardytyjy anksciau Jums tinka, pasitarkite su gydytoju.

Jei zinote, kad Jums bus atliekama operacija, kurios metu Jums bus taikoma nejautra (miegosite),
pasakykite gydytojui, kad vartojate Wegovy.

. Dehidratacija
Gydymo Wegovy metu gali pasireiksti pykinimas (3leikstulys), vémimas arba viduriavimas. Sie
Salutiniai poveikiai gali sukelti dehidratacijg (skys¢iy netekimg). Kad iSvengtuméte
dehidratacijos, svarbu vartoti daug skysc¢iy. Tai ypac¢ svarbu, jei sergate inksty ligomis. Jeigu
turite klausimy arba nerimaujate, pasitarkite su gydytoju.

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

. 2 tipo diabetu sergantys Zmonés
Wegovy negalima vartoti kaip insulino pakaitalo. Nevartokite Wegovy kartu su kitais vaistais,
kuriy sudétyje yra GLP-1 receptoriaus agonisty (pvz., liragliutido, dulagliutido, eksenatido arba
liksisenatido).

. Mazas cukraus Kkiekis kraujyje (hipoglikemija)
Kartu su Wegovy vartojant sulfoniluréjg arba insuling Jums gali padidéti mazo cukraus kiekio
kraujyje (hipoglikemijos) rizika. Apie jspéjamuosius mazo cukraus kiekio kraujyje simptomus
zr. 4 skyriuje. Gydytojas gali nurodyti patikrinti cukraus kiekj Jisy kraujyje. Tai padés
gydytojui nuspresti, ar reikia keisti sulfoniluréjos ar insulino doze, kad mazo cukraus kiekio
kraujyje rizika sumazéty.
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. AKkiy ligos sergant diabetu (retinopatija)
Jei sergate diabeto sukelta akiy liga ir vartojate insuling, $is vaistas gali pabloginti Jusy
regéjima, todél gali reikéti gydymo. Greitai pageréjus cukraus kiekio kraujyje kontrolei, laikinai
gali pasunkéti diabetu serganc¢iy pacienty regéjimas. Jei vartojant §j vaistg sergate diabetine akiy
liga ir patiriate akiy problemy, pasitarkite su gydytoju.

. Staigiis regéjimo pakyciai
Jeigu, gydymo $iuo vaistu metu, staigiai praradote regéjimg ar regéjimas sparciai blogéja,
nedelsdami kreipkités j gydytoja patarimo. Tai gali sukelti labai retas Salutinis poveikis,
vadinamas ne arterito sukelta priekine iSemine regos nervo neuropatija (angl. NAION) (zr. 4
skyriuje ,,Sunkus Salutinis poveikis®). Gydytojas gali nukreipti Jus akiy iStyrimui ir gali tekti
nutraukti gydyma Siuo vaistu.

Vaikams ir paaugliams
Wegovy saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems kaip 12 mety paaugliams nebuvo istirti,
todél vaisto nerekomenduojama vartoti §ios populiacijos pacientams.

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

Biitinai pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jei vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra Siy

medziagy:

. varfarino ar kity pana$iy vaisty, vartojamy per burna, skirty sumazinti kraujo kres¢jima
(geriamyjy antikoagulianty). Pradéjus gydyma pvz., varfarinu ar panasiais vaistais gali tekti
daznai atlikti kraujo gebéjimo kreséti tyrimus.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis

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

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

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Wegovy neturéty paveikti Jiisy gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus. Kai kuriems pacientams
vartojant Wegovy kartais per pirmuosius 4 gydymo ménesius gali svaigti galva (zr. 4 skyriy). Jei
jauciate svaigulj, bukite itin atsargiis vairuodami ar valdydami mechanizmus. Jeigu Jums reikia
daugiau informacijos, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

2 tipo diabetu sergantys zmonés

Jei vartojate §j vaistg kartu su sulfoniluréja arba insulinu, gali pasireiksti mazas cukraus kiekis kraujyje
(hipoglikemija), dé¢l kurio gali sumazéti Jusy 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
rizika, ir 4 skyriy, kuriame nurodyti mazo cukraus kiekio kraujyje simptomai. ISsamesnés informacijos
klauskite gydytojo.

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

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

Kiek vartoti

Suaugusiesiems

Rekomenduojama dozé yra 2,4 mg kartg per savaite.

Jusy gydymas bus pradétas maza doze, kuri bus palaipsniui didinama per 16 gydymo savaiciy.
. Pirma kartg pradéjus vartoti Wegovy, pradiné dozé yra 0,25 mg vieng kartg per savaite.

. Gydytojas nurodys Jums palaipsniui didinti dozg kas 4 savaites, kol pasieksite rekomenduojama
2,4 mg doze kartg per savaitg.

. Kai pasieksite rekomenduojamg 2,4 mg doze, jos nedidinkite.

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

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

Paprastai Jums bus nurodyta laikytis toliau pateiktos lentelés.

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

5-8 savaités 0,5 mg

9-12 savaités 1 mg

13-16 savaités 1,7 mg

Nuo 17 savaités 2,4 mg

Gydytojas reguliariai vertins Jiisy gydyma.

Paaugliams (vyresniems nei 12 mety)
Paaugliams reikia taikyti tokj pati dozés didinimo tvarkarastj kaip suaugusiesiems (zr. anks¢iau). Doze

reikia didinti, kol bus pasiekta 2,4 mg (palaikomoji dozé) arba didziausia toleruojama dozé. Didesnés
nei 2,4 mg dozés per savaite nerekomenduojamos.

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

. Geriausios vietos injekcijai yra Zasto priekiné dalis, Slaunys arba pilvas.
. Prie$ naudojant Svirkstiklj pirma karta, gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas parodys, kaip ji
naudoti.

Issamdis §virkstiklio naudojimo nurodymai pateikti kitoje $io lapelio puséje.

2 tipo cukriniu diabetu sergantys Zmonés
Pasakykite gydytojui, jei sergate 2 tipo diabetu. Gydytojas gali pakoreguoti Jusy vaisty nuo diabeto
dozg, kad iSvengtuméte mazo cukraus kiekio kraujyje.

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

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

Ka daryti pavartojus per didel¢ Wegovy doze?

Nedelsdami praneskite gydytojui. Jums gali pasireiksti Salutinis poveikis, pavyzdziui pykinimas
(Sleikstulys), vémimas arba viduriavimas, kurie gali sukelti dehidratacija (skysc¢iy netekimg).
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Pamirsus suvartoti Wegovy
Jei pamirSote susileisti doze ir

. Pra¢jo 5 dienos ar maziau nuo tada, kai reikéjo pavartoti Wegovy, pavartokite jj iSkart, kai tik
prisiminsite. Kita dozg susileiskite kaip jprastai pagal tvarkarastj paskirtg dieng.
. Taciau jeigu praéjo daugiau nei 5 dienos nuo tada, kai reikéjo pavartoti Wegovy, nevartokite

praleistos dozés. Kitg doze susileiskite kaip jprastai pagal tvarkarast] paskirtg dieng.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Wegovy
Nenustokite vartoti $io vaisto, nepasitare su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io 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 i5 10 asmeny)
. Diabetinés akiy ligos (diabetinés retinopatijos) komplikacijos. Jeigu sergate diabetu gydymo
Siuo vaistu metu, turite pranesti gydytojui, jei patiriate akiy problemy, pvz., regéjimo pokyc¢iy.

NedazZnas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 iS 100 asmeny)

. Kasos uzdegimas (@iminis pankreatitas). Kasos uzdegimo pozymiai gali biti sunkus ir ilgalaikis
pilvo skausmas, kuris gali pereiti j nugara. Jeigu pajutote tokius simptomus, kuo skubiau
kreipkités j gydytoja.

Retas (gali pasireiksti reéiau kaip 1 i8 1 000 asmeny)

. Sunkios alerginés reakcijos (anafilaksinés reakcijos, angioedema). Turite nedelsdami kreiptis
medicininés pagalbos ir informuoti gydytoja, jei pajutote tokius simptomus, kaip kvépavimo
pasunkéjimas, patinimas, galvos svaigimas, greitas Sirdies plakimas, prakaitavimas ir sgmoneés
netekimas arba greitas patinimas po oda tokiose srityse kaip veidas, gerklé, rankos ir kojos, nes
del gerklés patinimo susiauréjus kvépavimo takams gali kilti pavojus gyvybei.

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

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

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

Kitas $alutinis poveikis

Labai daZnas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 iS5 10 asmeny)

. galvos skausmas;

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

. viduriavimas;

. viduriy uzkietéjimas;

. skrandzio skausmas;

. silpnumas ar nuovargis;
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— daugiausia pasireiSkia dozés didinimo metu ir paprastai laikui bégant jie praeina.

Daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)

. svaigulys;

. skrandzio veiklos sutrikimas arba nevir§kinimas;

. raugéjimas;

. dujos (viduriy piitimas);

. pilvo piitimas;

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

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

. tulzies akmenys;

. plauky slinkimas;

. reakcijos injekcijos vietoje;

. pakites maisto ar gérimo skonis;

. pakites jutimas odoje;

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

Ispéjamieji per mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai gali pasireiksti staiga. Jie gali biiti tokie: Saltas
prakaitas, Salta, blyski oda, galvos skausmas, daznas Sirdies plakimas, pykinimas (SleikStulio jausmas),
didelis alkio jausmas, regéjimo pokyciai, mieguistumo ar silpnumo jausmas, nervingumas, neramumo
ar sumiSimo jausmas, susikaupimo sunkumai ar drebéjimas.

Gydytojas nurodys Jums, kaip gydytis, jeigu cukraus kiekis kraujyje yra mazas, ir kg daryti, jeigu
pastebésite Siuos jspéjamuosius poZymius.

Mazas cukraus kiekis kraujyje dazniau atsiranda, kartu vartojant sulfoniluréjg arba insuling. Gydytojas
gali sumazinti §iy vaistiniy preparaty dozes pries§ paskirdamas Jums §j vaista.

Nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)

. zemas kraujospudis;

. svaigulys arba galvos sukimasis atsistojus arba stojantis dél kraujosptidzio kritimo;

. greitas Sirdies plakimas;

. padidéjes kasos fermenty (tokiy kaip lipazés ir amilazés) kiekis, nustatytas kraujo tyrimuose;
. sulétéjes skrandZio iStustéjimas.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

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

5. Kaip laikyti Wegovy

Si vaistg 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. Saugoti nuo
Sviesos.

Naudojimo metu

. Laikyti uzpildytg $virkstiklj zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje arba Saldytuve (2 °C-8 °C),
atokiai nuo Saldymo elemento ne ilgiau kaip 6 savaites. Negalima uzSaldyti Wegovy ir jo
vartoti, jeigu jis buvo uzsaldytas.

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

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Wegovy sudétis
- Veiklioji medziaga yra semagliutidas.
Wegovy 0,25 mg FlexTouch injekcinis tirpalas
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 1,5 ml tirpalo yra 1 mg semagliutido (0,68 mg/ml).

Wegovy 0.5 mg FlexTouch injekcinis tirpalas

1,5 ml: Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 1,5 ml tirpalo yra 2 mg semagliutido

(1,34 mg/ml).

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

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

Wegovy 1.7 mg FlexTouch injekcinis tirpalas
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 3 ml tirpalo yra 6,8 mg semagliutido (2,27 mg/ml).

Wegovy 2.4 mg FlexTouch injekcinis tirpalas
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 3 ml tirpalo yra 9,6 mg semagliutido (3,2 mg/ml).

- Pagalbinés medZiagos yra dinatrio fosfatas dihidratas, propilenglikolis, fenolis, vandenilio
chlorido riigstis / natrio hidroksidas (pH sureguliuoti), injekcinis vanduo. Taip pat zr. 2 skyriuje
»Wegovy sudétyje yra natrio®.

Wegovy iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Wegovy yra skaidrus ir bespalvis injekcinis skystis uzpildytame vienkartiniame Svirkstiklyje.

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 4 dozés.
Wegovy 0.25 mg, 0.5 mg, 1 mg ir 1,7 mg FlexTouch injekcinis tirpalas tiekiamas tokio dydzio

pakuotéje:
1 uzpildytas $virkstiklis ir 4 vienkartinés NovoFine Plus adatos.

Wegovy 2.4 mg FlexTouch injekcinis tirpalas tiekiamas tokio dydzio pakuotéje:
1 uzpildytas $virkstiklis ir 4 vienkartinés NovoFine Plus adatos.
3 uzpildyti Svirkstikliai ir 12 vienkartiniy NovoFine Plus adaty.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas ir gamintojas
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danija

Gamintojas

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Danija

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres
Pranciizija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Nurodymai, kaip vartoti Wegovy

Prie§ pradédami naudoti savaitinj Wegovy FlexTouch $virkstiklj visada atidziai perskaitykite Siuos
nurodymus ir pasikalbékite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku, kaip tinkamai suleisti Wegovy.

Wegovy $virkstiklis yra skalg turintis $virkstiklis, kuriame yra keturios Jums skirtos Wegovy dozés,
atitinkancios keturis pavartojimus karta per savaite.

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

Wegovy pateikiamas penkiuose skirtinguose Svirkstikliuose, kuriy kiekviename yra tokios paskirtos
semagliutido dozés:

Visada i§ pradziy patikrinkite $virkstiklio etikete, kad jsitikintuméte, jog jame yra Jums skirta
Wegovy dozé.

Svirkstiklis yra skirtas naudoti su 30G, 31G ir 32G vienkartinémis iki 8 mm ilgio adatomis.

Pakuotéje yra:

. Wegovy Svirkstiklis

. 4 adatos NovoFine Plus
. Pakuotés lapelis

Wegovy $virkstiklis (pavyzdys)

Atkreipkite démesi. Jasy $virkstiklio dydis gali skirtis nuo pavaizduotojo paveiksléliuose. Sie nurodymai
tinka visiems Wegovy Svirkstikliams.

W . W e .
Wegovy FlexTouch Svirkstiklis (pavyzdys)
Atkreipkite démesj: Jusy Svirkstiklio dydis ir etiketés spalva gali skirtis nuo
pavaizduotojo paveiksléliuose. .
Sie nurodymai tinka visiems Wegovy FlexTouch Svirkstikliams.

Galiojimo Dkoz.:.skr Dozés
data (EXP) skaitiklis parinkiklis
Svirkstiklio Svirkstiklio ‘I’(ltojev o Dozés Dozés
dangtelis langelis Svirkstiklio rodyklé mygtukas

etiketés puséje
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Adata NovoFine Plus (pavyzdys)

ISorinis adatos Vidinis adatos Popieriné
dangtelis dangtelis Adata plokstelé

1. Paruoskite Svirkstiklj, uZdékite nauja adata

Patikrinkite pavadinimg ir doze, nurodytus ant Svirkstiklio, kad
jsitikintuméte, jog jame yra Jums skirta Wegovy doze.

Numaukite Svirkstiklio dangtelj.

(Zr. A pav.)

Patikrinkite, ar Svirkstiklyje esantis Wegovy yra skaidrus ir
bespalvis.

Paziurekite pro Svirkstiklio langelj. Jeigu Wegovy atrodo drumstas
ar pasikeitusi jo spalva, §virkstiklio nenaudokite.

(Zr. B pav.)

Kiekvienai injekcijai visada naudokite nauja adata.

Paimkite adata, kai biisite pasiruose atlikti injekcijg. Patikrinkite, ar
popieriné plokstelé ir iSorinis adatos dangtelis yra nepaZzeisti. Jeigu
matote kokiy nors pazeidimy, galéjo biti pakenkta sterilumui.
ISmeskite ir naudokite naujg adata.

Nupléskite popierine plokstele.

(Zr. C pav.)

UZmaukite adatg tiesiai ant Svirkstiklio. Tvirtai prisukite.

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

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

Numaukite vidinj adatos dangtelj ir iSmeskite ji. Ant adatos galo
gali pasirodyti Wegovy lasas. Vis tiek reikia patikrinti Wegovy
tekéjima, jeigu pirmga karta naudojate nauja $virkstiklj. Zr.
»Kiekvieno naujo §virkstiklio tekéjimo patikrinimas®.

Niekada nesinaudokite sulenkta arba pazeista adata. Daugiau
informacijos apie elgesj su adata Zr. skirsnj ,,Apie adatas*, esantj po

§iy nurodymuy.

(Zr. E pav.)

Kiekvieno naujo $virkstiklio tekéjimo patikrinimas

Jeigu Wegovy $virkstiklis jau yra naudojamas, pereikite prie ,,2.
Dozés nustatymas®.

Wegovy tekéjimga tikrinkite tik pries leisdami pirma injekcija nauju
Svirkstikliu.

Pasukite dozés parinkiklj iki pamatysite tekéjimo tikrinimo simbolj

™).

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

(Zr. G pav.)

Tekéjimo patikrinimas

Laikykite $virkstiklj aukStyn nukreipta adata.

Paspauskite dozavimo mygtukg ir laikykite ji paspaude, kol
dozés skaitiklyje pasimatys =0~ . 0= turi susilygiuoti su dozés rodykle.

Ant adatos galo turéty pasirodyti Wegovy lasas. Sis lasas rodo, kad
Svirkstiklis paruostas naudoti.

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

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

Jeigu Wegovy laSas vis tiek neatsiranda, nesinaudokite $virkstikliu.

(Zr. H pav.)
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2. Dozés nustatymas

Sukite dozés parinkiklj iki doziy skaitiklis sustoja ir pasirodo
paskirta dozé.

(Zr.1pav.)

|
Punktyriné linija (1) dozés skaitiklyje perspéja apie Jiisy doze.

Dozés parinkiklis spragsi skirtingai, kai yra sukamas j priekj, atgal
arba vir§ijus dozg¢. Spragteléjima iSgirsite kiekvieng kartg, kai
pasukate dozes parinkiklj. Nenustatykite dozés skai¢iuodami iSgirsty
spragtel¢jimy skaiciy.

(Zr. ] pav.)

Punktyriné linija

Kai Jums skirta dozé susilygiuoja su dozés rodykle, pasirinkote

savo doze. Siame paveikslélyje kaip pavyzdys rodoma QR

dozé.

Jeigu dozés skaitiklis sustoja prie Jums pasiekiant paskirtg doze, Zr.
skyriy ,,Ar turite pakankamai Wegovy?, esantj po $iy nurodymy.

(Zr. K pav.)

Pavyzdys:
pasirinkta
0,25 mg
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Injekcijos vietos pasirinkimas

Pasirinkite vietg ant Zasty, Slauny arba pilvo (iSskyrus 5 cm sritj
aplinka bamb3).

O

Zastai
Kiekvieng savaitg galite leisti j tg pacig kiino sritj, taciau zitirékite,
kad tai biity ne ta pati vieta kaip praeita sykj.
Pilvas -
Slaunys r
3. Dozés suleidimas
Idurkite adatg j odg. L

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

(Zr. L pav.)
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Paspauskite dozavimo mygtuka ir laikykite ji paspaude, kol
dozés skaitiklyje pasimatys "0-.

(Zr. M pav.)
Adatai esant jdurtai i oda, spauskite dozés mygtuka ir létai
suskaiciuokite iki 6.-0- turi susilygiuoti su dozés rodykle. Galite

iSgirsti arba pajusti spragtel¢jima, kai dozés skaitiklis grizta j -0-.

(Zr. N pav.)

W

Létai
skaiciuokite
1,2,3,4,5,6

\/

IStraukite adata i§ odos. Jeigu adata iStraukiama anksciau, i$ jos
galiuko gali i$tryksti Wegovy srovelé ir visa dozé nebus suleista.

Jeigu injekcijos vietoje pasirodo kraujas, Svelniai prispauskite ta
vieta, kad sustabdytumeéte kraujavima.

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

(Zr. O pav.)
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4. Po injekcijos

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

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

(Zr. P pav.)

Atsukite adata ir atsargiai j3 iSmeskite, kaip nurodé gydytojas,
slaugytojas, vaistininkas arba vietos institucijos.

Niekada nebandykite vél uZmauti ant adatos vidinio dangtelio.
Galite jsidurti adata.

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

(Zr. Q pav.)
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Kaskart panaudoje¢ Svirkstiklj, uZmaukite dangtelj, kad Wegovy
biity apsaugotas nuo $viesos.

(Zr. R pav.)

Kai svirkstiklis bus tuscias, iSmeskite ji, pries tai nuéme¢ adata, kaip
nurodé gydytojas, slaugytojas, vaistininkas arba vietos institucijos.

Svirkstiklio dangtelj ir tui¢ia dézute galima iSmesti su buitinémis
atlickomis.

Apie adatas

Kaip suprasti, kad adata uzsikimSusi ar pazZeista?

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

. Tokiu atveju Wegovy nebuvo suleista, net jei dozés langelyje
rodomas doziy skaicius pakito.

Ka daryti, kai adata uzsikim§usi

. Pakeiskite adatg, kaip nurodyta ,,1. Paruoskite Svirkstiklj,
uzdékite nauja adata“ ir pereikite prie ,,2. Dozés
nustatymas®.

Svirkstiklio prieZitura

Su svirkstikliu elkités atsargiai. Netinkamai naudojant ar piktnaudZiaujant dozés gali biiti netikslios. Jeigu
taip atsitiks, Wegovy norimo poveikio gali nebti.

. Skaitykite kitoje Sio lapelio puséje nurodytas Svirkstiklio laikymo salygas.
Nevartokite Wegovy, kurj paveiké tiesioginé saulés Sviesa.

° Neuzialdykite Wegovy ir niekada nevartokite Wegovy, kuris buvo uzsaldytas. 13meskite
Svirkstikl;.
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Nemétykite Svirkstiklio ir netrankykite jo j kietg pavirSiy.

Nemeéginkite Svirkstiklio uzpildyti pakartotinai. Tus¢ias Svirkstiklis turi bti iSmestas.
Nemeéginkite pataisyti Svirkstiklio arba jj ardyti.

Saugokite $virkstikli nuo dulkiy, purvo arba skysciu.

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

Ar turite pakankamai Wegovy?

Jeigu dozés skaitiklis sustoja prie$ Jums pasiekiant paskirtg doze,
néra pakankamai Wegovy visai Jusy dozei. ISmeskite Svirkstiklj ir
naudokite naujg Wegovy Svirkstiklj.

&Svarbi informacija

. Karta per savaite leiskite tik viena Wegovy doze. Jeigu nevartosite Wegovy kaip nurodyta, galite
nesulaukti numatyto Sio vaisto poveikio.

. Jeigu vartojate daugiau kaip vieno tipo injekcinius vaistus, labai svarbu prie§ naudojima patikrinti
pavadinimg ir doze, nurodytus $virkstiklio etiketéje.
. Nesinaudokite $iuo Svirkstikliu be pagalbos, jeigu prastai matote ir negalite laikytis Siy

nurodymy. Pasinaudokite kito asmens, kurio rega yra gera ir kuris yra iSmokytas naudoti Wegovy
Svirkstiklj, pagalba.

. Visada laikykite Svirkstiklj ir adatas kitiems, ypa¢ vaikams, nepastebimoje ir nepasiekiamoje
vietoje.
Niekada nesidalykite savo Svirkstikliu ar adatomis su kitais zmonémis.

. Adatos skirtos naudoti tik vieng karta. Niekada nenaudokite adaty pakartotinai, nes tai gali
sukelti adatos uzstrigima, uzterSima, infekcijg ir netiksliag doze.

° Slaugantys asmenys privalo biiti labai atsargiis tvarkydami panaudotas adatas, kad uzkirsty

kelig jsidiirimui su adata ir infekcijai.
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