I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vgim zaleém tiek piem&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespg€jamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Kayshild 0,25 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Kayshild 0,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Kayshild 1 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Kayshild 1,7 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Kayshild 2,4 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Kayshild 0.25 mg $kidums injekcijam

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 1 mg semaglutida* (semaglutidum) 1,5 ml skiduma. Viens ml
skiduma satur 0,68 mg semaglutida®. Viena pildspalvveida pilnslirce satur 4 devas pa 0,25 mg.

Kayshild 0,5 mg $kidums injekcijam

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 2 mg semaglutida* (semaglutidum) 3 ml skiduma. Viens ml
Skiduma satur 0,68 mg semaglutida*. Viena pildspalvveida pilnslirce satur 4 devas pa 0,5 mg.

Kayshild 1 mg $kidums injekcijam

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 4 mg semaglutida* (semaglutidum) 3 ml §kiduma. Viens ml
Skiduma satur 1,34 mg semaglutida*. Viena pildspalvveida pilnslirce satur 4 devas pa 1 mg.

Kayshild 1,7 mg $kidums injekcijam

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 6,8 mg semaglutida* (semaglutidum) 3 ml skiduma. Viens ml
Skiduma satur 2,27 mg semaglutida*. Viena pildspalvveida pilnslirce satur 4 devas pa 1,7 mg.

Kayshild 2.4 mg $kidums injekcijam

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 9,6 mg semaglutida* (semaglutidum) 3 ml skiduma. Viens ml
Skiduma satur 3,2 mg semaglutida*. Viena pildspalvveida pilnslirce satur 4 devas pa 2,4 mg.

* Cilveéka glikagonam Iidziga peptida-1 (glucagon-like peptide, GLP-1) analogs ieglits Saccharomyces
cerevisiae $linas, izmantojot rekombinantu DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam (injekcija) [FlexTouch]

Dzidrs un bezkrasains izotonisks skidums; pH=7 4.



4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Kayshild ir paredz&ts lictosanai kopa ar diétu un fiziskajam aktivitatém, lai arstétu pieaugusos ar
vielmainas disfunkciju saistitu steatohepatitu (metabolic dysfunction-associated

steatohepatitis, MASH) bez cirozes ar vid&ji smagu lidz progres€josu aknu fibrozi (fibrozes stadijas no
F2 lidz F3).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Semaglutida uzturosa deva 2,4 mg vienu reizi nedela tiek sasniegta, uzsakot arstesanu ar 0,25 mg
devu. Lai samazinatu kunga un zarnu trakta simptomu iesp&jamibu, deva ir japalielina 16 ned€lu laika
lidz uzturosajai devai 2,4 mg vienu reizi nedéla (skatit 1. tabulu). Nozimigu kunga un zarnu trakta
simptomu gadijuma jaapsver devas palielinasanas atlikSana vai tas samazinasana lidz ieprieksgjai

devai, lidz simptomi ir mazinajus$ies. Kad simptomi ir mazin3jusies, méginiet atkartoti palielinat devu.

1. tabula. Devas palielinasanas grafiks

Devas Iknedelas
palielinasana deva
1.-4. nedela 0,25 mg
5.-8. nedela 0,5 mg
9.-12. nedela 1 mg
13.-16. nedela 1,7 mg
Uzturo$a deva 2,4 mg

Nav ieteicams lietot ikned€las devu, kas lielaka par 2,4 mg.

Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu

Uzsakot semaglutida lietoSanu pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu, jaapsver iesp&ja samazinat
vienlaicigi ievadita insulina vai insulina sekréciju veicinosu Iidzek]u (piem&ram, sulfonilurinvielas
atvasinajumu) devu, lai mazinatu hipoglikémijas risku; skatit 4.4. apakSpunktu.

Izlaista deva

Ja deva ir izlaista, ta ir jaievada, tiklidz tas ir iesp&jams, 5 dienu laika kops izlaistas devas dienas. Ja ir
pagajusas vairak neka 5 dienas, aizmirsta deva ir jaizlaiz, un nakama deva jaievada paredz&taja diena.
Jebkura gadijuma pacienti var atsakt ierasto devas lietoSanas vienu reizi nedéla grafiku. Ja ir izlaistas
vairakas devas, jaapsver atsakSanas sakuma devas samazinaSana.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecdki pacienti

Devas pielagosana vecuma dé| nav nepiecieSama. Terapeitiska pieredze par 75 gadus veciem vai
vecakiem pacientiem ir ierobezota.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas traucgjumiem devas pielagoSana nav
nepiecieSama. Pieredze par semaglutida lietoSanu pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem
ir ierobezota. Semaglutidu nav ieteicams lietot pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem
(eGFA <30 ml/min/1,73 m?), taja skaita pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija (skatit 4.4., 4.8.
un 5.2. apaks$punktu).

Aknu darbibas traucejumi
Pacientiem ar viegliem (A pakape péc Child-Pugh klasifikacijas) vai vidgji smagiem (B pakape péc

Child-Pugh klasifikacijas) aknu darbibas traucéjumiem nav nepiecieSama devas pielagoSana. Pieredze
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par semaglutida lietoSanu pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucéjumiem (C pakape péc Child-
Pugh klasifikacijas) ir ierobeZota. Semaglutida lietoSanu nav ieteicams uzsakt pacientiem ar smagiem
aknu darbibas traucgjumiem, un tas piesardzigi jalieto pacientiem ar vidgji smagiem aknu darbibas
trauc€jumiem (skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu). Pacientiem ar MASH un saglabatu aknu darbibu
droSuma profils ir labi pieradits (skatit 4.8. apakSpunktu). Pieredze par lietoSanu pacientiem ar MASH
un F4c (A pakape péc Child-Pugh klasifikacijas) ir ierobezota, tomér ar Iidzigiem droSuma rezultatiem
ka petijumos pacientiem ar saglabatu aknu darbibu. Nav pieredzes par lietoSanu pacientiem ar MASH
un vidgji smagiem vai smagiem aknu darbibas traucgjumiem.

Pediatriska populacija
Kayshild droSums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, I1idz §im

nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Subkutanai lietosanai.
Kayshild ir jaievada vienu reizi ned€la jebkura dienas laika neatkarigi no €dienreizém.

Zales ir jaievada, veicot subkutanu injekciju v&dera prieksg€ja siena, augsstilba vai augsdelma.
Injekcijas vietu var mainit. Zales nedrikst ievadit intravenozi vai intramuskulari.

Ja nepiecieSams, nedelas dienu, kura tiek ievadita injekcija, var mainit, ievérojot nosacijumu, ka starp
divam devam ir vismaz 3 dienu (> 72 stundu) intervals. Kad ir izv€l&ta jauna devas ievadiSanas diena,

devu jaturpina ievadit vienu reizi nedgla.

Pacientiem jaiesaka pirms zalu ievadiSanas riipigi izlasit lietoSanas instrukcija sniegtos lietoSanas
noradijumus.

Papildu informaciju pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s@rijas
numurs.

Aspiracija saistiba ar visparéjo anestéziju vai dzilu sedaciju

Ir zinots par plausu aspiracijas gadijumiem pacientiem, kuri sanem GLP-1 receptoru agonistus un
kuriem veic vispargjo anestéziju vai dzilu sedaciju. Tap&c pirms procediiru veiksanas ar vispargjo
anestéziju vai dzilu sedaciju janem véra lielaks kunga satura atlikuma risks, ko izraisa aizkavéta kunga
iztukSoSanas (skattt 4.8. apakSpunktu).

Ietekme uz kunga un zarnu trakta darbibu un dehidratacija

GLP-1 receptoru agonistu lietoSana var biit saistita ar kunga un zarnu trakta blakusparadibam. Tas ir
janem vera, arst€jot pacientus ar nieru darbibas trauc€jumiem, jo slikta diiSa, vemsSana un caureja var
izraisit dehidrataciju, un tas retos gadijumos var izraistt nieru darbibas pasliktinaSanos (skatit

4.8. apakSpunktu). Pacienti, kuri tiek arsteti ar semaglutidu, jainforme par iespgjamo dehidratacijas
risku saistiba ar kunga un zarnu trakta blakusparadibam un piesardzibas pasakumiem, lai izvairitos no
Skidruma triikuma.



Akits pankreatits

Lietojot GLP-1 receptoru agonistus ir noverots akiits pankreatits (skatit 4.8. apakSpunktu). Pacienti
jainforme par akiitam pankreatitam raksturigiem simptomiem. Ja ir aizdomas par pankreatitu,
semaglutida lietoSana japartrauc; ja tas ir diagnosticéts, semaglutida lietoSanu nedrikst atsakt. Arstgjot
pacientus ar pankreatitu anamn&zg, jaievero piesardziba.

Ja nav citu akiita pankreatita pazimju un simptomu, tikai aizkunga dziedzera enzimu limena
paaugstinasanas vien neliecina par akiitu pankreatitu.

Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu

Pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu semaglutidu nedrikst lietot ka insulina aizstajju.

Semaglutidu nedrikst lietot kombinacija ar citam GLP-1 receptoru agonistus saturo$am zalem, jo $ads
novertgjums nav veikts un palielinats ar pardozésanu saistito blakusparadibu risks tiek uzskatits par
iesp&jamu.

Hipoglikémija pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu

Ir zinams, ka insulins un sulfonilurinvielas atvasinajumi izraisa hipoglikémiju. Pacientiem, kuri tiek
arsteti ar semaglutidu kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulinu, var biit paaugstinats
hipoglikémijas risks. Uzsakot arstéSanu ar GLP-1 receptoru agonistu, hipoglikémijas risku var
mazinat, samazinot sulfonilurinvielas atvasinajuma vai insulina devu. Nav izverteta Kayshild
pievienoSana terapijai pacientiem, kuri tiek arst&ti ar insulinu.

Diabeétiska retinopatija pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu

Pacientiem ar diabétisko retinopatiju, kuri tiek arsteti ar semaglutidu, ir noverots paaugstinats
diabgtiskas retinopatijas komplikaciju attistibas risks (skatit 4.8. apakSpunktu). Strauja glikozes
kontroles uzlaboSanas ir tikusi saistita ar parejoSu diabgtiskas retinopatijas pasliktinasanos, bet nevar
izslegt citus mehanismus. Pacienti ar diab&tisko retinopatiju, kuri lieto semaglutidu, ripigi janovéro un
jaarsté saskana ar kltniskajam vadlmijam.

Nav pieredzes par Kayshild lietoSanu pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu un nekontrol&tu vai
iespgjami nestabilu diabétisko retinopatiju. Siem pacientiem arstésana ar Kayshild nav ieteicama.

Nearteritiska priek$éja iSémiska redzes nerva neiropatija (non-arteritic anterior ischaemic optic
neuropathy, NAION)

Epidemiologisko pétijumu dati liecina par paaugstinatu nearteritiskas priek$gjas iS€miskas redzes
nerva neiropatijas (NAION) risku arst€Sanas ar semaglutidu laika. Nav noteikts laika intervals, kura
pec arsteSanas uzsaksanas varetu attistities NAION. Ja rodas peksns redzes zudums, javeic
oftalmologiskie izmekl&jumi un, ja NAION tiek apstiprinata, arsté$ana ar semaglutidu ir japartrauc
(skatit 4.8. apakSpunktu).

Pacienti ar gastroparézi

Ar semaglutidu arstetiem pacientiem, kuriem ir gastroparéze, var rasties nopietnakas vai smagakas
kunga un zarnu trakta blakusparadibas. Siem pacientiem semaglutids jalieto piesardzigi, un, ja
gastropar€ze ir smaga, semaglutidu lietot nav ieteicams (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pétijumos neieklautas populacijas

Nav pétits Kayshild droSums un efektivitate pacientiem:

- ar 1. tipa cukura diabgtu;

- ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (skatit 4.2. apakSpunktu);

- ar vidgji smagiem vai smagiem aknu darbibas traucgjumiem un MASH (skatit
4.2. apakSpunktu);



- ar IV funkcionalas klases sastréguma sirds mazsp&ju péc Nujorkas Sirds asociacijas (New York
5 Heart Association, NYHA) klasifikacijas.
Siem pacientiem nav ieteicams lietot.

Pieredze par Kayshild lietoSanu ir ierobezota pacientiem:

- vecuma no 75 gadiem (skatit 4.2. apaks$punktu);

- ar vid&ji smagiem vai smagiem aknu darbibas trauc&jumiem (skatit 4.2. apakSpunktu);
- ar iekaisigu zarnu slimibu;

- ar MASH un KMI < 25 kg/m? (vai KMI < 23 kg/m? Azijas iedzivotajiem).

Siem pacientiem jalieto piesardzigi.

Natrija saturs

=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - bitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Semaglutids kavé kunga iztukSosanos un var potenciali ietekmét vienlaicigi perorali lietoto zalu
uzsiikSanos. Tomér, lietojot 2,4 mg semaglutida devu, kliniski nozimiga ietekme uz kunga
iztukSoSanas atrumu netika noverota, iespgjams, ta panesamibas efekta del. Pacientiem, kuri lieto
peroralas zales, kuram ir nepiecieSama strauja uzstik$anas kunga un zarnu trakta, semaglutids jalieto,
ieverojot piesardzibu.

Varfarins un citi kumarina atvasinajumi

Semaglutids neradija R un S varfarina kopgjas iedarbibas vai Cpax izmainas pec vienas varfarina devas
(25 mg) lietosanas, un saskana ar starptautiskas normalizgtas attiecibas (International normalised
ratio, INR) m&rijumiem netika konstatétas varfarina farmakodinamiskas iedarbibas kliniski nozimigas
izmainas. Tom&r acenokumarola un semaglutida vienlaicigas lietoSanas laika zinots par INR
samazinasanas gadijumiem. Uzsakot arst€Sanu ar semaglutidu pacientiem, kuri lieto varfarinu vai citus
kumarina atvasinajumus, ieteicama bieza INR raditaju kontrole.

Paracetamols

Saskana ar paracetamola farmakokingtisko Tpasibu novertejumu standartizétas maltites testa,
semaglutids aizkavé kunga iztukSoSanas atrumu. P&c vienlaicigas semaglutida 1 mg lietosanas
paracetamola AUC-60 min un Crmax attiecigi samazinajas par 27 % un 23 %. Kopgjais paracetamola
iedarbibas limenis (AUCo-s1) netika ietekméts. Lietojot semaglutidu, netika noverota klmiski
nozimiga ietekme uz paracetamolu. Lietojot vienlaicigi ar semaglutidu, paracetamola deva nav
japielago.

Peroralie kontracepcijas Iidzekli

Nav paredzams, ka semaglutids vargtu samazinat peroralo kontracepcijas lidzeklu efektivitati.
Vienlaiciga semaglutida lietoSana ar peroralo kontracepcijas Iidzeklu kombinaciju (etinilestradiols
0,03 mg/levonorgestrels 0,15 mg) neradija etinilestradiola un levonorgestrela kopgjas iedarbibas
izmainas kltniski nozimiga limeni. Netika konstatgtas etinilestradiola iedarbibas izmainas, bet tika
noverota levonorgestrela iedarbibas koncentracijas [idzsvara stavokli paaugstinasanas par 20 %.
Netika noverotas nevienas sastavdalas Cmax izmainas.

Atorvastating
Semaglutids neizmainija atorvastatina kop€jo iedarbibu p&c vienas atorvastatina devas (40 mg)

lietoSanas. Atorvastatina Cnax Samazinajas par 38 %. Sis izmainas tika novertetas ka kliski
nenozimigas.



Digoksins

Semaglutids neradija digoksina kopgjas iedarbibas vai Cnax izmainas p&c vienas digoksina devas
(0,5 mg) lietosanas.

Metformins

Semaglutids neradija metformina kopgjas iedarbibas vai Cmax izmainas péc metformina 500 mg devas
lietoSanas divas reizes diena 3,5 dienas.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietem reproduktiva vecuma, kuras tick arstétas ar semaglutidu, ieteicams lictot kontracepcijas
lidzeklus (skatit 4.5. apakSpunktu).

Griutnieciba

P&tjumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Dati par
semaglutida lietoSanu griitniecem ir ierobezoti. Tap&c semaglutidu gritniecibas laika nedrikst lietot. Ja
paciente plano griitniecibu vai gritnieciba iestajas, semaglutida lietoSana japartrauc. [1ga eliminacijas
pusperioda d&] semaglutida lietoSana japartrauc vismaz 2 méneSus pirms planotas gritniecibas (skatit
5.2. apakSpunktu).

BaroSana ar kruti

Zurkam zidi$anas perioda semaglutids izdalfjas piena. Nevar izslégt risku ar kriiti barotiem bérniem.
Semaglutidu nedrikst lietot barosanas ar kriiti laika.

Fertilitate

Semaglutida ietekme uz fertilitati cilvékiem nav zinama. Semaglutids neietekmgja zurku t€vinu
auglibu. Zurku matitém, lietojot devas, kuras tika saistitas ar matisu kermena masas samazinasanos,
tika noveérota parosanas cikla garuma palielinasSanas un neliela ovulaciju skaita samazinasanas (skatit
5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Semaglutids neietekme vai nenozimigi ietekme sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Tomer var bt reibonis, kas galvenokart rodas devas palielinasanas perioda (skatit 4.8.
apakspunktu). Ja rodas reibonis, jaievero piesardziba, vadot transportlidzeklus vai apkalpojot

mehanismus.

Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu

Ja semaglutidu lieto kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulinu, pacientiem jaiesaka
ieverot piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no hipoglik&€mijas transportlidzekla vadiSanas un
mehanismu apkalpoSanas laika (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Arstesanas laika ar semaglutidu 3. fazes kliniskaja pétijuma pacientiem ar MASH (ESSENCE, skatit
5.1. apak$punktu) visbiezak novérotas blakusparadibas bija kunga un zarnu trakta traucgjumi, taja



skaita slikta dasa (36,1 %), caureja (26,8 %), aizcietgjumi (22,1 %), vemsana (18,5 %) un nogurums
(skatit apakSpunktu “Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts”).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

2. tabula uzskaititas nevélamas blakusparadibas, lietojot semaglutidu. Noraditais bieZums ir
visaugstakais, ja tiek noverota atSkiriba zinojumos starp 3. fazes klisko p&tijumu pacientiem ar
MASH (ESSENCE, skatit 5.1. apakspunktu), kermena masas parvaldibas 3.a fazes pétijjumiem (STEP
1-4) un p&cregistracijas zinojumiem.

Nevelamas blakusparadibas talak min€tas pa MedDRA organu sistému klas€m un p&c biezuma.
Sastopamibas biezuma klasifikacija ir noteikta $ada: loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 lidz < 1/10);
retak (> 1/1 000 Iidz < 1/100); reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1 000); loti reti (< 1/10 000) un nav zinams
(nevar noteikt pec pieejamajiem datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas
blakusparadibas sakartotas to butiskuma samazinajuma seciba.

2. tabula. Nevélamas blakusparadibas

MedDRA
Or8aNU 1 oti biezi Biezi Retak | Reti Lotirei | 2
sistemu ’ ’ zinams
klase
Imiinas Anafilak-
sisteémas tiska B
traucgjumi reakcija
Vielmainas Hipoglikémija
un uztures pacientiem ar
traucjumi 2. tipa cukura
diabétu®
Nervu Galvassapes*® | Reibonis®
sisteémas Dizestezija**
traucgjumi Disgeizija®
Acu Diabétiska Nearte-
bojajumi retinopatija ritiska
pacientiem ar prieksgja
2. tipa cukura iS€miska
diabétu® redzes
nerva
neiropatija
(NAION)*¢
Sirds Hipotensija Orto-
funkcijas statiska
traucjumi hipo-
tensija
Paatri-
nata sirds-
darbiba®*
Kungaun | Vemsana*® Gastrits>* Akauts Zarnu
zarnu trakta | Caureja®® Gastro- pan- obstruk-
traucgjumi | Ajzcietgjumi®® | ezofageala kreatits® cijacde
Slikta doga®® | atvilna Paaugs-
Sapes védera®® | slimiba® tinats
Dispepsija® amilazes
Atraugas® limenis®
Meteorisms®




MedDRA
organu Loti biezi Biezi Retak Reti Lotireti | &Y
sistéemu ’ ’ zinams
klase
Veédera
uzpiisanas®
Aizkaveta
kunga
iztuk$oSanas
Gastroenterits
Paaugstinats
lipazes
ITmenis®
Aknu un Holelitiaze®
zults
1zvades
sistémas
traucjumi
Adas un Matu Angio-
zemadas izkriSana® edéma
audu
bojajumi
Vispargji Nogurums®* Reakcijas
traucgjumi injekcijas
un vieta®
reakcijas
1evadiSanas
vieta

a) Atsevisku nevélamo blakusparadibu aprakstu skatit zemak.

b) Galvenokart novéro devas paliclinasanas perioda.

¢) Grupéti velamie termini.

d) No pécregistracijas zinojumiem par citiem tirgi laistiem semaglutidu saturoSiem medikamentiem.
e) Grupets termins, kas aptver vélamos terminus ar zarnu obstrukciju, ileusu, tievo zarnu obstrukciju.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Kunga un zarnu trakta blakusparadibas

Par notikumiem visbiezak tika zinots devas palielinasanas perioda. Petijuma ESSENCE slikta dusa
radas 36,1 % pacientu, kuri tika arsteti ar semaglutidu (12,4 % placebo), caureja — 26,8 % (12,2 %
placebo) un vemsana — 18,5 % (5,6 % placebo). Vairuma gadijumu notikumi bija viegli lidz vidgji
smagi un 1slaicigi. Aizciet€jumi radas 22,1 % pacientu, kuri tika arstéti ar semaglutidu (7,8 % placebo)
un bija viegli vai vid&ji smagi un ilgaki.

Pétijuma ESSENCE kunga un zarnu trakta notikumu dg| arsté$ana tika partraukta 1,6 % pacientu, kuri
tika arstéti ar semaglutidu.

Kermena masas parvaldibas 3.a fazes pétijjumos ar 2,4 mg semaglutida 68 nedelu p&tijuma perioda
laika slikta dtiSa radas 43,9 % pacientu, kuri tika arsteti ar semaglutidu (16,1 % placebo), caureja —
29,7 % (15,9 % placebo) un vemsana 24,5 % (6,3 % placebo). Vairuma gadijumu notikumi bija viegli
l1dz vidgji smagi un Tslaicigi. Aizciet&jumi radas 24,2 % pacientu, kuri tika arsteti ar semaglutidu
(11,1 % placebo) un bija viegli vai vid&ji smagi un ilgaki. Pacientiem, kurus arst&ja ar semaglutidu,
sliktas diiSas medianas ilgums bija 8 dienas, vemsana - 2 dienas, caureja - 3 dienas un aizciet§jumu -
47 dienas.

Saskana ar datiem no kermena masas parvaldibas 3.a fazes pétijumiem ar 2,4 mg semaglutida
pacientiem ar vidéji smagiem nieru darbibas traucgjumiem (eGFA no > 30 Iidz < 60 ml/min/1,73 m?),
arstgjot ar semaglutidu, var rasties vairak kunga un zarnu trakta traucgjumu.



Ar semaglutidu arstétiem pacientiem, kuriem ir gastroparéze, var rasties nopietnakas vai smagakas
kunga un zarnu trakta blakusparadibas.

Akiits pankreatits

Akiita pankreatita biezums, par ko zinots pétijuma ESSENCE, bija 0,4 % pacientu semaglutida grupa
un 0,5 % placebo grupa.

Kermena masas parvaldibas 3.a fazes pétijumos ar 2,4 mg semaglutida zinotais, ar izvertésanu
apstiprinatais akiita pankreatita sastopamibas biezums bija attiecigi 0,2 % semaglutida un <0,1 %
placebo grupa. SELECT, kardiovaskularo iznakumu pé&tijuma, ar izvert€Sanu apstiprinata akuta
pankreatita sastopamibas biezums bija 0,2 % semaglutida un 0,3 % placebo grupa.

Akuta zZultsakmenu slimiba/holelitiaze

Petijuma ESSENCE par holelitiazi zinoja 1,4 % pacientu, kuri tika arstéti ar semaglutidu, un 0,8 %
pacientu, kuri tika arst&ti ar placebo.

Kermena masas parvaldibas 3.a fazes p&tijumos ar 2,4 mg semaglutida par holelitiazi zinoja 1,6 %, un
ta izraistja holecistttu 0,6 % pacientu, kuri tika arsteti ar semaglutidu. Par holelitiazi un holecistitu
zinots attiecigi 1,1 % un 0,3 % pacientu, kas arsteti ar placebo.

Galvassapes

Petijuma ESSENCE par galvassapem zinoja 8 % pacientu, kuri tika arstéti ar semaglutidu, un 6,3 %
pacientu, kuri tika arstgti ar placebo.

Kermena masas parvaldibas 3.a fazes petijumos ar 2,4 mg semaglutida tika zinots par galvassapeém
12,8 % pacientu, kuri tika arstéti ar semaglutidu, un 8,7 % pacientu, kuri tika arsteti ar placebo.

Matu izkriSana

Petijuma ESSENCE par matu izkriSanu zinoja 1,6 % pacientu, kuri tika arsteti ar semaglutidu, un

0,5 % pacientu, kuri tika arstéti ar placebo.

Kermena masas parvaldibas 3.a fazes pétijumos ar 2,4 mg semaglutida par matu izkriSanu zinoja

2,5 % pacientu, kuri tika arsteti ar semaglutidu, un 1 % pacientu, kuri tika arstéti ar placebo. Notikumi
galvenokart bija viegli, un lielaka dala pacientu atveselojas, turpinot arst€Sanu. Par matu izkriSanu
biezak zinots pacientiem ar lielaku kermena masas zudumu (> 20 %).

Paatrinata sirdsdarbiba

Petijuma ESSENCE pacientiem, kuri tika arstéti ar semaglutidu, 72. nedgla tika noverots vidgjais
pieaugums par 2 sitieniem miniit€, salidzinot ar sakotn&jo stavokli — vid&ji 75 sitieniem mintte.
Pacientu Tpatsvars, kuriem maksimalais pieaugums no sakotng&ja stavokla bija > 10 sitieniem mintte
jebkura arstéSanas perioda bridi, bija 43,3 % 2,4 mg semaglutida grupa un 50,4 % placebo grupa.
Kermena masas parvaldibas 3.a fazes petijumos ar 2,4 mg semaglutida tika noverots vidgjais
pieaugums par 3 sitieniem miniit€ ar semaglutidu arstétiem pacientiem, salidzinot ar sakotng&jo
stavokli — vidgji 72 sitieniem minit€. Pacientu Ipatsvars, kuriem pulsa pieaugums no sakotng&ja
stavokla bija > 10 sitieniem miniité jebkura arst€Sanas perioda bridi, bija 67 % semaglutida grupa
salidzinajuma ar 50,1 % placebo grupa.

Imingenitate

Ta ka olbaltumvielas vai peptidus saturo$am zalém var biit imiingéniskas Ipasibas, p&c arstésanas ar
semaglutidu pacientiem var izveidoties antivielas. ESSENCE pétijuma pacientu Tpatsvars, kuriem bija
pozitivs antisemaglutida antivielu testa rezultats jebkura laika péc mérfjjumiem sakotngja stavokli, bija
zems (0,4 %).

Kermena masas parvaldibas 3.a fazes petijumos ar 2,4 mg semaglutida pacientu patsvars, kuriem bija
pozitivs antisemaglutida antivielu testa rezultats jebkura laika péc mérjjumiem sakotng&ja stavokli, bija
zems (2,9 %), un petijuma beigas nevienam pacientam netika noteiktas antisemaglutidu neitralizgjosas
antivielas vai antisemaglutida antivielas ar endogénu GLP-1 neitraliz&jo3u iedarbibu. ArsteSanas laika
augsta semaglutida koncentracija vargja pazeminat testu jutigumu, tapec nevar izsleégt viltus negativu
rezultatu risku. Tomér p&tamam personam, kuram arsteésanas laika un péc tas tika konstatStas
antivielas, antivielu klatbiitne bija parejosa un bez acimredzamas ietekmes uz efektivitati un droSumu.
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Dizestézija

ESSENCE pétijuma 2,9 % pacientu, kas arstéti ar semaglutidu, un 1,5 % pacientu, kas arstéti ar
placebo, tika zinots par notikumiem, kas saistiti ar izmainitu adas jutibu, piemeram, parestgziju,
hiperesteziju, adas sapem, jutigu adu, dizesteziju un dedzinosu sajiitu uz adas.

Kermena masas parvaldibas 3.a fazes p&tijumos ar 2,4 mg semaglutida 2,1 % pacientu, kas arstéti ar
2,4 mg semaglutida, un 1,2 % pacientu, kas arstéti ar placebo, tika zinots par notikumiem, kas saistiti
ar izmainitu adas jutibu.

Abas kliniskas attistibas programmas notikumi bija viegli lidz vidgji smagi, un lielaka dala pacientu
atveselojas, turpinot arstésanu.

Hipoglikemija pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu

Pettjuma ESSENCE kliniski nozimigu hipoglikémiju (< 3,0 mmol/l) novéroja 6,1 %

(0,068 notikumi/pacientgada) pacientu, kas tika arsteti ar semaglutidu, salidzinajuma ar 5 % pacientu
(0,12 notikumi/pacientgada), kas tika arsteti ar placebo. 2,2 % pacientu, kas tika arst&ti ar semaglutidu,
(0,015 notikumi/pacientgada) un 0,5 % pacientu (0,003 notikumi/pacientgada), kas tika arstéti ar
placebo, tika zinots par smagu hipoglik€miju (nepiecieSama argja palidziba, lai atveselotos).

3.a fazes pétijuma pieaugusiem pacientiem ar licko kermena masu vai aptaukoSanos un 2. tipa cukura
diab&tu (STEP 2) kliski nozimigu hipoglikémiju noveroja 6,2 % (0,1 notikumi/pacientgada)
pacientu, kas tika arst&ti ar semaglutidu, salidzinajuma ar 2,5 % pacientu (0,03 notikumi/pacientgada),
kas tika arstéti ar placebo. Hipoglik€mija ar semaglutidu tika noverota gan ar vienlaicigu
sulfonilurinvielas atvasinajumu lietoSanu, gan bez tiem. Viena epizode (0,2 % p&tamo personu,

0,002 notikumi/pacientgada) tika zinota ka smaga p&tamai personai, kas netika vienlaicigi arsteta ar
sulfonilurinvielas atvasinajumiem. Lietojot semaglutidu ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem,
palielinajas hipoglik&€mijas risks.

Diabétiska retinopatija pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu

Divus gadus ilga kliniskaja pétijuma tika pétita semaglutida 0,5 mg un 1 mg lietoSana salidzinajuma ar
placebo 3 297 pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu, ar augstu kardiovaskularo risku, ilgstosu cukura
diab&tu un slikti kontrol&tu glikozes Iimeni asins. Saja pétijuma konstatgtie diabétiskas retinopatijas
komplikaciju gadijumi radas lielakam skaitam pacientu, kuri tika arstéti ar semaglutidu (3 %),
salidzinot ar placebo (1,8 %). To novéroja ar insulinu arstétiem pacientiem ar jau zinamu diabétisko
retinopatiju. ArstéSanas rezultatu atSkiriba paradijas agri un pastavéja visa petijuma laika.

ESSENCE pétijuma par tiklenes bojajumiem zinoja 3,1 % pacientu, kuri tika arsteti ar semaglutidu, un
4,1 % pacientu, kuri tika arstéti ar placebo. Dazi pacienti zinoja par diabé&tisko retinopatiju (attiecigi
1,1 % un 1,4 %).

3.a fazes pétljuma pieaugusiem pacientiem ar licko kermena masu vai aptaukoSanos un 2. tipa cukura
diabétu (STEP 2) par tiklenes bojajumiem zinoja 6,9 % pacientu, kuri tika arstéti ar 2,4 mg
semaglutida, 6,2 % pacientu, kuri tika arstéti ar 1 mg semaglutida, un 4,2 % pacientu, kuri tika arstéti
ar placebo. Lielaka dala notikumu tika zinoti ka diab&tiska retinopatija (attiecigi 4 %, 2,7 % un 2,7 %)
un neproliferativa retinopatija (attiecigi 0,7 %, 0 % un 0 %).

_______

Vairaku lielu epidemiologisko p&tijumu rezultati liecina, ka semaglutida iedarbiba pieaugusajiem ar
2. tipa cukura diab&tu ir saistita ar aptuveni divas reizes lielaku NAION rasanas relativo risku, kas
atbilst apméram vienam papildu gadijumam 10 000 arstéSanas persongados.

Pediatriska populacija

Semaglutids nav pétits bé&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam ar MASH.

Kliiskaja petijuma, kura piedalijas pusaudzi vecuma no 12 gadiem lidz mazak ka 18 gadiem ar
aptaukosanos vai lieko kermena masu un vismaz vienu ar kermena masu saistitu blakusslimibu,
semaglutidu lietoja 133 pacienti. Pétfjuma ilgums bija 68 nedé¢las.

Kopuma nevélamo blakusparadibu biezums, veids un smaguma pakape pusaudziem bija pielidzinama
pieauguso populacija noverotajai. Par Zultsakmeniem zinoja 3,8 % ar semaglutidu arstéto pacientu un
0 % ar placebo arsteto pacientu.

P&c 68 nedelu ilgas arsteéSanas netika konstateta ietekme uz augSanu vai pubertates attistibu.
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ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespg&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Semaglutida pardozesana var bt saistita ar kunga un zarnu trakta traucgjumiem, kas var izraisit
dehidrataciju. Pardoz&sanas gadijuma janovéro, vai pacientam nav klinisko pazimju, un jasak
atbilstosa atbalstosa arstésana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales diab&ta arsteSanai, glikozes limeni asinis pazeminosas zales,
glikagonam Iidziga peptida-1 (GLP-1) analogi, ATK kods: A10BJ06.

Darbibas mehanisms

Semaglutids ir GLP-1 analogs ar 94 % sekvences homologiju pret cilvéka GLP-1. Semaglutids
darbojas ka GLP-1 receptora agonists, kur$ selektivi saistas pie GLP-1 receptora, dabiga GLP-1
mérka, aktivizgjot to. GLP-1 receptori ir plasi izplatiti visa kermeni (piemé&ram, aizkunga dziedzeri,
nierés, smadzengs, sirdi, asinsvados, imtinsist€éma un plausas); toméer tie nav konstateti aknu $iinas.

Aknam specifisko darbibas mehanismu ietekme daudzi faktori, un tiek uzskatits, ka to medié,
uzlabojot ar vielmainu saistitus faktorus, taja skaita kermena masas zudumu, uzlabotu glikozes un
lipidu metabolismu un samazinatu iekaisumu. Semaglutids ietekmé& gan iekaisuma, gan fibrozes génu
celus, 11dz ar to personai ar MASH pozitivi mainot proteomikas modeli. Turklat semaglutids samazina
tauku nogulsnéSanos aknas.

Semaglutids samazina kermena masu, samazinot &stgribu un tadgjadi samazinot uznemtas kalorijas.
Turklat semaglutids samazina ticksmi pec partikas produktiem ar augstu tauku saturu.

Turklat semaglutids samazina glikozes limeni asinis no glikozes atkariga veida, veicinot insulina
sekréciju un samazinot glikagona sekréciju, ja ir paaugstinats glikozes Iimenis asinis. Mehanisms, ar
kadu tiek pazeminats glikozes limenis asinis, ietver nelielu kunga iztukSosanas aizkavésanu Tsi péc
€Sanas. Hipoglikémijas laika semaglutids mazina insulina sekréciju un neietekmé glikagona sekréciju.

Semaglutids labveligi ietekmé lipidu Iimeni asinis un samazina sistolisko asinsspiedienu un iekaisumu.
Turklat p&tijumi ar dzivniekiem paradija, ka semaglutids mazinaja aterosklerozes attistibu, un zalém

bija pretickaisuma iedarbiba sirds un asinsvadu sistema.

Farmakodinamiska iedarbiba

MASH slimibas aktivitate

Semaglutids uzlabo MASH slimibas aktivitates komponentes, samazinot steatozi, iekaisumu un
hepatocitu palielinasanos, ko izvérté histologiski. Turklat semaglutids samazina aknu steatozi, ko
parametru (Controlled Attenuation Parameter, CAP), un ar magné&tiskas rezonanses izmekl&jumu
tauku frakcijas noteikSanai (Magnetic Resonance Imaging Proton Density Fat Fraction, MRI-PDFF).
Ir noveroti art alanina transaminazes (ALAT) un aspartata aminotransferazes (ASAT) limena
uzlabojumi.
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Aknu fibroze

Semaglutids samazina aknu elastibu, ko noverte ar TE, un samazina palielinatas aknu fibrozes
(Enhanced Liver Fibrosis, ELF) raditaju, ka arT 111 tipa kolagéna biomarkiera propeptida (Pro-C3)
limeni.

Lipidu limenis tuksa dusa
Semaglutids, salidzinot ar placebo, samazinaja trigliceridu koncentraciju tuksa daisa par 17 % un
uzlaboja ABL koncentraciju par 4,7 %.

Glikoze un jutiba pret insulinu

Pacientiem ar MASH un 2. tipa cukura diab&tu semaglutids samazinaja HbAlc par 1,1 %, salidzinot ar
placebo (0 %).

Pacientiem ar MASH bez 2. tipa cukura diabéta aprékinata homeostazes modela insulina rezistences
(HOMA-IR) samazinasanas bija lielaka, lietojot semaglutidu (32,5 %), salidzinot ar placebo (-

0,5 %).

No glikozes atkariga insulina un glikagona sekrécija

Semaglutids samazina augstu glikozes Iimeni asints, veicinot insulina sekr€ciju un samazinot
glikagona sekréciju no glikozes atkariga veida. Lietojot semaglutidu, insulina sekrécijas atrums
pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu bija lidzigs ar veselu p&tamo personu raditajiem.

Ierosinatas hipoglikémijas laika pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu semaglutids, salidzinot ar
placebo, neradija paaugstinata glikagona [imena pretregulacijas atbildes reakcijas un neietekméja
C peptida limena samazinaSanos.

Kliniska efektivitate un droSums

Semaglutida efektivitate un droSums ir novertets viena 3. fazes petijuma (ESSENCE) pieaugusiem
pacientiem ar MASH un F2 vai F3.

ESSENCE ir 240 nedglu, randomizgts, daudzcentru, dubultmaskets, paral€lu grupu petijums.
Ieklautajiem pacientiem p&tfjuma sakuma vai nesen tika veikta aknu biopsija, kas paradija kliski
nozimigu ar vielmainas disfunkciju saistitu steatotisku aknu slimibu (metabolic dysfunction-associated
steatotic liver disease, MASLD), kas definéta ka MASH ar F2 vai F3, un ne-alkohola taukainas aknas
slimibas aktivitates raditaju (NAS) > 4 ar steatozes raditaju 1 vai vairak, lobularu iekaisumu un
hepatocitu palielinasanos. Efektivitates noteikSana pamatota ar semaglutida ietekmi uz steatohepatita
izzusanu (definéta ka NAS raditajs 0-1 iekaisumam, $iinu palielinasanas raditajs 0 un jebkada
steatozes vertiba (saskana ar NASH CRN)) bez aknu fibrozes pasliktinasanas (fibroze tiek verteta pec
NASH CRN fibrozes skalas no 0 Iidz 4) un aknu fibrozes uzlaboSanas par vismaz vienu pakapi
(definéta ka NASH CRN fibrozes skalas vert€juma uzlabojums > 1 pakapi) bez steatohepatita
pasliktinasanas (defineta ka Siinu palielinasanas, ickaisuma vai steatozes NAS raditaja nepieaugSana,
salidzinot ar sakotngjo stavokli), nemot aknu biopsijas 72. ned€la p&c petijuma sakuma.

Starpposma analizeé 72. nedela tika ieklauti kopuma 800 pacienti, kas randomizeti semaglutida grupa
(534 pacienti) vai placebo grupa (266 pacienti) attieciba 2 pret 1. No tiem 31,3 % bija MASH un F2,
un 68,8 % bija MASH un F3, ka novertets sakotngja stavokli. Vidgjais vecums bija 56 gadi, un 25,3 %
bija virs 65 gadiem. 57,1 % bija sievietes. Vidgjais KMI bija 34,6 kg/m?, 6,6 % pacientu KMI

bija< 25, 72,8 % pacientu KMI > 30 un 55,9 % pacientu bija 2. tipa diabéts. Sakotngja stavokla vertiba
aknu elastibai, ko novért&ja ar TE (geom. vidgjais), bija 11,5 kPa, ELF raditajs (mediana) 9,9; FIB-4
(mediana) 1,6; ALAT (geom. vid&jais) 56,8 vienibas/l un ASAT (geom. vidgjais) 46,6 vienibas/l.

72. nedela semaglutids bija paraks par placebo, izraisot steatohepatita izzuSanu bez aknu fibrozes
pasliktinasanas, izraisot aknu fibrozes uzlabos$anos bez steatohepatita pasliktinasanas, ka ar1
steatohepatita izzuSanu ar aknu fibrozes uzlaboSanos (skatit 3. tabulu). ArstéSana ar semaglutidu

72. nedgla uzradija arT lielaku un ilgstoSu kermena masas zudumu un uzlabojumus neinvazivos aknu
testos, salidzinot ar placebo (skatit 3. tabulu).
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Efektivitate tika noverota neatkarigi no vecuma, dzimuma, rases un etniskas piederibas, ka ar1
sakotngja stavokla fibrozes stadijas, aknu funkcijas, KMI, 2. tipa cukura diab&ta esamibas un nieru
funkcijas [imena.

3. tabula. ESSENCE: rezultati 72. nedéla

semaglutids 2,4 mg | placebo
Pilna analiz&jama kopa (N) 534 266
Steatohepatita izzuSana un aknu fibrozes nepasliktina§anas®
Pacientu ar atbildes reakciju Ipatsvars (%) 62,9 34,3
At3kiriba (procentpunktos) no placebo® [TI 28,6 [21,1; 36,2]* -
95 %]
Aknu fibrozes uzlaboSanas un steatohepatita nepasliktinaganas*
Pacientu ar atbildes reakciju Ipatsvars (%)* 36,8 22,4
Atskiriba (procentpunktos) no placebo® [TI 14,4 [7,5; 21,3]* -
95 %]
Steatohepatita izzuSana un aknu fibrozes uzlabosanas®
Pacientu ar atbildes reakciju Ipatsvars (%)* 32,7 16,1
At3kiriba (procentpunktos) no placebo® [TI 16,5[10,2; 22,8]* -
95 %]
Kermena masa
Sakotngjais stavoklis (kg) 95,4 97,6
Izmainas (%) no sakotngja stavokla® -10,5 -2,0
Atskiriba (procentpunktos) no placebo® [TI -8,5[-9,5; -7,4]* -
95 %]
Aknu elastiba, ko novérteé ar TE
Pacientu skaits sakuma’ 417 216
Sakotnéjais stavoklis (kPa)® 11,5 11,6
Izmainas (%) no sakotngja stavokla® -31,1 -13,5
Relativa atSkiriba (%) no placebo® [TT 95 %] -20,4 [-25,9; -14,4] | -
ELF raditajs
Sakotngjais stavoklis 10,0 10,0
Izmainas no sakotngja stavokla® -0,57 0,01
AtSkiriba no placebo® [TI 95%] -0,57 [-0,68; -0,47] | -
ALAT
Sakotng&jais stavoklis (vienibas/l)® 57,1 56,4
Izmainas (%) no sakotngja stavokla® -52,1 -22.2
Relativa atskiriba (%) no placebo® [T 95 %] -38,5 [-43,4; -33,1] | -
ASAT
Sakotngjais stavoklis (vienibas/l)® 46,9 45,9
Izmainas (%) no sakotngja stavokla® -44,9 -17,1
Relativa atskiriba (%) no placebo® [T1 95 %] -33,5[-37,9; -28,9] | -

ALAT: alanina transaminaze, ASAT: aspartata aminotransferaze, ELF: pastiprinata aknu fibroze, TE: parejosa
elastografija

*p <0,0001 (nekorigéts divpusgjs) parakumam.

! Steatohepatita izzusana tiek definéta ka ne-alkohola taukainas aknu slimibas (NAFLD) aktivitates raditajs
(NAS) 0-1 iekaisumam, 0 palielinatam §tinam un jebkada steatozes vertiba (saskana ar ne-alkohola
steatohepatita klinisko pétijumu tiklu (non-alcoholic steatohepatitis Clinical Research Network — NASH
CRN)). Fibroze tiek klasificéta pec NASH CRN fibrozes skalas no 0 lidz 4.

2 Truksto$os novérojumus aprékingja, izmantojot vairakkartgjo aprékinu (multiple imputation — MI),
pamatojoties uz atsauces sadalfjumu bez nosacijumiem.

8 Apréekinats ar Cochran-Mantel-Haenszel testu, stratificéts péc sakotngja stavokla diab&ta statusa un sakotngja
stavokla fibrozes statusa.

4 Fibrozes uzlabojums ir definéts ka > 1 pakapes uzlabojums péc NASH CRN fibrozes skalas. Steatohepatita
nepasliktinaSanas tiek definéta ka Stnu palielinasanas, ickaisuma vai steatozes NAS raditaja nepieaugSana,
salidzinot ar sakotng&jo stavokli.
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3 Steatohepatita izzuSana tiek definéta ka NAS raditajs 0-1 ickaisumam, $tnu palielinaSanas raditajs 0 un
jebkada steatozes vertiba (saskana ar NASH CRN). Fibrozes uzlabosanas tiek definéta ka > 1 pakapes
uzlabosanas peéc NASH CRN fibrozes skalas.

¢ Aprékinats, izmantojot ANCOVA modeli, izmantojot vairakus aprékinus, pamatojoties uz atsauces sadalijumu
bez nosacijumiem.

7 Pacienti no centriem ar pieejamo aprikojumu.

8 Geometriskais vidgjais.

Kardiovaskularais droSums

Pamatojoties uz randomizeta, dubultmasketa, placebo kontrol&ta, notikumu virzita SELECT pétijuma,
kura piedalijas 17 604 pacienti ar diagnosticétu kardiovaskularu slimibu un KMI > 27 kg/m?,
rezultatiem, nav nekadu pazimju par kaitigam kardiovaskulara droSuma problémam ar riska attiecibu
(RA) 0,80, [0,72; 0,90] [TI 95 %]), biitisku nevelamu kardiovaskularu notikumu (major adverse
cardiovascular events — MACE) epizodém, kas defingtas ka salikts mérka kritérijs, ko veido
kardiovaskularu c€lonu izraisita nave (tai skaita nenoteikta c€lona izraisita nave), neletals miokarda
infarkts un neletals insults. Katrs komponents veicinaja MACE samazinasanos.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atlick pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus Kayshild viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas MASH arst€Sanai (informaciju par lietoSanu b&rniem skatit
4.2. apakspunkta).

Nosacijuma apstiprinajums

Sis zales ir registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozIimé, ka ir sagaidami papildu dati par $Tm zalém.
Eiropas Zalu agentiira vismaz reizi gada parbaudis jauniegiito informaciju par §im zalém un
nepiecieSamibas gadijuma atjauninas So zalu aprakstu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Salidzinot ar dabigo GLP-1, semaglutidam ir pagarinats eliminacijas pusperiods - apm&ram 1 ned¢la,
padarot to piem&rotu subkutanai ievadiSanai vienu reizi nedgla. llgstosas iedarbibas galvenais
mehanisms ir albumina saistiSana, kura izraisa samazinatu nieru klirensu un rada aizsardzibu pret
metabolisko sadaliSanos. Turklat semaglutids ir stabilizéts pret sadaliSanos, ko veic DPP-4 enzims.

UzsukS$anas

Semaglutida vidg&ja lidzsvara koncentracija péc semaglutida uzturo$as devas subkutanas ievadiSanas
bija aptuveni 80 nmol/l pacientiem ar MASH un F2 vai F3, pamatojoties uz datiem no 3.a fazes
petijumiem, kur 90 % pacientu vidgja koncentracija bija robezas no 52 nmol/l lidz 122 nmol/I.
Semaglutida iedarbiba lidzsvara koncentracijas stavokli palielinajas proporcionali devam no 0,25 mg
11dz 2,4 mg vienu reizi ned€la. L1dz 72. ned€lai noteikta iedarbiba Iidzsvara koncentracijas stavoklt
bija stabila. Lidziga iedarbiba tika sasniegta p&c semaglutida subkutanas ievadiSanas védera prieksgja
siend, augsstilba vai augS8delma. Subkutani ievadita semaglutida absoliita biologiska pieejamiba bija
89 %.

Izkliede

Semaglutida izkliedes vidgjais tilpums pec subkutanas ievadiSanas pacientiem ar MASH un F2 vai F3
bija apméram 13,7 1. Semaglutids plasi saistijas ar plazmas albuminu (> 99 %).

Biotransformacija

Pirms izdalisanas semaglutids tiek plasi metabolizets peptidu pamatvirknes proteolitiskaja SkelSanas
un seciga taukskabju sanu k&des béta oksidacijas procesa. Tika noteikts, ka enzims neitrala
endopeptidaze (NEP) ir viens no aktivajiem metaboliskajiem enzimiem.
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Eliminacija

Ar semaglutidu saistita materiala galvenie izdaliSanas celi ir ar urinu un féceém. Aptuveni 3 % no
uzstktas devas izdalijas ar urinu neizmainita semaglutida veida.

Pacientiem ar MASH un F2 vai F3 semaglutida klirenss bija apméram 0,05 I/h. Semaglutids, kura
eliminacijas pusperiods ir apmeram 1 nedgla, biis konstatgjams asinsrite apmeram 7 ned€las pec
pedgjas 2,4 mg devas ievadiSanas.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecdki pacienti
Saskana ar 2. un 3. fazes petijumu datiem, kuros ietverti 18—-80 gadus veci pacienti, vecums
neietekméja semaglutida farmakokingtiskas 1pasibas.

Dzimums, rase un etniska piederiba

Dzimums (494 sievietes, 326 viriesi), rase (balta un cita (641 pacients), aziatu (179 pacienti)) un
etniska piederiba (spanu vai latinamerikanu (137 pacienti), ne-spanu vai ne-latinamerikanu

(683 pacienti)) neietekmgja semaglutida farmakokinétiskas 1pasibas, pamatojoties uz 2. un 3. fazes
petijumu datiem.

Kermena masa

Kermena masa ietekméja semaglutida iedarbibu. Lielaka kermena masa bija saistita ar mazaku
iedarbibu; 20 % kermena masas atskiribas starp individiem rada apmeram 19 % iedarbibas atskiribas.
2,4 mg semaglutida ned€las deva nodrosinaja adekvatu sistémisku iedarbibu kermena masas diapazona
42,7-206 kg.

Nieru darbibas traucéjumi

Nieru darbibas traucgjumi neietekméja semaglutida farmakoking&tiskas Tpasibas kliniski nozimiga
veida. Par to liecindja viena 0,5 mg semaglutida devas ievadiSana pacientiem ar dazadu [imenu nieru
darbibas traucgjumiem (viegliem, vidgji smagiem, smagiem vai pacientiem, kuriem tiek veikta
dialize), salidzinot ar pacientiem ar normalu nieru funkciju. Tas tika paradits arT pacientiem ar MASH
un viegliem vai vid€ji smagiem nieru darbibas traucg€jumiem, pamatojoties uz 2. un 3. fazes p&tijumu
datiem.

Aknu darbibas traucejumi

Aknu darbibas trauc€jumi nekada veida neietekmé&ja semaglutida iedarbibu. Semaglutida
farmakokingtiskas Tpasibas tika novertétas pacientiem ar dazadu limenu aknu darbibas traucg€jumiem
(viegliem (A pakape p&c Child-Pugh klasifikacijas), vidéji smagiem (B pakape péc Child-Pugh
klasifikacijas), smagiem (C pakape p&c Child-Pugh klasifikacijas)), salidzinot ar pacientiem ar
normalu aknu funkciju pétijuma ar vienu 0,5 mg semaglutida devas ievadiSanu.

Aknu fibroze
Pamatojoties uz 2. un 3. fazes pétijumu datiem, aknu fibrozes stadija (no F1 lidz F4c) neietekméja
semaglutida iedarbibu.

Diabéta statuss
Pamatojoties uz 2. un 3. fazes pétijumu datiem, 2. tipa cukura diabéts neietekméja semaglutida
iedarbibu.

Imiingenitate
Veicot arstesanu ar semaglutidu, antivielas pret semaglutidu izveidojas reti (skatit 4.8. apakSpunktu),
un atbildes reakcija neietekmgja semaglutida farmakoking&tiku.

Pediatriskd populdcija
Semaglutida droSums un efektivitate, lietojot be&rniem un pusaudziem ar MASH vecuma lidz

18 gadiem, nav pétiti.
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Semaglutida farmakokingtiskas 1pasibas tika novértétas kliniska petijuma, kura piedalijas pusaudzi 12
lidz < 18 gadu vecuma ar aptaukosanos vai licko kermena masu un vismaz vienu ar kermena masu
saistttu blakusslimibu (124 pacienti, kermena masa 61,6-211,9 kg). Semaglutida iedarbibas Iimenis
pusaudziem bija Iidzigs iedarbibas [imenim pieaugusajiem ar aptaukoSanos vai lieko kermena masu.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Prekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati
vai genotoksicitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Grauzgjiem konstatetie neletalu vairogdziedzera C $tinu audzgji ir saistiti ar GLP-1 receptoru agonistu
grupas ietekmi. Kancerogenitates petijjumos, kuri ilga 2 gadus, Zurkam un pelém, lietojot kliniski
nozimigas devas, semaglutids izraisija vairogdziedzera C $tinu audzgju attistibu. Citi ar arst€Sanu
saistiti audzgji netika noveroti. C §tinu audzgjus grauzgjiem izraisa negenotoksisks, specifisks GLP-1
receptoru pastarpinats mehanisms, pret kuru grauzgji ir Ipasi jutigi. So atradnu nozimigums cilvékiem
ir uzskatams ka zems, bet to nevar izslégt pavisam.

Auglibas petijumos ar zurkam semaglutids neietekmeja parosanas efektivitati vai auglibu zurku
teviniem. Zurku matitém, lietojot devas, kuras tika saistitas ar matisu kermena masas samazina$anos,
tika nov@rota parosanas cikla garuma palielinaSanas un neliela corpora lutea (ovulaciju) skaita
samazinasanas.

Embrija-augla attistibas petijumos ar zurkam, lietojot zemakas neka kliniski nozimigas devas,
semaglutids izraisija embriotoksicitati. Semaglutids izraisija biitisku matites kermena masas
samazinasanos un embriju dzivildzes un attistibas samazinasanos. Tika noverotas butiskas embrija
muskulu un skeleta sistemas un visceralas malformacijas, taja skaita ietekme uz garo kaulu, ribu,
skriemelu, astes, asinsvadu un smadzenu ventrikulu attistibu. Mehanismu novertgjumi liecinaja, ka
embriotoksicitate ietver no GLP-1 receptora atkarigus uzturvielu plismas embrijam bojajumus zurkas
dzeltenummaisa. Ipao dzeltenummaisa anatomijas un funkciju atSkiribu dél, un, ta ka primatiem, kas
nav cilvekveidigie primati, trukst GLP-1 receptora ekspresija dzeltenummaisa, tiek uzskatits, ka Sis
mehanisms nav attiecinams uz cilvékiem. Lai gan tieSu semaglutida iedarbibu uz augli nevar izslégt.

P&ttjumos ar trusiem un Cynomolgus sugas pértikiem par augla attistibas toksicitati, lietojot kliniski
nozimigas devas, tika novérota griitniecibas partrauk$anas un neliela augla patologijas gadijumu skaita
paaugstinasanas. Atradnes atbilda buitiskajam matites kermena masas zudumam lidz 16 %. Nav
zinams, vai §1s reakcijas ir saistitas ar tieSas GLP-1 iedarbibas izraisito matites uznemtas partikas
samazinasanos.

Cynomolgus sugas pertikiem pécdzemdibu perioda tika novertéta augsana un attistiba. Zidaini pec
piedzimSanas bija nedaudz mazaki, bet zidiSanas perioda tie pieauga.

Juvenilam zurkam semaglutids izraisija dzimumnobrieSanas aizkaveé$anos gan t€viniem, gan matiteém.
S1 aizkavesanas neietekméja neviena dzimuma auglibu un reproduktivitati vai matisu sp&ju saglabat
griitniecibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hidrogénfosfata dihidrats
Propiléenglikols

Fenols

Salsskabe (pH korekcijai)

Natrija hidroksids (pH korekcijai)
Udens injekcijam
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6.2. Nesaderiba
Saderibas pétijumu trikuma dél §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
6.3. Uzglabasanas laiks

Pirms lieto$anas: 3 gadi.
P&c pirmas lietoSanas: 6 nedélas. Uzglabat temperattra Iidz 30°C vai ledusskapt (2°C — 8°C).

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nenovietot dzes€Sanas elementu tuvuma.
Nesasaldet.

Ja pildspalvveida §lirce netiek lietota, uzglabajiet to ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabasanas nosactjumus pec zalu pirmas atverSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

1,5 ml vai 3 ml stikla (I klases) kartridzs, kas viena gala ir noslégts ar gumijas virzuli (hlorbutils) un
otra gala ar aluminija vacinu, kura ievietota lamingéta gumijas loksne (brombutils/poliizopréns).
Kartridzs ir ievietots vienreiz lietojama no polipropiléna, polioksimetiléna, polikarbonata un
akrilnitrila- butadi€na-stirola polimeéra izgatavota pildspalvveida pilnslirce.

Iepakojuma lielums 1 pildspalvveida pilnslirce un 4 vienreizgjas lietoSanas NovoFine Plus adatas.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Kayshild nedrikst lietot, ja tas nav dzidrs un bezkrasains.
Pildspalvveida §lirci nedrikst lietot, ja ta ir bijusi sasaldéta.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

Pildspalvveida §lirce ir paredzeta vairakam lietoSanas reizém. Ta satur Cetras (4) devas. Péc 4 devu
injicéSanas pildspalvveida Slirc€ joprojam var biit $kidums, neskatoties uz pareizu ievadiSanu.
Atlikusais skidums devai nav pietickams, un pildspalvveida Slirce ir jaiznicina.

Pacientiem jaiesaka péc katras injekcijas izmest injekcijas adatu saskana ar viet€jam prasibam un
uzglabat Kayshild pildspalvveida §lirci bez pievienotas injekcijas adatas. Tas var noverst aizsprostotas
adatas, piesarnojumu, infekciju, $kiduma noplidi un neprecizas devas.

Pildspalvveida §lirce ir paredzeta tikai individualai lietoSanai.

Kayshild var ievadit ar 30G, 31G un 32G vienreizgjas lietoSanas adatam, kuru garums neparsniedz
8 mm.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd
Danija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/26/2019/001

EU/1/26/2019/002

EU/1/26/2019/003

EU/1/26/2019/004

EU/1/26/2019/005

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.cu.
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11 PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN
RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

IPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS

PASAKUMUS ZALEM, KAS REGISTRETAS AR
NOSACIJUMIEM
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

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

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums

un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojumi (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg3anas prasibas ir noraditas Regulas (EK) Nr.
507/2006 9. panta, un attiecigi registracijas apliecibas ipasnickam jaiesniedz periodiski atjaunojamais
droSuma zinojums reizi 6 ménesos.

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegianas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas Tpasnickam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais dro§uma

zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,

kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. modult ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.
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Atjauninats RPP jaiesniedz:

J péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozZimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

E. IPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS PASAKUMUS ZALEM,
KAS REGISTRETAS AR NOSACIJUMIEM

Ta ka $1 ir registracija ar nosacljumiem un saskana ar EK Regulas Nr. 726/2004 14a. pantu, RAI
noteiktaja laika posma japabeidz $adi pasakumi:

Apraksts Izpildes
termin$

P&cregistracijas efektivitates petijums (PAES): NN9931-4553 (ESSENCE) 2029. gada

Lai apstiprinatu semaglutida efektivitati un droSumu pieaugusajiem ar 31. decembris

vielmainas disfunkciju saistitu steatohepatitu (metabolic dysfunction-associated
steatohepatitis, MASH) bez cirozes ar vid&ji smagu lidz progresgjosu aknu
fibrozi (fibrozes stadijas no F2 lidz F3), RAI jaiesniedz NN9931-4553
(ESSENCE), 3. fazes, dubultmask&ta, randomizgta, placebo kontrol&ta p&tijuma
gala rezultati.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Kayshild 0,25 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
semaglutidum

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 1 mg semaglutida 1,5 ml skiduma (0,68 mg/ml)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata dihidrats, propilénglikols, fenols, salsskabe/natrija hidroksids (pH
korekcijai), tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

skidums injekcijam
FlexTouch
1 pildspalvveida §lirce un 4 vienreiz liectojamas adatas (1 pildspalvveida §lirce nodroSina 4 devas)

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedela

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Lietot Kayshild vienu reizi nedela

Atzimgjiet ned€las dienu, kad veicat injekciju

Es injicgju iknedglas devu $ados datumos:

Atvert Seit

Pacelt Seit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Neuzglabat pildspalvveida §lirci ar pievienotu adatu.
Tikai individualai lietoSanai.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

P&c pirmas lietosanas pildspalvveida slirci uzglabat temperatiira lidz 30°C vai ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pildspalvveida slirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

Pildspalvveida §lircg jaiznicina 6 ned€las pec pirmas lietoSanas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/26/2019/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kayshild 0,25 mg

26



‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES MARKEJUMS

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Kayshild 0,25 mg injekcija
FlexTouch

semaglutidum

s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedela

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,5 ml
(4 devas)

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Kayshild 0,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
semaglutidum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 2 mg semaglutida 3 ml skiduma (0,68 mg/ml)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata dihidrats, propilénglikols, fenols, salsskabe/natrija hidroksids (pH
korekcijai), tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

skidums injekcijam
FlexTouch
1 pildspalvveida §lirce un 4 vienreiz liectojamas adatas (1 pildspalvveida §lirce nodrosina 4 devas)

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedela

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Lietot Kayshild vienu reizi nedela

Atzimgjiet ned€las dienu, kad veicat injekciju

Es injicgju ikned€las devu $ados datumos:

Atvert Seit

Pacelt Seit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Neuzglabat pildspalvveida §lirci ar pievienotu adatu.
Tikai individualai lietoSanai.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldgt.

P&c pirmas lietoSanas pildspalvveida slirci uzglabat temperatiira lidz 30°C vai ledusskapi. Nesasaldet.
Uzglabat pildspalvveida §lirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

Pildspalvveida §lirce jaiznicina 6 ned€las pec pirmas lietoSanas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNTQINOT NEIZLIETpTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/26/2019/002

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kayshild 0,5 mg
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‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES MARKEJUMS

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Kayshild 0,5 mg injekcija
FlexTouch

semaglutidum

s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedela

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml
(4 devas)

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Kayshild 1 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
semaglutidum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 4 mg semaglutida 3 ml skiduma (1,34 mg/ml)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata dihidrats, propilénglikols, fenols, salsskabe/natrija hidroksids (pH
korekcijai), tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

skidums injekcijam
FlexTouch
1 pildspalvveida §lirce un 4 vienreiz liectojamas adatas (1 pildspalvveida §lirce nodrosina 4 devas)

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedela

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Lietot Kayshild vienu reizi nedela

Atzimgjiet ned€las dienu, kad veicat injekciju

Es injicgju ikned€las devu $ados datumos:

Atvert Seit

Pacelt Seit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

33




7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Neuzglabat pildspalvveida §lirci ar pievienotu adatu.
Tikai individualai lietoSanai.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldgt.

P&c pirmas lietoSanas pildspalvveida slirci uzglabat temperatiira lidz 30°C vai ledusskapi. Nesasaldet.
Uzglabat pildspalvveida §lirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

Pildspalvveida §lirce jaiznicina 6 ned€las pec pirmas lietoSanas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNTQINOT NEIZLIETpTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/26/2019/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kayshild 1 mg
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‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES MARKEJUMS

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Kayshild 1 mg injekcija
FlexTouch
semaglutidum

s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedela

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml
(4 devas)

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Kayshild 1,7 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
semaglutidum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 6,8 mg semaglutida 3 ml skiduma (2,27 mg/ml)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata dihidrats, propilénglikols, fenols, salsskabe/natrija hidroksids (pH
korekcijai), tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

skidums injekcijam
FlexTouch
1 pildspalvveida §lirce un 4 vienreiz lietojamas adatas (1 pildspalvveida §lirce nodrosina 4 devas).

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedela

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Lietot Kayshild vienu reizi nedela

Atzimgjiet ned€las dienu, kad veicat injekciju

Es injicgju ikned€las devu $ados datumos:

Atvert Seit

Pacelt Seit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Neuzglabat pildspalvveida §lirci ar pievienotu adatu.
Tikai individualai lietoSanai.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldgt.

P&c pirmas lietoSanas pildspalvveida slirci uzglabat temperatiira lidz 30°C vai ledusskapi. Nesasaldet.
Uzglabat pildspalvveida §lirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

Pildspalvveida §lirce jaiznicina 6 ned€las pec pirmas lietoSanas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNTQINOT NEIZLIETpTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/26/2019/004

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kayshild 1,7 mg
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‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES MARKEJUMS

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Kayshild 1,7 mg injekcija
FlexTouch

semaglutidum

s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedela

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml
(4 devas)

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Kayshild 2,4 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
semaglutidum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 9,6 mg semaglutida 3 ml skiduma (3,2 mg/ml)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata dihidrats, propilénglikols, fenols, salsskabe/natrija hidroksids (pH
korekcijai), tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

skidums injekcijam
FlexTouch
1 pildspalvveida §lirce un 4 vienreiz liectojamas adatas (1 pildspalvveida §lirce nodrosina 4 devas)

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedela

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Lietot Kayshild vienu reizi nedela

Atzimgjiet ned€las dienu, kad veicat injekciju

Es injicgju ikned€las devu $ados datumos:

Atvert Seit

Pacelt Seit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Neuzglabat pildspalvveida §lirci ar pievienotu adatu.
Tikai individualai lietoSanai.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldgt.

P&c pirmas lietoSanas pildspalvveida slirci uzglabat temperatiira lidz 30°C vai ledusskapi. Nesasaldet.
Uzglabat pildspalvveida §lirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

Pildspalvveida §lirce jaiznicina 6 ned€las pec pirmas lietoSanas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/26/2019/005

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kayshild 2,4 mg
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‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES MARKEJUMS

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Kayshild 2,4 mg injekcija
FlexTouch

semaglutidum

s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedela

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml
(4 devas)

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Kayshild 0,25 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
Kayshild 0,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirce
Kayshild 1 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Kayshild 1,7 mg §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Kayshild 2,4 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
semaglutidum

vﬁim zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identifict jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noveérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Kayshild un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Kayshild lietoSanas

3. Ka lietot Kayshild

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Kayshild

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Kayshild un kadam noliikam to lieto

Kayshild ir zales, kas satur aktivo vielu semaglutidu. To lieto pieaugusSajiem ar vielmainas disfunkciju
saistita steatohepatita (metabolic dysfunction-associated steatohepatitis, MASH) arsteésanai
kombinacija ar digtu un fiziskajam aktivitateém.To lieto picaugusajiem ar vidgji smagu vai
progresgjosu aknu fibrozi (r€tosanos) bez cirozes (smaga, neatgriezeniska rétosanas). MASH ir
slimiba, kad aknas uzkrajas tauki, ka rezultata var veidoties iekaisums, aknu bojajumi un rétaudi.

Kayshild aktiva viela, semaglutids, ir [1dzigs dabiskam hormonam, ko sauc par glikagonam Iidzigo
peptidu-1 (glucagon-like peptide-1, GLP-1). Aknas tas mazina aknu bojajumus, visticamak,
pateicoties vielmainas faktoru uzlabojumiem, pieméram, kermena masas zudums, uzlabots cukura un
lipidu Iimenis asinis un iekaisuma mazina$anai.

2. Kas Jums jazina pirms Kayshild lietoSanas

Nelietojiet Kayshild $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret semaglutidu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Kayshild lietoSanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Kayshild nav ieteicams lietot, ja:

. Jums ir 1. tipa cukura diabéts;
. Jums ir stipri pavajinata nieru darbiba;
. Jums ir vid@&ji stipri vai stipri pavajinata aknu darbiba un MASH;
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Jums ir smaga sirds mazspgja;
Jums ir diabétiska acu slimiba (retinopatija).

Ir maz pieredzes par Kayshild lietoSanu pacientiem:

kuriem ir 75 vai vairak gadu;

ar vidgji stipri vai stipri pavajinatu aknu darbibu;

ar iekaisigu zarnu slimibu;

ar MASH un kermena masas indeksu (KMI), kas ir mazaks par 25 kg/m? (vai KMI mazaku par
23 kg/m? aziatiem).

Ludzu, konsultgjieties ar arstu, ja kaut kas no iepriek$ mingta attiecas uz Jums.

Ja Jums ir zinams, ka Jums tiks veikta kirurgiska operacija, kura Jums lietos anestéziju (Jas
iemidzinas), ludzu, pastastiet arstam, ka Jus lietojat Kayshild.

Dehidratacija

ArstéSanas ar Kayshild laika Jiis varat just sliktu dii$u (nelabumu), vai Jums var biit vem3ana
vai caureja. STs blakusparadibas var izraisit dehidrataciju (Skidruma zudumu). Ir svarigi dzert
pietickami daudz Skidruma, lai noverstu dehidrataciju. Tas it Tpasi ir svarigi, ja Jums ir nieru
darbibas traucgjumi. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi vai Saubas, parrunajiet to ar arstu.

Aizkunga dziedzera iekaisums
Ja Jums rodas smagas un ilgstoSas sapes védera apvidu (skatit 4. punktu), nekavgjoties dodieties
pie arsta, jo tas var bt aizkunga dziedzera iekaisuma (akiita pankreatita) pazimes.

Pacienti ar 2. tipa cukura diabé&tu

Nelietojiet Kayshild ka insulina aizstaj&ju. Nelietojiet Kayshild kombinacija ar citam zalém, kas
satur GLP-1 receptoru agonistus (pieméram, liraglutidu, dulaglutidu, eksenatidu vai
liksizenatidu).

Zems cukura Iimenis asinis (hipoglikémija)

Kayshild vienlaiciga lietoSana ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem vai insultnu var radit cukura
limena asinis pazeminasanas (hipoglik€mijas) risku. Lai iegiitu informaciju par zema glikozes
Iimena asinis pazimém, lidzu, skatiet 4. punktu. Arsts var liigt Jums parbaudit glikozes Iimeni
asints. Tas palidzes arstam izlemt, vai ir jamaina sulfonilurinvielas atvasinajuma vai insulina
deva, lai mazinatu zema glikozes Itmena asinis risku.

Diabétiski acu bojajumi (retinopatija)

Ja Jums ir diabgtiski acu bojajumi un Jis lietojat insultnu, §1s zales var radit redzes
pasliktinasanos un tai var bt nepiecieSama arstésana. Ja cukura limenis asinis Jums loti atri
uzlabojas, var rasties parejoss, ar diab&tu saistita acu bojajuma saasinajums. Ja Jums ir
diabégtiska acu slimiba un So zalu lieto$anas laika Jums ir acu problémas, konsultgjieties ar arstu.

Peksnas redzes izmainas

Ja arst€Sanas ar $STm zalem laika Jums rodas peksns redzes zudums vai strauja redzes
pasliktinaganas, nekav&joties konsultgjieties ar arstu. Sos simptomus var izraisit loti reti
sastopama blakusparadiba, ko sauc par nearteritisku priek$gjo i§€misko redzes nerva neiropatiju
(NAION) (skatit 4. punkta “Biitiskas blakusparadibas™). Arsts Jums var nozimét acu parbaudi,
un Jums, iesp&jams, arst€Sana ar §STm zalém bis japartrauc.

Pacienti, kuriem ir aizkaveta kunga iztukSoSanas (gastroparéze)

Ja Jums ir [€na (aizkavéta) kunga iztukSoSanas (saukta par gastroparézi), Kayshild lietosana var radit
nopietnas vai smagas kunga un zarnu trakta blakusparadibas. Pirms Kayshild lietoSanas konsultgjieties
ar arstu.
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Bérni un pusaudzi
Kayshild droSums un efektivitate, lictojot bérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam, nav pétita,
un Kayshild lietoSana $aja populacija nav ieteicama.

Citas zales un Kayshild
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lictojat, ped&ja laika esat lietojis
vai varétu lietot.

Jo 1pasi pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja lietojat zales, kas satur:

. varfarinu vai citas lidzigas zales, ko lieto iek$kigi, lai samazinatu asins rec€Sanu (peroralie
antikoagulanti). Kad Jums uzsakta arst€Sana ar varfarinu vai Iidzigam zalém, var bt
nepiecieSamas biezas asins analizes, lai noteiktu asins rec€Sanas sp&ju.

Griitnieciba un barosSana ar krati

Sis zales nedrikst lietot griitniecibas laika, jo nav zindms vai tas var ietekmét Jasu vél nedzimuso
bernu. Tapéc $o zalu lietosanas laika ieteicams izmantot kontracepcijas metodes. Ja planojat
gritniecibu, Jums japartrauc lietot §1s zales vismaz divus menesus ieprieks. Ja Jums iestajas
griitnieciba vai esat griitniece, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat griitniecibu $o
zalu lietosanas laika, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu, jo arstéSana biis japartrauc.

Ta ka nav zinams, vai $Ts zales izdalas mates piena, tas nedrikst lietot, ja Jiis barojat b&rnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Maz ticams, ka Kayshild ietekmes Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Daziem pacientiem, parsvara pirmo 4 arsté$anas ménesu laika lietojot Kayshild, var rasties reibonis
(skatit 4. punktu). Ja Jums rodas reibonis, esiet Tpasi piesardzigs, vadot transportlidzekli vai apkalpojot
mehanismus. Ja Jums nepiecieSama papildu informacija, konsult€jieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu.

Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu

Ja §1s zales lietojat kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem vai insulinu, var rasties zems
cukura Itmenis asints (hipoglikémija), kas var ierobezot Jusu koncentréSanas spgjas. Jaizvairas vadit
transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, ja Jums rodas zema glikozes limena asinis pazimes. Lai
iegiitu informaciju par paaugstinatu zema cukura [imena asinis risku, skatiet 2. punktu “Bridinajumi
un piesardziba lietoSana” un 4. punktu, lai uzzinatu zema cukura Itmena asinis bridinajuma pazimes.
Lai iegtitu sikaku informaciju, konsultgjieties ar arstu.

Kayshild satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba tas ir

(14

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Kayshild

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Cik daudz jalieto
Ieteicama deva ir 2,4 mg vienu reizi nedgla.
Jusu arstesanu saks ar mazu devu, kas tiks pakapeniski palielinata 16 ned&lu arsteésanas laika.

. Sakot lietot Kayshild, sakuma deva ir 0,25 mg vienu reizi nedéla.

. Arsts Jums noradis pakapeniski palielinat devu ik péc 4 nedelam, 1idz sasniedzat ieteicamo
2,4 mg devu vienu reizi nedéla.

. Kad ir sasniegta ieteicama 2,4 mg deva, nepalieliniet So devu vel vairak.

. Gadijuma, ja Jums ir Joti izteikti slikta disa (nelabums) vai vemsana, konsultgjieties ar arstu par
devas palielinasanas atlikSanu vai samazinasanu Iidz ieprieksgjai devai, Iidz simptomi ir
mazinajusies.
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Parasti Jums tiks ieteikts ievérot talak redzamo tabulu.

Devas palielinaSana | Iknedglas deva
1.—4. nedela 0,25 mg

5.-8. nedela 0,5 mg

9.-12. nedéla 1 mg

13.-16. ned¢la 1,7 mg

No 17. nedg€las 2,4 mg

Arsts regulari novertés Jiisu arsteSanu.

Ka tiek ievadits Kayshild

Kayshild ievada injekcijas veida zem adas (subkutana injekcija). Sis zales nedrikst injicét véna vai

muskulf.

. Piemerotakas injekcijas vietas ir augSdelma, augsstilba vai védera prieksgja dala.

. Pirms pildspalvveida §lirces lietoSanas pirmo reizi, arsts, farmaceits vai medmasa paradis Jums,
ka to lietot.

Sikaki noradijumi par pildspalvveida §lirces lietoSanu ir sniegti §Ts lietoSanas instrukcijas otra puse.
Pacienti ar 2. tipa cukura diabé&tu

Pastastiet arstam, ja Jums ir 2. tipa cukura diab&ts. Arsts var pielagot Jasu cukura diabéta zalu devu,
lai nelautu pazeminaties cukura limenim Jusu asinis.

Kad lietot Kayshild
. Jums jalieto §is zales vienu reizi ned€la un, ja iesp&jams, katru nedélu viena un taja pasa diena.
. Jus varat veikt injekciju jebkura dienas laika neatkarigi no edienreizém.

Ja nepiecieSams, $o zalu injicéSanas dienu ned€la var mainit, ja vien tiek ieverots vismaz 3 dienu
intervals kops to pedgjas injekcijas. Kad ir izvEleta jauna devas ievadiSanas diena, turpiniet ievadit
devu vienu reizi nedgla.

Ja esat lietojis Kayshild vairak neka noteikts
Nekavejoties konsultgjieties ar arstu. Jums var rasties blakusparadibas, pieméram, slikta dtisa
(nelabums), vemsana vai caureja, kas var izraisit dehidrataciju (Skidruma zudumu).

Ja esat aizmirsis lietot Kayshild
Ja esat aizmirsis injic€t devu un:

. ir pagajusas 5 vai mazak dienas kop§ Kayshild lietoSanas, ievadiet to, tiklidz atceraties. P&c tam
injicgjiet nakamo devu ka parasti ieplanotaja diena;
. ir pagajusas vairak neka 5 dienas kops Jums vajadzgja ievadit Kayshild, nelietojiet izlaisto devu.

P&c tam injicgjiet nakamo devu ka parasti nakamaja ieplanotaja diena.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Kayshild
Nepartrauciet So zalu lietoSanu, ja neesat konsultgjies ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par o zalu lietoSanu, jautdjiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
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4, Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Bitiskas blakusparadibas

Biezi (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvékiem)

. Diabétiskas acu slimibas (diab&tiskas retinopatijas) komplikacijas. Ja Jums ir cukura diabgts,
Jums jainforme arsts, ja arst€Sanas laika ar STm zalém Jums rodas acu problémas, piemé&ram,
redzes izmainas.

Retak (var ietekmét [idz 1 no 100 cilvekiem)

. Aizkunga dziedzera iekaisums (akiits pankreatits). Aizkunga dziedzera ickaisuma pazimes var
ietvert smagas un ilgstoSas sapes védera, sapes var parvietoties uz muguru. Ja rodas sadi
simptomi, nekavgjoties sazinieties ar arstu.

Reti (var ietekmét 11dz 1 no 1 000 cilvekiem)

. Smagas alergiskas reakcijas (anafilaktiskas reakcijas, angioedéma). Nekavgjoties meklgjiet
medicinisku palidzibu un informgjiet arstu, ja Jums rodas $adi simptomi: apgritinata elpoSana,
pietiikums, reibonis, paatrinata sirdsdarbiba, sviSana un samanas zudums vai strauja zemadas
tiiska uz sejas, kakla, rokam un kajam, kas var biit dzivibai bistami, ja rikles pietikums blok&
elpcelus.

Loti reti (var ietekmét Iidz 1 no 10 000 cilvekiem)

. Acu bojajums, ko sauc par nearteritisku prieks€jo iSeémisko redzes nerva neiropatiju (NAION),
kas var radit pek$nu redzes zudumu viena no acim bez jebkadam sapem. Nekavgjoties
sazinieties ar arstu, ja pamanat peksnu vai pakapenisku redzes pasliktinaSanos (skatit 2. punktu
“Peksnas redzes izmainas”).

Nav zinams (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)
. Zarnu aizsprostojums. Smags aizciet€juma veids ar papildu simptomiem, pieméram, védera
sapém, védera uzpiiSanos, vemsanu u. c.

Citas blakusparadibas

Loti bieZi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

. galvassapes;

. slikta dusa;

J vemsSana;

J caureja;

. aizciet€jumi;

. sapes védera;

. vajuma vai noguruma sajuta.

Tas galvenokart novero devas palielinasanas laika, un parasti tas izzid laika gaita.

Biezi (var ietekmét [idz 1 no 10 cilvékiem):

. reibonis;

. kunga darbibas traucgjumi vai gremosanas traucgjumi

. atraugas;

. gazu uzkrasanas (meteorisms);

. vedera uzpiiSanas;

. kunga iekaisums (gastrits) — ta pazimes var bt sapes vedera, slikta disa (nelabums) vai
vemsana;

. atvilnis vai dedzinaSana — to sauc ar par gastroezofageala atvilna slimibu;

. zultsakmeni;

. matu izkriSana;

. reakcijas injekcijas vieta;

. sajutu izmainas ada;
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. aizkavéta kunga iztukSoSanas;

. aizkunga dziedzera enzimu (pieméram, lipazes) limena paaugstinasanas, kas paradas asins
analizgs;

. kunga un zarnu ickaisums (gastroenterits);

. zems asinsspiediens;

. lietota uztura vai dzerienu garSas izmainas;

. zems glikozes ltmenis asinis (hipoglikémija) pacientiem ar 2. tipa cukura diabgtu.

Zema cukura Itmena asinis bridinajuma pazimes var rasties peksni. Tas var bt §adas: auksti sviedri;
vesa, bala ada; galvassapes; atra sirdsdarbiba; slikta diiSa (nelabums) vai spéciga izsalkuma sajiita;
redzes traucgumi; miegainiba vai nespeks; nervozitates sajiita; trauksme vai apjukums; griitibas
koncentréties vai trice.

Arsts Jums pastastTs, ka arstet zemu glikozes Iimeni asinis un ko darit, ja Jis pamanat §Ts bridinajuma
pazimes.

Zema glikozes limena asins iesp&jamiba ir lielaka tad, ja Jus lietojat arT sulfonilurinvielas
atvasinajumu vai insultnu. Arsts var samazinat zalu devu pirms Jis uzsakat $o0 zalu lietoSanu.

Retak (var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem)

. paatrinata sirdsdarbiba;

. aizkunga dziedzera enzimu (pieméram, amilazes) limena paaugstinasanas, kas paradas asins
analizes;

. reibona sajiita, pieceloties vai apséZoties, asinsspiediena pazeminasanas de].

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ari uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Kayshild

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigadm, kas noradits uz pildspalvveida §lirces mark&juma un
kastites pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p€dgjo dienu.

Pirms atvérSanas
Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét. Nenovietot dzes€Sanas elementu tuvuma.

LietoSanas laika

. Pildspalvveida §lirci var uzglabat 6 ned€las temperatiira lidz 30°C vai ledusskapi (2°C — 8°C),
nenovietojot dzes€Sanas elementu tuvuma. Kayshild nedrikst sasaldet, un, ja tas ir bijis
sasaldéts, to nedrikst lietot.

. Ja pildspalvveida slirce netiek lietota, uzglabajiet to ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

Nelietojiet §ts zales, ja pamanat, ka $kidums nav dzidrs un bezkrasains.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Kayshild satur
- Aktiva viela ir semaglutids.

Kayshild 0,25 mg skidums injekcijam
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 1 mg semaglutida 1,5 ml skiduma (0,68 mg/ml).

Kayshild 0,5 mg Skidums injekcijam
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 2 mg semaglutida 3 ml $kiduma (0,68 mg/ml).

Kayshild 1 mg skidums injekcijam
Katra pildspalvveida pilnSlirce satur 4 mg semaglutida 3 ml $kiduma (1,34 mg/ml).

Kayshild 1,7 mg Skidums injekcijam
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 6,8 mg semaglutida 3 ml skiduma (2,27 mg/ml).

Kayshild 2,4 mg Skidums injekcijam
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 9,6 mg semaglutida 3 ml skiduma (3,2 mg/ml).

- Citas sastavdalas ir natrija hidrogénfosfata dihidrats, propilénglikols, fenols, natrija
hidroksids/salsskabe (pH korekcijai), tidens injekcijam. Informaciju par natriju skatit art

2. punkta “Kayshild satur natriju”.

Kayshild aréjais izskats un iepakojums
Kayshild ir dzidrs un bezkrasains $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce.

Katra pildspalvveida pilnslirce satur Cetras (4) devas. P&c 4 devu injiceSanas pildspalvveida §lircé
joprojam var bt Skidums, neskatoties uz pareizu ievadisanu. Atlikusais Skidums devai nav pietiekams,

un pildspalvveida §lirce ir jaiznicina.

lepakojuma lielums: 1 pildspalvveida §lirce un 4 vienreizgjas lietoSanas NovoFine Plus adatas.
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Registracijas apliecibas ipas$nieks
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

Razotajs

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francija

S1 lietosanas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Sis zales ir registrétas ,,ar nosacijumiem”. Tas nozZimg, ka ir sagaidami papildu dati par §im zalém.
Eiropas Zalu agentlira vismaz reizi gada parbaudis visu jauniegiito informaciju par $im zalém un
vajadzibas gadijuma atjauninas $o lietoSanas instrukciju.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.cu.
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Noradijumi par Kayshild lietoSanu

Pirms vienu reizi nedéla sakat lietot Kayshildpildspalvveida §lirci, vienmér riipigi izlasiet Sos
noradijumus un konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu par to, ka pareizi injicét Kayshild.

Kayshild pildspalvveida §lirce ir vienkarsi doz&jama pildspalvveida §lirce, kas satur ¢etras no Jums
izrakstitajam Kayshild devam, kas atbilst ¢etram vienu reizi nedg€la lietosanas reizém.

Ludzu, izmantojiet tabulu kastites vaka iekSpusg, lai sekotu 11dzi, cik injekciju esat veicis un cik devu ir
palicis pildspalvveida §lirce.

Kayshild ir pieejams piecos dazados pildspalvveida slirces variantos, katram no tiem saturot vienu no $Stm
izrakstitajam semaglutida devam:

Vienmer saciet, parbaudot savas pildspalvveida §lirces markéjumu, lai parliecinatos, vai ta satur
Jums izrakstito Kayshild devu.

Jusu pildspalvveida slirce ir paredzgta lietoSanai kopa ar 30G, 31G un 32G vienreiz lietojamam adatam,
kuru garums neparsniedz 8 mm.

Iepakojuma ir:

e Kayshild pildspalvveida §lirce;
e 4 NovoFine Plus adatas;

e lietoSanas instrukcija.

Kayshild pildspalvveida Slirce (piemérs)

Liidzu, nemiet véra:Jusu pildspalvveida §lirces izmérs un tas etiketes krasa var
atskirties no attéla redzamas.
Sie noradijumi attiecas uz visam Kayshild pildspalvveida §lirceém

Deriguma Devas Devas
. ) Pildspalvvei terming (EXP) skaititajs atlasitajs
Pildspalvveida da Slirces pildspalvveida D D
Slirces uzgalis l(;gs Slirces etiketes ovas evas
aizmuguré raditajs poga
Kayshild

NovoFine Plus adata (piemers)

Argjais Ieksgjais
adatas adatas Papira
uzgalis uzgalis Adata uzlime
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1. Sagatavojiet pildspalvveida Slirci ar jaunu adatu

Parbaudiet savas pildspalvveida §lirces nosaukumu un
devu, lai parliecinatos, ka ta satur Jums izrakstito Kayshild
devu.

Nonemiet pildspalvveida §lirces uzgali.

(Skatit A att€lu)

Parbaudiet, vai Skidums Jiisu pildspalvveida Slircé ir dzidrs
un bezkrasains.

Skatieties pildspalvveida Slirces lodzina. Ja Kayshild izskatas
dulkains vai krasains, nelietojiet pildspalvveida §lirci.

(Skatit B attelu)

Katrai injekcijai vienmér izmantojiet jaunu adatu.

Kad esat gatavi veikt injekciju, panemiet adatu. Parbaudiet,
vai papira uzlimei un aréjam adatas uzgalim nav bojajumu. Ja
redzat bojajumus, tas var ietekmét sterilitati. [zmetiet to un
izmantojiet jaunu adatu.

Noplesiet papira uzlimi.

(Skatit C attelu)

Uzspiediet adatu tieSi uz pildspalvveida §lirces. Grieziet,
Iidz ta ir cieSi piestiprinata.

(Skatit D att€lu)
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Adatu sedz divi uzgali. Jums ir janonem abi uzgali. Ja
aizmirsisiet nonemt abus uzgalus, Jiis neinjicesiet Kayshild.

Nonemiet aréjo adatas uzgali un paturiet to velakam
laikam. Tas bis nepiecieSams, lai p&c injekcijas drosi iznemtu
adatu no pildspalvveida $lirces.

Nonemiet iek$€jo adatas uzgali un izmetiet to. Adatas gala
var paradities Kayshild piliens. Ja pirmo reizi lietojat jaunu
pildspalvveida §lirci, Jums joprojam ir japarbauda Kayshild
plusma. Skatiet “Parbaudiet plismu ar katru jaunu
pildspalvveida §lirci”.

Nekad neizmantojiet saliektu vai bojatu adatu.
Papildinformaciju par rikosanos ar adatam skatiet sadala “Par

adatam” zem Siem noradijumiem.

(Skatit E attelu)

Parbaudiet plismu ar katru jaunu pildspalvveida $lirci

Ja Kayshild pildspalvveida $lirce jau tiek lietota, dodieties uz
“2. Iestatiet savu devu”.

Parbaudiet Kayshild plismu tikai pirms Jisu pirmas
injekcijas ar katru jaunu pildspalvveida Slirci.

Grieziet devas selektoru, 11dz redzat pliismas parbaudes
simbolu (= = )

(Skatit F attelu)
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Parliecinieties, ka pliismas parbaudes simbols sakrit ar devas
raditaju.

(Skatit G att€lu)

Parbaudiet plismu

Turiet pildspalvveida §lirci, vérSot adatu uz augsu.
Nospiediet un turiet nospiestu devas pogu, lidz devas
skaititajs atgriezas uz -0-.

Skaitlim -0- jasakrit ar devas raditaju.

Adatas gala vajadzétu paradities Kayshild pilienam. Sis piliens
norada, ka pildspalvveida §lirce ir gatava lietoSanai.

Ja piliens neparadas, parbaudiet plismu velreiz. Tas biitu
jadara tikai divas reizes.

Ja joprojam nav piliena, nomainiet adatu un vélreiz
parbaudiet plismu.

Nelietojiet pildspalvveida Slirci, ja Kayshild piliens joprojam
neparadas.

(Skatit H att€lu)
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2. Iestatiet savu devu

Grieziet devas selektoru, 1idz devas skaititajs apstajas, un tas
parada Jums izrakstito devu.

(Skatit I attelu)

|
Partraukta Iinija (1) devas skaititaja palidzEs atrast Jasu devu.

Devas selektora klikskis atSkiras, pagriezot to uz prieksu,
atpakal vai garam Juisu devai. Katru reizi, pagrieZot devas
selektoru, Jus dzirdesiet “klikski”. Neiestatiet devu, skaitot
dzirdamo kliksku skaitu.

(Skatit J att€lu) Partraukta
Inija

Kad Jums izrakstita deva sakrit ar devas raditaju, esat

atlasijis savu devu. Saja attéla deva tiek paradita

ka piemers.

Ja devas skaititajs apstajas, pirms esat sasniedzis Jums

izrakstito devu, skatiet sadalu “Vai Jums ir pietiekami daudz

Kayshild?” zem Siem noradijumiem.

(Skatit K att€lu)
Piemers:
atlastti
0,25 mg
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Izvelieties injekcijas vietu

Izvelieties augsdelmus, augsstilbus vai véderu (ieturiet 5 cm
attalumu no nabas).

Lo . . AugSdelms
Jis varat injicet katru ned€lu viena un taja pasa kermena zona,
taCu parliecinieties, ka neinjicgjat taja pasa vieta, kura
pedgjoreiz. Veders

Augsstilbs

3. Injicejiet savu devu
Ieduriet adatu ada. L
Parliecinieties, ka redzat devas skaititaju. Nenosedziet to ar
pirkstiem. Tadgjadi var partraukt injekciju.
(Skatit L att€lu).
Nospiediet un turiet nospiestu devas pogu, lidz devas M

skaititajs rada -0-.
(Skatit M attelu)

Turpiniet turet nospiestu devas pogu ar adatu ada un
lenam skaitiet Iidz 6. Skaitlim -0- jasakrit ar devas raditaju.
Jus, iesp&jams, dzirdesiet vai sajutisiet klikski, kad devas
skaitttajs atgriezas uz -0-.

(Skatit N att€lu)
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W

Skaitiet lénam
1-2-3-4-5-6

\/

Iznemiet adatu no adas. Ja adata tiek iznemta agrak, no
adatas gala var izplust Kayshild striikla, un visa deva netiks
ievadita. Ja injekcijas vieta paradas asinis, viegli piespiediet So
vietu, lai aptur€tu asinoSanu.

P&c injekcijas adatas gala, iesp&jams, redzesiet Kayshild
pilienu. Tas ir normali un neietekmé Jiisu devu.

(Skatit O att€lu)

4. Pec injekcijas

Ievadiet adatas galu areja adatas uzgali uz lidzenas virsmas,
nepieskaroties adatai vai aréjam adatas uzgalim.

Kad adata ir nosegta, uzmanigi uzspiediet argjo adatas uzgali
lidz galam.

(Skatit P att€lu)
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Noskriivejiet adatu un uzmanigi izmetiet to saskana ar arsta,
medmasas, farmaceita vai viet€jo varas iestazu noradijumiem

Nekad neméginiet uzlikt atpakal uz adatas ieks$éjo adatas
uzgali. Jus varat sev iedurt ar adatu.

Vienmer péc katras injekcijas nekavejoties izmetiet adatu,
lai noverstu adatu aizsprostosanos, piesarnojumu, infekciju un
neprecizu devu. Nekad neuzglabajiet pildspalvveida $lirci ar
pievienotu adatu.

(Skatit Q att€lu)

P&c katras lietoSanas reizes uzlieciet pildspalvveida §lirces
uzgali, lai aizsargatu Kayshild no gaismas.

(Skatit R attelu)

Kad pildspalvveida $lirce ir tuksa, izmetiet to bez adatas, ka
noradijis arsts, medmasa, farmaceits vai vietéjas kompetentas
iestades.

Pildspalvveida §lirces uzgali un tuks$o kastiti var izmest kopa ar
sadzives atkritumiem.
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Par adatam

Ka atpazit aizsprostojusos vai bojatu adatu

Ka rikoties ar aizsprostotu adatu
Nomainiet adatu, ka noradits “1. Sagatavojiet pildspalvveida
§lirci ar jaunu adatu” un parejiet uz “2. Iestatiet savu devu”.

Ja p&c nepartrauktas devas pogas nospiesanas devas
skaititaja neparadas 0~, iespgjams, esat izmantojis
aizsprostotu vai bojatu adatu.

Saja gadijuma Jis neesat sanémis Kayshild — lai gan
devas skaititajs ir parvietojies no sakotng&jas iestatitas
devas.

Pildspalvveida §lirces kopsana

Rikojoties ar pildspalvveida §lirci, ievérojiet piesardzibu. Neuzmaniga rikosanas vai nepareiza lietoSana
var radit nepareizas devas ievadiSanu.
Ja ta notiek, iesp&jams, nesasniegsiet paredzeto Kayshild iedarbibu.

Skatiet §Ts lietoSanas instrukcijas aizmuguri, lai izlasTtu pildspalvveida §lirces uzglabasanas
apstak]us.

Neinjicgjiet Kayshild, ja tas ir bijis paklauts tieSiem saules stariem.

Nepaklaujiet Kayshild sala iedarbibai un nekad neinjicéjiet Kayshild, kas ir bijis sasaldéets.
Izmetiet pildspalvveida §lirci.

Nenometiet pildspalvveida §lirci un neatsitiet to pret cietam virsmam.

Neméginiet atkartoti uzpildit pildspalvveida Slirci. Kad ta ir tuksa, ta jaizmet.
Neméginiet salabot pildspalvveida §lirci vai izjaukt to.

Nepaklaujiet pildspalvveida Slirci puteklu, netirumu vai Skidrumu iedarbibai.
Nemazgajiet, nemeércéjiet un neellojiet pildspalvveida $lirci. To var notirit ar saudzigu
mazgasanas Iidzekli un samitrinatu dranu.

Vai Jums ir pietiekami daudz Kayshild?

Ja devas skaititajs apstajas, pirms esat sasniedzis Jums
izrakstito devu, nav palicis pietickami daudz Kayshild
pilnai devai. Izmetiet pildspalvveida Slirci un izmantojiet
jaunu Kayshild pildspalvveida Slirci.

a‘i\. Svariga informacija

varat neiegit $o zalu paredzeto iedarbibu.

Ja lietojat vairak neka viena veida injic€jamas zales, ir loti svarigi pirms lietoSanas parbaudit
pildspalvveida Slirces markéjuma nosaukumu un devu.

Neizmantojiet So pildspalvveida Slirci bez palidzibas, ja Jums ir slikta redze un Jiis nevarat
izpildit Sos noradijumus. Paliidziet palidzibu personai ar labu redzi, kura ir apmacita lietot
Kayshild pildspalvveida §lirci.

Vienmeér glabajiet pildspalvveida $lirci un adatas citiem, 1pasi bérniem, neredzama un
nepieejama vieta.

Nekad nedodiet savu pildspalvveida §lirci vai adatas lieto$anai citiem cilvékiem.
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Adatas ir paredzétas tikai vienreizéjai lietoSanai. Nekad neizmantojiet adatas atkartoti, jo tas
var izraistt adatu aizsprostojumu, piesarnojumu, infekciju un neprecizas devas.

Apripétajiem jabiit loti uzmanigiem, rikojoties ar lietotam adatam, lai izvairTtos no nejausas
adatas iedurSanas traumam un infekcijas.
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IV PIELIKUMS

EIROPAS ZALU AGENTURAS SECINAJUMI PAR ZALU REGISTRACIJU AR
NOSACIJUMIEM
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Eiropas Zalu agentiuiras secinajumi par:

e Registraciju ar nosacijumiem

Izskatot pieteikumu, CHMP uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba ir labveliga, lai ieteiktu
registraciju ar nosacijumiem, ka sikak paskaidrots Eiropas Publiskaja noveért&juma zinojuma.
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