| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vgim zaleém tiek piem&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam iespgjamam
nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Wegovy 0,25 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

Wegovy 0,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Wegovy 1 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Wegovy 1,7 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Wegovy 2,4 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Wegovy 7,2 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Wegovy 0,25 mg FlexTouch §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Wegovy 0,5 mg FlexTouch skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Wegovy 1 mg FlexTouch skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Wegovy 1,7 mg FlexTouch skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Wegovy 2,4 mg FlexTouch skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Wegovy 0,25 mg skidums injekcijam pilnslircé

Wegovy 0,5 mg skidums injekcijam pilnslirce

Wegovy 1 mg Skidums injekcijam piln§lirce

Wegovy 1,7 mg skidums injekcijam pilnslirce

Wegovy 2,4 mg skidums injekcijam pilnslirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Pildspalvveida pilnSlirce, viena deva

Wegovy 0,25 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Katra vienas devas pildspalvveida piln§lirce satur 0,25 mg semaglutida* (semaglutidum) 0,5 ml skiduma.
Viens ml skiduma satur 0,5 mg semaglutida.

Weqgovy 0,5 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Katra vienas devas pildspalvveida pilnslirce satur 0,5 mg semaglutida* (semaglutidum) 0,5 ml $kiduma.
Viens ml skiduma satur 1 mg semaglutida.

Weqgovy 1 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Katra vienas devas pildspalvveida piln§lirce satur 1 mg semaglutida* (semaglutidum) 0,5 ml skiduma.
Viens ml skiduma satur 2 mg semaglutida.

Weqgovy 1,7 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Katra vienas devas pildspalvveida piln§lirce satur 1,7 mg semaglutida* (semaglutidum) 0,75 ml skiduma.
Viens ml skiduma satur 2,27 mg semaglutida.

Weqovy 2,4 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Katra vienas devas pildspalvveida piln§lirce satur 2,4 mg semaglutida* (semaglutidum) 0,75 ml skiduma.
Viens ml skiduma satur 3,2 mg semaglutida.




Wegovy 7,2 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Katra vienas devas pildspalvveida pilnslirce satur 7,2 mg semaglutida* (semaglutidum) 0,75 ml skiduma.
Viens ml skiduma satur 9,6 mg semaglutida.

Pildspalvveida pilnSlirce, FlexTouch

Wegovy 0,25 mg FlexTouch Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 1 mg semaglutida* (semaglutidum) 1,5 ml $kiduma. Viens ml
Skiduma satur 0,68 mg semaglutida*. Viena pildspalvveida pilnslirce satur 4 devas pa 0,25 mg.

Wegovy 0,5 mg FlexTouch skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
1,5 ml: Katra pildspalvveida pilnslirce satur 2 mg semaglutida* (semaglutidum) 1,5 ml skiduma. Viens ml
Skiduma satur 1,34 mg semaglutida®. Viena pildspalvveida pilnslirce satur 4 devas pa 0,5 mg.

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

Weqgovy 1 mg FlexTouch Skidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 4 mg semaglutida* (semaglutidum) 3 ml skiduma. Viens ml skiduma
satur 1,34 mg semaglutida*. Viena pildspalvveida pilnslirce satur 4 devas pa 1 mg.

Weqgovy 1,7 mg FlexTouch skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
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.

Weqgovy 2.4 mg FlexTouch skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
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.

PilnSlirce

Weqgovy 0,25 mg skidums injekcijam pilnslircé
Katra pilnslirce satur 0,25 mg semaglutida* (semaglutidum) 0,5 ml skiduma. Viens ml skiduma satur
0,5 mg semaglutida*.

Weqgovy 0,5 mg Skidums injekcijam pilnslirce
Katra pilnslirce satur 0,5 mg semaglutida* (semaglutidum) 0,5 ml skiduma. Viens ml skiduma satur 1 mg
semaglutida*®.

Weqgovy 1 mg skidums injekcijam pilnslircé
Katra pilnslirce satur 1 mg semaglutida* (semaglutidum) 0,5 ml $kiduma. Viens ml §kiduma satur 2 mg
semaglutida*®.

Weqgovy 1,7 mg Skidums injekcijam pilnslirce
Katra pilnslirce satur 1,7 mg semaglutida* (semaglutidum) 0,75 ml $kiduma. Viens ml §kiduma satur
2,27 mg semaglutida*®.

Weqgovy 2,4 mg Skidums injekcijam pilnslirce
Katra pilnslirce satur 2,4 mg semaglutida* (semaglutidum) 0,75 ml $kiduma. Viens ml §kiduma satur
3,2 mg semaglutida*.




* cilvéka glikagonam lidziga peptida-1 (glucagon-like peptide — GLP-1) analogs iegiits Saccharomyces
cerevisiae $inas, izmantojot rekombinantu DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam (injekcija)
Dzidrs un bezkrasains izotonisks skidums; pH=74.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Pieaugusajiem

Wegovy ir indicéts ka papildinajums samazinata kaloriju daudzuma di€tai un palielinatai fiziskai

aktivitatei, lai kontrol&tu kermena masu, taja skaita kermena masas samazinasanos un ta noturigumu,

pieaugusajiem ar sakotngjo kermena masas indeksu (KMI):

. > 30 kg/m? (aptaukoSanas) vai

. > 27 kg/m? Iidz < 30 kg/m? (palielinata kermena masa), vismaz vienas ar kermena masu saistitas
blakusslimibas, pieméram, disglikémijas (prediabéts vai 2. tipa cukura diabéts), hipertensijas,
dislipideémijas, obstruktivas miega apnojas vai sirds un asinsvadu slimibas gadijuma.

Pettjumu rezultatus attieciba uz kardiovaskulara riska samazinaSanu, ar aptaukoSanos saistitu sirds
mazspeju un pétitajam populacijam skatit 5.1. apakSpunkta.

Pusaudziem (> 12 gadus veciem)

Wegovy ir indicéts ka papildinajums samazinata kaloriju daudzuma di€tai un paliclinatai fiziskai
aktivitatei, lai kontrol&tu kermena masu pusaudziem no 12 gadu vecuma, kuriem ir:

. aptaukoSanas* un

. kermena masa, kas parsniedz 60 kg.

Arstesana ar Wegovy ir japartrauc un atkartoti jaizverte, ja pusaudzu vecuma pacientu KMI nav
samazinajies par vismaz 5% pé&c 12 nedelam, lietojot 2,4 mg vai maksimalo panesamo devu.

* Aptaukosanas (KMI >95 procentili) atbilstosi dzimumam un vecumam specifiskajam KMI pieauguma diagrammam (avots:
CDC.gov) (skatit 1. tabulu).

1. tabula. AptaukoSanas (=95 procentili) KMI robezvértibas atbilstosi dzimumam un vecumam
pediatriskiem pacientiem no 12 gadu vecuma (ASV SKPC Kritériji)

. KMI (kg/m?) 95. procentilé
Vecums (gadi) Viriesi Sievietes
12 242 25,2
12,5 24,7 25,7
13 25,1 26,3
13,5 25,6 26,8




. KMI (kg/m?) 95. procentilé
Vecums (gadi) VirieSi Sievietes
14 26,0 27,2
14,5 26,4 27,7
15 26,8 28,1
15,5 27,2 28,5
16 27,5 28.9
16,5 27,9 29,3
17 28,2 29,6
17,5 28,6 30,0

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Pieaugusie

Semaglutida uzturo$a deva 2,4 mg vienu reizi nedela tiek sasniegta, uzsakot arstesanu ar 0,25 mg devu.
Lai samazinatu kunga un zarnu trakta simptomu iesp&jamibu, deva ir japalielina 16 nedélu laika lidz
uzturo$ajai devai 2,4 mg vienu reizi nedéla (skatit 2. tabulu).

Ja nepiecieSams, pieaugusajiem ar KMI > 30 kg/m? arstéSanas sakuma devu var palielinat [idz 7,2 mg
vienu reizi ned€la, ja vismaz 4 ned€las ir lietota 2,4 mg deva.

Ja, lietojot 7,2 mg, netiek noverota papildu kliniski nozZimiga kermena masas samazinasanas, deva
jasamazina lidz 2,4 mg vienu reizi nedgla.

Nozimigu kunga un zarnu trakta simptomu gadijuma jaapsver devas palielinasanas atlikSana vai tas
samazina$ana Iidz ieprieksgjai devai, Iidz simptomi ir mazinajusies.

2. tabula. Devas palielinasanas grafiks

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

Terapijas maina no iekSkigi lietojama semaglutida uz subkutani ievadamu semaglutidu.

Terapijas mainas no iekskigi lietojama uz subkutani ievadamu semaglutidu ietekme var nebiit viegli
prognozg&jama, jo iekskigi lietojamam semaglutidam ir lielaka uzsuksanas farmakokingtiska mainiba,
salidzinot ar subkutani ievadamu semaglutidu.

Pacientiem, kurus arstg, lietojot iekskigi 25 mg semaglutida vienu reizi diena, terapiju var nomainit uz
2,4 mg semaglutida subkutanu ievadiSanu vienu reizi nedé€la. Pacienti semaglutida subkutanu ievadisanu
var sakt nakamaja diena péc iekskigi lietojama semaglutida pedgjas devas (Wegovy tablete) lietoSanas.



Pusaudzi

Pusaudziem no 12 gadu vecuma ir japiemero tads pats devas palielinasanas grafiks ka pieaugusajiem
(skatit 2. tabulu). Deva ir japalielina, Iidz tick sasniegta 2,4 mg (uzturo$a deva) vai maksimala panesama
deva. Nav ieteicams lietot ikned€las devu, kas lielaka par 2,4 mg.

Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu
Hipoglikémijas risku var pazeminat, samazinot sulfonilurinvielas atvasinajuma vai insulina devu, kad tiek
uzsakta arsteéSana ar semaglutidu (skatit 4.4. un 4.8. apaksSpunktu).

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 paredzetaja diena.
Jebkura gadijuma pacienti var atsakt ierasto devas lietoSanas vienu reizi nedéla grafiku. Ja ir izlaistas
vairakas devas, jaapsver atsakSanas sakuma devas samazinasana.

I_paias pacientu grupas

Gados vecaki pacienti (=65 gadus veci)
Deva nav japielago vecuma dg]. Terapeitiska pieredze >85 gadus veciem pacientiem ir ierobezota.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem deva nav japielago. Pieredze par
semaglutida lietoSanu pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem ir ierobezota. Semaglutidu nav
ieteicams lietot pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (eGFR <30 ml/min/1,73 m?), taja
skaita pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija (skatit 4.4., 4.8. un 5.2. apakSpunktu).

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem deva nav japielago. Pieredze par
semaglutida lietoSanu pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem ir ierobezota. Semaglutids nav
ieteicams lietoSanai pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem un tas uzmanigi jalieto
pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem (skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populdcija
Pusaudziem no 12 gadu vecuma deva nav japielago. Devas, kas lielakas par 2,4 mg, lietot nav ieteicams.

Semaglutida droSums un efektivitate, lietojot beémiem vecuma Iidz 12 gadiem, nav pieradita.

Lieto$anas veids

Subkutanai lietosanai.

Wegovy skidums injekcijam ir jaievada vienu reizi nedéla, jebkura dienas laika, neatkarigi no
gdienreizem.

Zales ir jaievada, veicot subkutanu injekciju védera prieksgja siena, augsstilba vai augSdelma. Injekcijas

vietu var mainit. Zales nedrikst ievadit intravenozi vai intramuskulari.

7,2 mg devu var ievadit ka vienu 7,2 mg injekciju vai ka tris 2,4 mg injekcijas atkariba no ierices.
Injekcijas var ievadit viena un taja pasa kermena zona, bet tam jabiit vismaz 5 cm attaluma vienai no
otras.



Ja nepiecieSams, nedélas dienu, kura tiek ievadita injekcija, var mainit, ieveérojot nosacijumu, ka starp
devam ir vismaz 3 dienu (> 72 stundu) intervals. Kad ir izv€leta jauna devas ievadiSanas diena, devu
jaturpina ievadit vienu reizi nedgla.

Ievadot Wegovy, vienas devas pildspalvveida pilnslirce ir stingri japiespiez pie adas, lidz dzeltena josla ir
parstajusi kusteties. Injekcija ilgst aptuveni 5-10 sekundes.

Pacientiem jaiesaka pirms zalu ievadiSanas ripigi izlastt lietoSanas instrukcija sniegtos noradijumus.
Papildu informaciju pirms ievadiSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam, kas mingtas 6.1. apaks$punkta.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas 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 veik$anas 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 lieto$ana var bt saistita ar kunga un zarnu trakta blakusparadibam. Tas ir
janem vera, arst&jot pacientus ar nieru darbibas traucgjumiem, jo slikta diisa, vem$ana un caureja var
izraistt dehidrataciju, un tas retos gadijumos var izraisit nieru darbibas pasliktinaSanos (skatit

4.8. apakspunktu). Pacienti, kuri tiek arstéti ar semaglutidu, jainformé par iesp&jamo dehidratacijas risku
saistiba ar kunga un zarnu trakta blakusparadibam un piesardzibas pasakumiem, lai izvairitos no skidruma
trikuma.

Akuts pankreatits

Lietojot GLP-1 receptoru agonistus, ir noverots akiits pankreatits (skatit 4.8. apaksSpunktu). Pacienti
jainformé par akiitam pankreatitam raksturigiem simptomiem. Ja ir aizdomas par pankreatitu, semaglutida
lietoSana japartrauc; ja tas ir diagnosticéts, semaglutida lieto$anu nedrikst atsakt. Arst&jot pacientus ar
pankreatitu anamnezg, jaievero piesardziba.

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

Nearteritiska priek$€ja 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 arstéSanas ar semaglutidu laika. Nav noteikts laika intervals, kura p&c



arsteéSanas uzsaksanas varétu attistities NAION. Ja rodas peksns redzes zudums, javeic oftalmologiskie
izmekl&jumi un, ja NAION tiek apstiprinata, arst€Sana ar semaglutidu ir japartrauc
(skattt 4.8. apakSpunktu).

Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu

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

Semaglutidu nedrikst lietot kopa ar citam GLP-1 receptoru agonistus saturo$am zalém. Sads novértgjums
nav veikts, un palielinats ar pardozgSanu saistito blakusparadibu risks tiek uzskatits par iespgjamu.

Hipoglikémija pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu

Ir zinams, ka insulins un sulfonilurinvielas atvasinajumi izraisa hipoglikémiju. Pacientiem, kuri tiek
arstéti ar semaglutidu kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem vai insulinu, var biit paaugstinats
hipoglikémijas risks. Uzsakot arstesanu ar GLP-1 receptoru agonistu, hipoglikémijas risku var mazinat,
samazinot sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulina devu.

Diabétiska retinopatija pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu

Pacientiem ar diabgtisko retinopatiju, kuri tiek arstéti ar semaglutidu, ir novérots paaugstinats diabétiskas
retinopatijas komplikaciju attistibas risks (skatit 4.8. apakSpunktu). Strauja glikozes kontroles uzlabos§anas
ir tikusi saistita ar parejoSu diabétiskas retinopatijas pasliktinaSanos, bet nevar izslegt citus mehanismus.
Pacienti ar diabétisko retinopatiju, kuri lieto semaglutidu, riipigi janovero un jaarsté saskana ar
klniskajam vadlinijam. Nav pieredzes par Wegovy lietoSanu pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu un
nekontrol&tu vai iesp&jami nestabilu diabgtisko retinopatiju. Siem pacientiem arsté$ana ar Wegovy nav
ieteicama.

Pacienti ar gastroparézi

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

Pétijumos neieklautas populacijas

Nav péetits Wegovy droSums un efektivitate pacientiem:

- kuri tiek arstéti ar citam kermena masas kontrolei paredzétam zalém,;

- ar 1. tipa cukura diabgtu;

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

- ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem (skatit 4.2. apaks$punktu);

- ar IV klases sastréguma sirds mazsp&ju pec Nujorkas Sirds asociacijas (New York Heart
Association, NYHA) klasifikacijas.

Siem pacientiem nav ieteicams lietot.

Pieredze par Wegovy lietoSanu ir ierobeZota pacientiem:

- vecuma no 85 gadiem (skatit 4.2. apakSpunktu);

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

Siem pacientiem jalieto piesardzigi.



Paligviela ar zinamu iedarbibu
Natrijs

=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - batiba 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
uzsiik§anos. Lietojot 2,4 mg semaglutida devu, kliniski nozimiga ietekme uz kunga iztuk$os$anas atrumu
netika noverota, iesp&jams, ta panesamibas efekta dél. 7,2 mg semaglutida devas ietekme uz kunga
iztukSoSanas atrumu nav pétita. Pacientiem, kuri lieto peroralas zales, kuram ir nepiecieSama strauja
uzsiik§anas kunga un zarnu trakta, semaglutids jalieto, ievérojot piesardzibu.

Paracetamols

Saskana ar paracetamola farmakokingtisko Tpasibu novert€jumu standartizetas maltites testa, semaglutids
aizkavé kunga iztuk$o$anas atrumu. P&c vienlaicigas semaglutida 1 mg lictoSanas paracetamola AUC,-
60 min UN Crax attiecigi samazinajas par 27% un 23%. Kopgjais paracetamola iedarbibas limenis (AUCo-s 1)
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.
Semaglutida vienlaiciga lietoSana ar peroralo kontracepcijas lidzeklu kombinaciju (etinilestradiols

0,03 mg/levonorgestrels 0,15 mg) neradija kopgja etinilestradiola un levonorgestrela iedarbibas izmainas
klmiski nozimiga limeni. Netika konstat€tas etinilestradiola iedarbibas izmainas, bet tika noverota
levonorgestrela iedarbibas koncentracijas Iidzsvara stavoklt paaugstinasanas par 20%. Netika noverotas
nevienas sastavdalas Cmax izmainas.

Atorvastatins

Semaglutids neizmainija atorvastatina kopg€jo iedarbibu pec vienas atorvastatia devas (40 mg) lietoSanas.
Atorvastatina Cmax Samazinajas par 38%. Sts izmainas tika novertétas ka kliniski nenozimigas.

Digoksins

Semaglutids neizmainija digoksina kop€jo iedarbibu vai Cmax péc vienas digoksina devas (0,5 mg)
lietosanas.

Metformins

Semaglutids neizmainija metformina kop€jo iedarbibu vai Cpax pec metformina 500 mg devas lietoSanas
divas reizes diena 3,5 dienas.

Varfarins un citi kumarina atvasinajumi

Semaglutids neizmainija R un S varfarina kopgjo iedarbibu vai Cpmax péc vienas varfarina devas (25 mg)
lictoSanas, un saskana ar starptautiskas normaliz&tas attiecibas (International normalised ratio — INR)
mérfjumiem netika konstatetas varfarina farmakodinamiskas iedarbibas kliniski nozimigas izmainas.
Tomeér acenokumarola un semaglutida vienlaicigas lietoSanas laika zinots par INR samazinasanas



gadijumiem. Uzsakot arst€8anu ar semaglutidu pacientiem, kuri lieto varfarinu vai citus kumarina
atvasinajumus, ieteicama bieZa starptautiskas normalizgtas attiecibas (INR) raditaju kontrole.

Pediatriska populacija

Mijiedarbibas petijumi ir veikti tikai pieauguso populacija.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriti

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietem reproduktiva vecuma, kuras tiek arstetas ar semaglutidu, ieteicams lietot kontracepcijas
lidzeklus (skatit 4.5. apakSpunktu).

Griitnieciba

P&tfjumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apak$punktu). Dati par semaglutida
lietoSanu griitniec€m ir ierobezoti. Tapec semaglutidu griitniecibas laika nedrikst lietot. Ja paciente plano
griitniecibu vai gritnieciba iestdjas, semaglutida lietoSana japartrauc. Ilga eliminacijas pusperioda del

semaglutida lietoSana japartrauc vismaz 2 ménesus pirms planotas griitniecibas (skatit 5.2. apaks$punktu).

BaroSana ar kruti

Zurkam zidi$anas perioda semaglutids izdalfjas piena. Nevar izslégt risku jaundzimugajiem/zidainiem.
Semaglutidu nedrikst lietot barosanas ar kriiti laika.

Fertilitate

Semaglutida ietekme uz fertilitati cilvékiem nav zinama. Semaglutids neietekméja zurku tévinu auglibu.

Zurku matitém, lietojot devas, kuras tika saistitas ar matisu kermena masas samazinasanos, tika novérota
parosanas cikla garuma palielinasanas un neliela ovulaciju skaita samazinasanas.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Semaglutids neietekm@ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Tomeér var biit reiboni, kas galvenokart rodas devas palielinaSanas perioda. Ja rodas reibonis, jaievero

piesardziba, vadot transportlidzeklus vai apkalpojot mehanismus.

Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu

Ja semaglutidu lieto kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem vai insulinu, pacientiem jaiesaka
ieverot piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no hipoglik&€mijas transportlidzekla vadiSanas un
mehanismu apkalposanas laika (skattt 4.4. apakSpunktu).
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4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak noverotas blakusparadibas bija kunga un zarnu trakta darbibas traucgjumi, taja skaita slikta
disa, caureja, aizciet€jums, sapes védera un vemsana. STs reakcijas galvenokart noveroja devas
palielinasanas perioda (skatit “Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts”).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Kliniskajos pétfjumos konstatétas blakusparadibas pieaugusajiem un blakusparadibas no p&cregistracijas
zinojumiem ir uzskaititas 3. tabula. Ja nav noradits citadi, biezums pamatojas uz apkopotiem datiem no
Cetriem 3.a fazes petjjumiem (STEP 1-4), kuros 2650 pieaugusi pacienti tika paklauti Wegovy iedarbibai.
Pettjumu ilgums bija 68 ned¢las.

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 Tidz < 1/100); reti (= 1/10 000 1idz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinams (nevar
noteikt pec pieejamiem datiem). Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir sakartotas
nopietnibas samazindjuma seciba.

3. tabula. Nevélamas blakusparadibas

MedDRA Nav zinams

Oreanut -y otibieri | Biezi Retak Reti Loti reti

sistemu ’ ’

klase

Imiins Anafilaktisk

sistémas "

. a reakcija

traucejumi

Vielmainas Hipoglikémija

un uztures pacientiem ar

traucgjumi 2. tipa cukura
diabétu®

Nervu Galvassapes® | Reibonis®

sistémas Disgeizija®*

traucgjumi Dizestezija®*h¢

Acu Diabétiska Nearteritiska

bojajumi retinopatija prieksgja
pacientiem ar iSemiska
2. tipa cukura redzes nerva
diab&tu® neiropatija

(NAION)

Sirds Paatrinata

funkcijas sirdsdarbiba®

traucgjumi ¢

Asinsvadu Hipotensija

sist€émas Ortostatiska

traucgjumi hipotensija
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MedDRA Nav zinams
organu Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti
sistemu ’ s
klase
Kunga un Vemsana®® Gastrits™ © Akuts Zarnu
zarnu trakta | Caureja®® Gastroezofageal | pankreatits® obstrukcija®®
traucgjumi | Aizcietdjums® | a atvilna Aizkaveta ¢
b slimiba® kunga
Slikta dii§a®® | Dispepsija® iztukSo§anas
Sapes védera> | Atraugas®
¢ Meteorisms®
Védera
uzpisanas®
Aknu un Holelitiaze®
zults
izvades
sisteémas
traucgjumi
Adas un Matu izkriSana® Angioedéma
zemadas
audu
bojajumi
Vispargji Nogurums®* Reakcijas
traucgjumi injekcijas vieta®
un reakcijas
ievadiSanas
vieta
Izmeklgjum Paaugstinats
i amilazes
limenis®
Paaugstinats
lipazes
limenis®

® Atsevisku nevélamo blakusparadibu aprakstu skatit zemak

® Galvenokart novéro devas paliclinasanas perioda

© Grupéti vélamie termini

9 No pécregistracijas zinojumiem

©) Grupéts termins, kas ietver tadus vélamos terminus ka zarnu obstrukcija, ileuss, tievas zarnas obstrukcija

D Biezums pamatojas uz 3.a fazes programmas datiem. Biezak noverota, lictojot 7,2 mg devu. Sikaku informaciju skatit turpmak apakssadala par
dizesteziju

® Grupéts termins, kas ietver tadus vélamos terminus ka dizestézija, hiperestézija, parestézijas, adas dedzinasanas sajiita, dedzinasanas sajiita,
adas sapes, jutiga ada, diskomforta sajiita ada, adas sensibilizacija, alodinija un hiperpatija

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Talak noraditais specifisku neveélamo blakusparadibu biezums, ja vien nav noradits citadi, attiecas uz 3.a
fazes petijumiem (STEP 1-4).

Kunga un zarnu trakta blakusparadibas

68 ned€lu petijuma perioda slikta diisa radas 43,9% pacientu, kuri tika arstéti ar semaglutidu (16,1%
placebo), caureja 29,7% (15,9% placebo), vemsana 24,5% (6,3% placebo) un sapes védera 19,7% (10%
placebo). Vairuma gadijumu reakcijas bija vieglas 1idz vid&ji smagas un Tslaicigas. Aizcietéjums radas
24,2% pacientu, kuri tika arstéti ar semaglutidu (11,1% placebo) un bija viegli vai vidgji smagi un ilgaki.
Pacientiem, kurus arstgja ar semaglutidu, sliktas dusas ilguma mediana bija 8 dienas, vemsanas 2 dienas,
caurejas 3 dienas un aizciet€juma 47 dienas.
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Arstgjot ar semaglutidu, pacientiem ar vidéji smagiem nieru darbibas traucg&jumiem (aGFA >30 Iidz < 60
ml/min/1,73 m?) var rasties vairak kunga un zarnu trakta traucgjumu.

Kunga un zarnu trakta blakusparadibu dél arstésana tika partraukta 4,3% pacientu.

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

Akiits pankreatits

3.a fazes kliniskajos petijumos zinotais, ar izvert€Sanu apstiprinatais akiitais pankreatits bija attiecigi
0,2% semaglutida grupa un < 0,1% placebo grupa. SELECT, kardiovaskularo iznakumu pétijuma, akiita
ar izverteSanu apstiprinata pankreatita biezums bija 0,2% semaglutida un 0,3% placebo grupa.

Akiita zultsakmenu slimiba/holelitiaze
Par holelitiazi zinoja 1,6% un ta izraisTja holecistitu 0,6% pacientu, kuri tika arstéti ar semaglutidu. Par
holelitiazi un holecistitu zinots attiecigi 1,1% un 0,3% pacientu, kuri arsteti ar placebo.

Matu izkriSana

Par matu izkriSanu zinoja 2,5% pacientu, kuri tika arsteti ar semaglutidu, un 1,0% pacientu, kuri tika
arstéti ar placebo. STEP UP pétijumos par matu izkriSanu zinoja 5,3% pacientu, kuri tika arsteti ar 7,2 mg
semaglutida, un 1,0% pacientu, kuri sanéma placebo. ST blakusparadiba galvenokart bija viegla, un lielaka
dala pacientu atveselojas, turpinot arstéSanu. Par matu izkriSanu biezak zinots pacientiem ar lielaku
kermena masu (>20%).

Paatrinata sirdsdarbiba

3.a fazes petijumos pacientiem, kuri tika arsteti ar semaglutidu, tika novérots vid&jais pieaugums par

3 sitieniem mintte, salidzinot ar sakotngjo stavokli — vidgji 72 sitieniem miniite. Pacientu Tpatsvars,
kuriem pulsa pieaugums no sakotngja stavokla bija >10 sitieniem miniité jebkura arstéSanas perioda bridi,
bija 67,0% semaglutida grupa salidzinajuma ar 50,1% placebo grupa.

Imiingenitate

Ta ka olbaltumvielam vai peptidus saturo$am zalém var biit imiing€niskas Tpasibas, péc arstéSanas ar
semaglutidu pacientiem var izveidoties antivielas. Pacientu Tpatsvars, kuriem bija pozitivs antisemaglutida
antivielu testa rezultats jebkura laika peéc mérjjumiem sakotngja stavokli, bija 2,9 — 10,9% 2,4 mg
semaglutida grupa un 15,3% 7,2 mg semaglutida grupa. Nevienam pacientam netika noteiktas
antisemaglutidu neitraliz&joSas antivielas vai antisemaglutida antivielas ar endogénu GLP-1 neitraliz&josu
iedarbibu. ArsteSanas laika augsta semaglutida koncentracija varéja pazeminat testu jutigumu, tapéc nevar
izsl€gt viltus negativu rezultatu risku. Tome&r personam, kuram arsteésanas laika un p&c tas tika konstatétas
pozitivas antivielas, antivielu klatbiitne bija parejoSa un bez acimredzamas ietekmes uz efektivitati un
droSumu.

Hipoglikémija pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu

STEP 2 petijuma kliniski nozimigu hipoglike€miju noveéroja 6,2% (0,1 gadijumi/pacientgada) pacientu,
kuri tika arsteti ar semaglutidu, salidzinajuma ar 2,5% pacientu (0,03 gadijumi/pacientgada), kuri tika
arstéti ar placebo. Hipoglikémija ar semaglutidu tika novérota gan ar, gan bez sulfonilurinvielas
atvasinajumu vienlaicigu lietoSanu. Viena epizode (0,2% p&tamo personu, 0,002 gadijumi/pacientgada)
tika zinota ka smaga. Lietojot semaglutidu ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem, palielinajas
hipoglikémijas risks.

Pettjuma STEP-HFpEF-DM kliniski nozimiga hipoglikémija, p&tamas zales lietojot kombinacija ar
sulfonilurinvielas atvasinajumu un/vai insulinu, gan semaglutida, gan placebo grupa tika novérota 4,2%
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dalibnieku (0,065 gadijumi uz pacientgadu semaglutida grupa un 0,098 gadijumi uz pacientgadu placebo
grupa).

Diabétiskd retinopatija pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu

Divus gadus ilga kliniskaja p&tijuma 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 limeni asinis. Saja pétijuma konstatétie diabétiskas retinopatijas
komplikaciju gadijumi radas lielakam skaitam pacientu, kuri tika arstéti ar semaglutidu (3,0%), salidzinot
ar placebo (1,8%). Tas tika noverots ar insulinu arstetiem pacientiem ar zinamu diabg&tisku retinopatiju.
Arstesanas atSkiriba paradijas agri un saglabajas visu pétijuma laiku. STEP 2 pétijuma retinali traucgjumi
tika zinoti par 6,9% pacientu, kurus arstgja ar semaglutidu, 6,2% pacientu, kurus arstgja ar semaglutidu

1 mg, un 4,2% pacientu arstetiem ar placebo. Lielaka dala gadijumu tika zinoti ka diab&tiska retinopatija
(attiecigi 4,0%, 2,7% un 2,7%) un neproliferativa retinopatija (attiecigi 0,7%, 0% un 0%).

Dizestezija

Par notikumiem, kas saistiti ar mainitu adas sajiitu klinisko ainu, pieméram, paresteziju, adas sapem,
jutigu adu, dizesteziju un dedzinosu sajutu ada, zinots 2,1% pacientu, kuri tika arsteti ar 2,4 mg
semaglutida, un 1,2% pacientu, kuri tika arstéti ar placebo. Notikumi bija viegli vai vidgji smagi, un
lielaka dala pacientu atveselojas, turpinot arstesanu.

STEP-UP pétijuma par gadijumiem, kas saistiti ar dizest€ziju, zinoja 21,6% pacientu, kuri tika arstéti ar
7,2 mg semaglutida, un 0,3% pacientu, kuri sanéma placebo. Lielaka dala gadijumu 7,2 mg grupa bija
viegli vai vid&ji smagi, un 85% (368 no 434 gadijumiem) pacientu arst€Sanas laika atveselojas. 28% (123
no visiem 434 gadijumiem) pacientu subkutani ievadita 7,2 mg semaglutida grupa atveselojas pec pétamo
zalu devas izmainam.

_______

Vairaku lielu epidemiologisko pétijumu 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 arste$anas persongados.

Pediatriska populacija

Kliniskaja p&tijuma, 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. P&tfjuma ilgums bija 68 ned¢las.

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

P&c 68 nedelu ilgas arst€Sanas netika konstateta ietekme uz augSanu vai pubertates attistibu.
Citas TpaSas populacijas

SELECT un SUSTAIN 6 pétijumos picaugusajiem ar diagnostic€tu sirds un asinsvadu slimibu nevélamo
blakusparadibu profils bija l1dzigs tam, kads novérots kermena masas kontroles 3.a fazes p&tijumos.
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Sirds mazspgjas ar saglabatu izsviedes frakciju (SMsIF) kliniskajos petijumos starp pieaugusajiem,
kuriem bija ar aptaukosSanos saistita SMsIF, noverotais nevélamo blakusparadibu profils bija Iidzigs
profilam, kads novérots kermena masas kontroles 3.a fazes kliniskajos p&tjjumos.

ZinoS§ana 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 iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Semaglutida pardozéSana var bt saistita ar kunga un zarnu trakta darbibas trauc€jumiem, kas var izraisit
dehidrataciju. Pardozgsanas gadijuma janovero, vai pacientam nav klinisko pazimju, un jasak atbilstosa
uzturoSa arsteéSana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales diabéta arst€Sanai, glikozes ITmeni asinis pazeminosas zales, glikagonam
lidziga 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 ir fiziologisks &stgribas un kaloriju uznemsanas regulétajs, un GLP-1 receptors ir sastopams
vairakas vietas smadzengs, kas iesaistitas estgribas regulésana.

Pettjumi ar dzivniekiem liecina, ka semaglutids darbojas smadzenés, izmantojot GLP-1 receptoru.
Semaglutidam ir tieSa ietekme uz smadzenu zonam, kas iesaistitas partikas uznemsanas homeostatiskaja
regulésana hipotalama un smadzenu stumbra. Semaglutids var ietekmét hedonisko atlidzibas sistemu,
izmantojot tieSu un netieSu ietekmi smadzenu zonas, taja skaita starpsiena, starpsmadzen€s un amigdala.

Kliniskie p&tijumi liecina, ka semaglutids samazina energijas uznemsanu, palielina sata sajiitu un kontroli
par &Sanu, samazina izsalkuma sajutu, ka arT uzkodu biezumu un daudzumu. Papildus semaglutids
samazina nepiecieSamibu p&c uztura ar augstu tauku saturu.

Semaglutids nodrosina homeostatisko un hedonisko efektu ar mérki regulét uznemto kaloriju daudzumu,
€stgribu, labsajiitu un &diena izveli.

Turklat klmiskajos petijumos ir pieradits, ka semaglutids pazemina glikozes Itmeni asinis no glikozes

atkariga veida, veicinot insulina sekréciju un samazinot glikagona sekréciju, ja ir paaugstinats glikozes
limenis asinis. Mehanisms, ar kadu tiek pazeminats glikozes limenis asinis, ietver nelielu kunga
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iztukSoSanas aizkavéSanu 1si p&c €Sanas. Hipoglikémijas laika semaglutids mazina insulina sekréciju un
neietekmé glikagona sekréciju.

GLP-1 receptori atrodami arf sirdi, asinsvados, imiinsistéma un nierés. Kliniskos p&tijjumos semaglutids
labveligi ietekmé plazmas lipidus, pazemina sistolisko asinsspiedienu un samazina ieckaisumu. Turklat
petijumi ar dzivniekiem paradija, ka semaglutids mazinaja aterosklerozes attistibu, un zalém bija
pretiekaisuma iedarbiba sirds un asinsvadu sistema.

Semaglutida darbibas mehanisms sirds un asinsvadu riska samazinasanai, iesp&jams, ir daudzfaktorisks,
ko dal&ji nosaka kermena masas samazinasanas ietekme un ietekme uz zindmajiem sirds un asinsvadu
riska faktoriem (asinsspiediena pazeminasanas, lipidu profila un glikozes metabolisma uzlabo$anas un
pretiekaisuma iedarbiba, par ko liecina paaugstinatas jutibas C-reaktiva proteina (hsCRP) samazinasanas).
Precizs sirds un asinsvadu riska samazinaSanas mehanisms nav noteikts.

Farmakodinamiska iedarbiba

Estgriba, energijas uznemSana un uztura izvele

Semaglutids samazina &stgribu, palielinot sata sajtitu, ka arf vienlaikus samazina izsalkuma sajiitu un
potencialo uztura uznemsanu. 1. fazes pétijuma péc 20 ned€lu ilgas zalu licto$anas energijas uznemsana
ad libitum maltites laika, lietojot semaglutidu, bija par 35% mazaka, salidzinot ar placebo. To papildinaja
labaka €Sanas kontrole, mazaka kare p&c uztura un attiecigi mazaka izv€le uzturam ar augstu tauku saturu.
Kare péc uztura péc tam tika novertéta STEP 5, izmantojot ESanas kontroles anketu (Control of Eating
Questionnaire, CoEO). 104. nedgla, novertgjot atSkiribu starp arst€Sanas grupam attieciba uz kari pec
uztura un kari p&c pikanta uztura, semaglutids uzradija biitisku parakumu, savukart attieciba uz kari pec
salda uztura skaidru ietekmi nenoveroja.

Lipidu limenis tuksa diisa un péc ésanas

1 mg semaglutida, salidzinot ar placebo, pazeminaja trigliceridu Iimeni tuksa diisa un loti zema blivuma
lipoprotetnu (VLDL) koncentraciju attiecigi par 12% un 21%. Trigliceridu limenis p&c &anas un VLDL
reakcija uz maltiti ar augstu tauku saturu tika samazinata par > 40%.

Kliniska efektivitate un droSums

Semaglutida efektivitate un drosSums kermena masas kontrolei kombinacija ar samazinatu kaloriju
uznemsanu un paaugstinatu fizisko aktivitati tika novertéti ¢etros dubultmaskétos, randomizetos, placebo
kontrolétos, 68 nedélas ilgos 3.a fazes p&tijumos (STEP 1-4). Sajos p&tijumos kopuma tika ieklauti

4 684 pieaugusi pacienti (2652 randomizgeti arst€Sanai ar semaglutidu). Turklat, semaglutida efektivitate
un dro$ums divu gadu perioda salidzinajuma ar placebo tika novertéts dubultmaskéta, randomizéeta, ar
placebo kontroléta 3.b fazes pétijuma (STEP 5), kura ieklava 304 pacientus (152 sanema arstéSanu ar
semaglutidu).

7,2 mg semaglutida efektivitate un droSums tika novertéti divos 72 nedgelas ilgos dubultmask&tos,
randomizg&tos, placebo kontroletos 3 grupu 3.b fazes pétijumos (STEP UP un STEP UP T2D), kuros
piedalijas 1919 pacienti (1312 randomizgti terapijai ar 7,2 mg semaglutidu).

Pacientiem ar aptaukoSanos (KMI >30 kg/m?) vai lieko kermena masu (KMI >27 kg/m? lidz < 30 kg/m?)
un vismaz vienu ar kermena masu saistitu blakusslimibu, arst€Sana ar semaglutidu uzradija lielaku,
kltniski noztmigu un ilgstosu kermena masas samazinasanos, salidzinot ar placebo. Turklat petijumu laika
lielaks pacientu Tpatsvars sasniedza >5%, >10%, >15% un >20% kermena masas samazinasanos, lietojot
semaglutidu, salidzinajuma ar placebo. Kermena masas samazinasanas notika neatkarigi no tadiem kunga
un zarnu trakta simptomiem, ka slikta dtiSa, vemsSana vai caureja.
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Arstesana ar semaglutidu uzradija arT statistiski nozimigu vidukla apkartméra samazinasanos, sistoliska
asinsspiediena un fiziskas funkcijas uzlabosanos, salidzinot ar placebo.

Efektivitate tika pieradita neatkarigi no vecuma, dzimuma, rases, etniskas piederibas, kermena masas
sakotngja stavokli, KMI, 2. tipa cukura diab&ta un nieru darbibas limena. Visas apaksgrupas pastaveja
efektivitates atSkiribas. Salidzinosi lielaks svara zudums tika noverots sievietém un pacientiem bez 2. tipa
cukura diabgta, ka arT pacientiem ar mazaku, salidzinot ar lielaku kermena masu sakotngja stavoklr.

STEP 1: kermena masas kontrole

Dubultmaskéta 68 nedelu petijuma 1 961 pacienti ar aptaukosanos (KMI >30 kg/m?) vai ar lieko kermena
masu (KMI >27 kg/m? 1idz < 30 kg/m?) un vismaz vienu ar kermena masu saistitu blakusslimibu tika
randomiz&ti semaglutida vai placebo grupa. Visiem pacientiem visa p&tijuma laika tika noteikta diéta ar
samazinatu kaloriju daudzumu un palielinata fiziska aktivitate.

Kermena masas samazina$anas notika agri un turpinajas visa pétijjuma laika. ArstéSanas beigas

(68. nedela) kermena masas samazinasanas bija lielaka un kliniski nozimiga, salidzinot ar placebo (skatit
4. tabulu un 1. attelu). Turklat lietojot semaglutidu, lielaka dala pacientu sasniedza >5 %, >10%, >15% un
>20% kermena masas samazinasanos, salidzinot ar placebo (skatit 4. tabulu). Lielaka dala pacientu,
kuriem sakotngja stavokli bija prediabéts, terapijas beigas ar semaglutidu bija normai atbilsto$i glikémijas
raditaji, salidzinot ar placebo (84,1% salidzinajuma ar 47,8%).

4. tabula. STEP 1: Rezultati 68. nedéla

Semaglutids 2,4 mg Placebo
Pilna analiz&jama kopa (N) 1306 655
Kermena masa
Sakotngjais stavoklis (kg) 105,4 105,2
Izmainas (%) no sakotngja stavokla'- -14,9 2,4
Izmainas (%) no placebo' [TI 95%] -12,4 [-13,4; -11,5]* -
Izmainas (kg) no sakotngja stavokla -15,3 -2,6
Izmainas (kg) no placebo' [TI 95%] -12,7 [-13,7; -11,7] -
Pacientu 1patsvars (%), kuri sasniedza 83,5% 31,1
kermena masas samazinasanos >5%>
Pacientu tpatsvars (%), kuri sasniedza 66,1* 12,0
kermena masas samazinasanos >10%?°
Pacientu tpatsvars (%), kuri sasniedza 47,9* 4,8
kermena masas samazinasanos >15%?
Vidukla apkartmeérs (cm)
Sakotngjais stavoklis 114,6 114,8
Izmainas no sakotngja stavokla' -13,5 -4,1
Izmainas no placebo! [TI 95%] -9,4[-10,3; -8,5]* -
Sistoliskais asinsspiediens (mmHg)
Sakotngjais stavoklis 126 127
Izmainas no sakotngja stavokla' -6,2 -1,1
Izmainas no placebo' [TI 95%] -5,1[-6,3; -3,9]* -

*p<0,0001 (nekorigéts divpusgjs) parakumam.
! Apréekinats, izmantojot ANCOVA modeli, ievietojot vairakas vertibas, kas pamatojas uz visiem datiem, neatkarigi no
randomizg&tas arstéSanas partraukSanas vai citu pretaptaukosanas zalu lietosanas uzsaksanas, vai bariatriskas operacijas.
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2 Petijuma laika randomiz&ta arsteSana tika pilniba partraukta 17,1% un 22,4% pacientu, kuri tika randomizgti attiecigi 2,4 mg
semaglutida un placebo grupa. Pienemot, ka visi randomizg&tie pacienti turpindja sanemt arstéSanu un nesanéma papildu
pretaptaukos$anas terapiju, aprékinatas izmainas no randomizacijas 1idz 68. ned€lai attieciba uz kermena masu, pamatojoties uz
atkartotu mérfjumu jaukto modeli , taja skaita visus novérojumus lidz pirmas lietoSanas partrauksanai, bija attiecigi -16,9% un -
2,4% 2,4 mg semaglutida un placebo.

3 Novertéts no binaras regresijas modela, pamatojoties uz to pasu trikstosas vértibas ievietosanas procediiru, ka primaraja analize.

(%)

5

5

-14,9
-15,6

Kermena masas izmainas

£

Nedgelas
’ Vairaku truksto$o vértibu
Semaglutids 2,4 mg subkutani Placebo ievietosana (MI)

Noverotas vertibas pacientiem, kas pabeigusi katru planoto viziti, un aprékinatas vertibas ar vairaku triikstoSo vertibu ievietoSanu (MI), kas
iegiitas no personam, kuras partrauca p&tjjumu.

1. attels. STEP 1. Videjas kermena masas izmainas (%) no sakotneja stavokla 11dz 68. nedelai

P&c 68 nedglas ilga petijuma tika veikts 52 ned€las ilgs petijuma pagarindjums, kad zales netika lietotas,
un taja ieklava 327 pacientus, kuri bija pabeigusi galveno pétijuma periodu, lietojot semaglutida uzturoso
devu vai placebo. Laika no 68. Iidz 120. nedglai, kad zales netika lietotas, vidgja kermena masa
palielinajas abas arstéSanas grupas. Tomer pacientiem, kuri galvenaja petijuma perioda bija arsteti ar
semaglutidu, kermena masa saglabajas par 5,6% mazaka neka sakotngja stavokli, salidzinajuma ar 0,1%
placebo grupa.

STEP 2: kermena masas kontrole pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu

Dubultmaskéta 68 nedelu petijuma 1 210 pacienti ar lieko kermena masu vai aptaukoSanos (KMI

>27 kg/m?) un 2. tipa cukura diabétu tika randomizgti 2,4 mg semaglutida, 1 mg semaglutida vienu reizi
nedgl]a vai placebo lietosanai. PEtijuma ieklautie pacienti nepietiekami kontroléta diab&ta d&] (HbA . 7—
10%) tika arstéti: tikai ar digtu un fiziskam aktivitatém vai 1-3 peroraliem pretdiabéta Iidzekliem. Visiem
pacientiem visa p&tijuma laika tika noteikta di€ta ar samazinatu kaloriju daudzumu un palielinata fiziska
aktivitate.
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Arstesana ar semaglutidu 68 nedé€las izraisija labaku un klniski nozimigu kermena masas un HbA .
ITmena samazinasanos, salidzinot ar placebo (skatit 5. tabulu un 2. attelu).

5. tabula. STEP 2: Rezultati 68. nedela

Semaglutids 2,4 mg Placebo
Pilna analiz&jama kopa (N) 404 403
Kermena masa
Sakotngjais stavoklis (kg) 99,9 100,5
Izmainas (%) no sakotngja stavokla'- -9,6 -34
Izmainas (%) no placebo! [TI 95%] -6,2 [-7,3; -5,2]* -
Izmainas (kg) no sakotngja stavokla -9,7 =3,5
Izmainas (kg) no placebo' [TI 95%] -6,1 [-7,2;-5,0] -
Pacientu tpatsvars (%), kas sasniedza 67,4% 30,2
kermena masas samazinasanos >5%?°
Pacientu 1patsvars (%), kas sasniedza 44,5% 10,2
kermena masas samazinasanos >10%?
Pacientu tpatsvars (%), kas sasniedza 25,0%* 4,3
kermena masas samazinasanos >15%?
Vidukla apkartmeérs (cm)
Sakotngjais stavoklis 114,5 115,5
Izmainas no sakotngja stavokla' -9,4 -4,5
Izmainas no placebo' [TI 95%] -4,9 [-6,0; -3,8]* -
Sistoliskais asinsspiediens (mmHg)
Sakotngjais stavoklis 130 130
Izmainas no sakotngja stavokla' -3,9 -0,5
Izmainas no placebo' [TI 95%] -3,4 [-5,6; —1,3]** -
HbA . (mmol/mol (%))
Sakotngjais stavoklis 65,3 (8,1) 65,3 (8,1)
Izmainas no sakotngja stavokla' -17,5 (-1,6) -4,1 (-0,4)
Izmainas no placebo! [TI 95%] -13,5[-15,5; -11,4] -
(-L2[-14; -1,1D* -

* p<0,0001 (nekorigets divpusgjs) parakumam; ** p< 0,05 (nekorigéts divpusgjs) parakumam.

! Apréekinats, izmantojot ANCOVA modeli, ievietojot vairakas vertibas, kas pamatojas uz visiem datiem, neatkarigi no
randomizg&tas arstéSanas partraukSanas vai citu pretaptaukosanas zalu lietosanas uzsaksanas, vai bariatriskas operacijas.

2 Pettjuma laika randomiz&ta arstéSana tika pilniba partraukta 11,6% un 13,9% pacientu, kuri tika randomizgti attiecigi 2,4 mg
semaglutida un placebo grupa. Pienemot, ka visi randomizgetie pacienti turpinaja sanemt arsté$anu un nesanéma papildu
pretaptaukoSanas terapiju, aprékinatas izmainas no randomizacijas 1idz 68. nedglai, pamatojoties uz atkartotu mérijjumu jaukto
modeli, ieskaitot visus novérojumus lidz pirmajai lietoSanas partrauksanai, bija attiecigi -10,6% un -3,1% 2,4 mg semaglutida un
placebo.

3 Novertets no binaras regresijas modela, pamatojoties uz to pasu triksto$as vertibas ievietosanas procediiru, ka primaraja analize.
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Semaglutids 2,4 mg subkutani Placebo Vairaku trukstoSo veértibu
ievietoSana (MI)

Noverotas vertibas pacientiem, kuri pabeigusi katru planoto viziti, un aprékinatas vertibas ar vairaku trikstoSo vertibu ievietosanu (MI), kas
iegiitas no personam, kuras partrauca p&tjjumu.

2. attels. STEP 2. Vidéjas kermena masas izmainas (%) no sakotnéja stavokla Iidz 68. nedélai

STEP 3: kermena masas kontrole ar intensivu uzvedibas terapiju

Dubultmaskéta 68 nedélu pétfjuma 611 pacienti ar aptaukoSanos (KMI >30 kg/m?) vai ar lieko kermena
masu (KMI >27 kg/m? 1idz < 30 kg/m?) un vismaz vienu ar kermena masu saistitu blakusslimibu tika
randomizeti semaglutida vai placebo grupa. P&tfjuma laika visi pacienti sanéma intensivu uzvedibas
terapiju (IUT), kas sastav€ja no loti ierobezojosas ditas, palielinatas fiziskas aktivitates un dzivesveida
konsultésanas.

ArsteSana ar semaglutidu un IUT 68 nedglas izraisTja labaku un kliniski nozimigu kermena masas
samazina$anos, salidzinot ar placebo (skatit 6. tabulu).

6. tabula. STEP 3: Rezultati 68. nedela

Semaglutids 2,4 mg Placebo

Pilna analiz&jama kopa (N) 407 204
Kermena masa

Sakotngjais stavoklis (kg) 106,9 103,7

Izmainas (%) no sakotngja stavokla'- -16,0 -5,7

Izmainas (%) no placebo' [TI 95%] -10,3 [-12,0;,-8,6]* -

Izmainas (kg) no sakotngja stavokla -16,8 -6,2

Izmainas (kg) no placebo' [TI 95%] -10,6 [-12,5;-8.8] -
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Semaglutids 2,4 mg Placebo

Pacientu tpatsvars (%), kuri sasniedza 84,8% 47,8
kermena masas samazinasanos >5%?°

Pacientu 1patsvars (%), kuri sasniedza 73,0% 27,1
kermena masas samazinasanos >10%?

Pacientu tpatsvars (%), kuri sasniedza 53,5% 13,2

kermena masas samazinasanos >15%?°
Vidukla apkartmeérs (cm)

Sakotngjais stavoklis 113,6 111,8

Izmainas no sakotngja stavokla' -14,6 -6,3

Izmainas no placebo' [TI 95%] -8,3 [-10,1; -6,6]* -
Sistoliskais asinsspiediens (mmHg)

Sakotngjais stavoklis 124 124

Izmainas no sakotngja stavokla' -5,6 -1,6

Izmainas no placebo' [TI 95%] -3,9 [-6,4; -1,5]*

* p< 0,005 (nekorigéts divpusgjs) parakumam.

! Apréekinats, izmantojot ANCOVA modeli, ievietojot vairakas vertibas, kas pamatojas uz visiem datiem, neatkarigi no
randomizgtas arsteSanas partrauksanas vai citu pretaptaukoSanas zalu lietoSanas uzsaksanas, vai bariatriskas operacijas.

2 Petijuma laika randomiz&ta arsteSana tika pilniba partraukta 16,7% un 18,6% pacientu, kuri tika randomizgti attiecigi 2,4 mg
semaglutida un placebo grupa. Pienemot, ka visi randomizg&tie pacienti turpinaja sanemt arstéSanu un nesanéma papildu
pretaptaukos$anas terapiju, aprékinatas izmainas no randomizacijas 1idz 68. ned€lai attieciba uz kermena masu, pamatojoties uz
atkartotu merfjumu jaukto modeli, taja skaita visus noverojumus lidz pirmas lietoSanas partrauksanai, bija attiecigi -17,6% un -
5,0% 2,4 mg semaglutida un placebo

3 Novertéts no binaras regresijas modela, pamatojoties uz to pasu trilksto§as vertibas ievietoSanas procediiru, ka primaraja
analize.

STEP 4: ilgstoSa kermena masas kontrole

Dubultmaskéta 68 nedelu petjuma tika ieklauti 902 pacienti ar aptaukoSanos (KMI >30 kg/m?) vai liecko
kermena masu (KMI >27 kg/m? Iidz < 30 kg/m?) un vismaz vienu ar kermena masu saistitu
blakusslimibu. Visiem pacientiem visa petijuma laika tika noteikta di€ta ar samazinatu kaloriju daudzumu
un palielinata fiziska aktivitate. No 0. ned€las Iidz 20. ned€lai (ievadperioda) visi pacienti sanéma
semaglutidu. Pacienti, kuri 20. ned€la (sakotngja stavoklT) bija sasniegusi uzturoso devu 2,4 mg, tika
randomizgti, lai turpinatu arst€Sanu vai parietu uz placebo. Pacientiem 0. nedéla (ievadperioda sakums)
kermena masa bija vidgji 107,2 kg un kermena masas indeksa vidéjais raditajs 38,4 kg/m*

Pacienti, kuri bija sasniegusi 2,4 mg uzturoso devu 20. ned€la (sakotngja stavoklT) un turpingja arstéSanu
ar semaglutidu 48 ned€lu garuma (20.-68. nedgla), turpinaja zaudet kermena masu un viniem bija paraka
un kliniski nozimiga kermena masas samazinasanas, salidzinot ar tiem, kuri tika arsteti ar placebo (skatit
7. tabulu un 3. attelu). Pacientu kermena masa no 20. nedglas 1idz 68. nedglai pastavigi palielinajas, sakot
arstéSanu ar placebo 20. nedgla (sakotngja stavokli). Tomér 68. nedela noverota vidgja kermena masa bija
zemaka neka ievadperioda sakuma (0. nedg€la) (skatit 3. att€lu). Pacientiem, kuri tika arstéti ar
semaglutidu no 0. ned€las (ievadperiods) 11dz 68. nedelai (arst€sanas beigas), tika panakta vidgjas
kermena masas samazinasanas 17,4%, kermena masas >5% samazinasanas sasniedzot 87,8%, kermena
masas samazinasanas >10% sasniedzot —78,0%, kermena masas samazinasanas >15% sasniedzot —62,2%
un kermena masas samazinasanas >20% sasniedzot —38,6% no Siem pacientiem.
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7. tabula. STEP 4: Rezultati no 20. nedélas lidz 68. nedélai

Semaglutids 2,4 mg Placebo

Pilna analiz&jama kopa (N) 535 268
Kermena masa

Sakotngjais stavoklis' (kg) 96,5 95,4

Izmainas (%) no sakotngja stavokla'>3 -7,9 6,9

Izmainas (%) no placebo? [TI 95%] -14,8 [-16,0; -13,5]* -

Izmainas (kg) no sakotngja stavokla -7,1 6,1

Izmainas (kg) no placebo? [T 95%] -13,2 [-14,3; -12,0] -
Vidukla apkartmeérs (cm)

Sakotngjais stavoklis 105,5 104,7

Izmainas no sakotngja stavokla' -6,4 33

Izmainas no placebo? [T1 95%] -9,7[-10,9; -8,51* -
Sistoliskais asinsspiediens (mmHg)

Sakotngjais stavoklis' 121 121

Izmainas no sakotn&ja stavokla'- 0,5 4.4

Izmainas no placebo® [T1 95%]

-3,91-5,8; -2,0]*

* p<0,0001 (nekorigets divpusgjs) parakumam.
! Sakotngjais stavoklis = 20. nedéla

2 Apréekinats, izmantojot ANCOVA modeli, ievietojot vairakas vertibas, kas pamatojas uz visiem datiem, neatkarigi no
randomizgtas arsteSanas partrauksanas vai citu pretaptaukoSanas zalu lietoSanas uzsaksanas, vai bariatriskas operacijas.

3 Petijuma laika randomiz&ta arsteSana tika pilniba partraukta 5,8% un 11,6% pacientu, kuri tika randomizgti attiecigi 2,4 mg
semaglutida un placebo grupa. Pienemot, ka visi randomizg&tie pacienti turpindja sanemt arstéSanu un nesanéma papildu
pretaptaukoS$anas terapiju, aprékinatas izmainas no randomizacijas 1idz 68. ned€lai attieciba uz kermena masu, pamatojoties uz
atkartotu mérfjumu jaukto modeli, taja skaita visus noverojumus lidz pirmas lietoSanas partrauksanai, bija attiecigi -8,8% un

6,5% 2,4 mg semaglutida un placebo.

22




S 54 50
2]
<
£
<
=
N
2]
<
wn)
<
=
<
e
:
Y
77 1A

Nedgélas
Vairaku trikstoSo vértibu

Semaglutids 2,4 mg subkutani Placeb ..
& & acedo ievietosana (MI)

Noverotas vertibas pacientiem, kuri pabeigusi katru planoto viziti, un aprékinatas vertibas ar vairaku trikstoSo vertibu ievietosanu (MI), kas
iegiitas no personam, kuras partrauca p&tijumu.

3. attels. STEP 4. Vidéjas kermena masas izmainas (%) no 0. nedélas Iidz 68. nedélai

STEP 5: 2 gadu dati

Dubultmaskéta, 104 ned€las ilga petijuma 304 pacienti ar aptaukosanos (KMI >30 kg/m?) vai ar lieko
kermena masu (KMI >27 lidz < 30 kg/m?) un vismaz vienu ar kermena masu saistitu blakusslimibu tika
randomizeti semaglutida vai placebo grupa. Visiem pacientiem visa petijuma laika tika noteikta dicta ar
samazinatu kaloriju daudzumu un palielinata fiziska aktivitate. Sakotngja stavokli pacientu vidgjais KMI
bija 38,5 kg/m?, un vidgja kermena masa bija 106,0 kg.

ArsteSana ar semaglutidu 104 ned€lu ilguma izraisija labaku un klniski nozimigaku kermena masas
samazinasanos, salidzinot ar placebo. Vidgja kermena masa, lietojot semaglutidu, samazinajas no
sakotngja stavokla lidz 68. nedelai, un pec tam tika sasniegta plato faze. Ar placebo vidgja kermena masa
samazinajas mazak, un plato faze tika sasniegta pec apm&ram 20 arstéSanas nedelam (skatit 8. tabulu un
4. att€lu). Pacientiem, kuri lietoja semaglutidu, vid€jas kermena masas izmainas bija -15,2%, 74,7% no
Siem pacientiem kermena masa samazinajas par >5%, 59,2% - par >10%, un 49,7% - par >15%. No
pacientiem, kuriem sakotngja stavokli bija prediabéts, attiecigi 80% un 37% pacientu semaglutida un
placebo grupa arsté$anas beigas sasniedza normai atbilstosus glikemiskos raditajus.
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8. tabula. STEP 5: Rezultati 104. ned¢la

)

Semaglutids 2,4 mg Placebo

Pilna analiz&jama kopa (N) 152 152
Kermena masa

Sakotngjais stavoklis (kg) 105,6 106,5

Izmainas (%) no sakotngja stavokla' 2 -15,2 -2,6

Atikiriba (%) no placebo! [TI 95 % ] -12,6 [-15,3; -9,8]* -

Izmainas (kg) no sakotngja stavokla -16,1 -3,2

At3kiriba (kg) no placebo' [TI 95 %] -12,9 [-16,1; -9,8] -

Pacientu 1patsvars (%), kas sasniedza kermena | 74,7* 37,3
masas samazinasanos par >5 %?>

Pacientu 1patsvars (%), kas sasniedza kermena | 59,2* 16,8
masas samazinasanos par >10 %>

Pacientu 1patsvars (%), kas sasniedza kermena | 49,7* 9,2
masas samazinasanos par >15 %?>
Vidukla apkartmeérs (cm)

Sakotngjais stavoklis 115,8 115,7

Izmainas no sakotngja stavokla' -14,4 -5,2

At8kiriba no placebo! [TI 95%] -9,2 [-12,2; -6,2]* -
Sistoliskais asinsspiediens (mmHg)

Sakotngjais stavoklis 126 125

Izmainas no sakotngja stavokla' -5,7 -1,6

At8kiriba no placebo! [TI 95 %] -4,2 [-7,3; -1,0]* -

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

! Aprekinats, izmantojot ANCOVA modeli, ievietojot vairakas veértibas, kas pamatojas uz visiem datiem, neatkarigi no
randomizgtas arsteSanas partrauksanas vai citu pretaptaukoSanas zalu lietoSanas uzsaksanas, vai bariatriskas operacijas.

2 Petfjuma laika randomiz&ta arstéSana tika pilnigi partraukta 13,2% un 27,0% pacientu, kuri bija randomizgti attiecigi
semaglutida 2,4 mg un placebo grupa. Pienemot, ka visi randomizgtie pacienti turpindja sanemt arstéSanu un nesanéma papildu
pretaptaukoS$anas terapiju, aprékinatas izmainas no randomizacijas 1idz 104. ned€lai, pamatojoties uz atkartotu mérijjumu jaukto
modeli, ieskaitot visus noveérojumus Iidz pirmajai lietoSanas partrauksanai, bija attiecigi -16,7% un -0,6% semaglutida un placebo
grupa.

* Novertéts no binaras regresijas modela, pamatojoties uz to pasu trikstosas vertibas ievieto$anas procediiru ka primaraja analizg.
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Nedglas

Semaglutids 2,4 mg subkutani Placebo Vairaku trikstoSo vertibu

ievietoSana (MI)

Noverotas vertibas pacientiem, kuri pabeigusi katru planoto viziti, un aprékinatas veértibas ar vairaku trikstoso vértibu ievietosanu (MI), kas
iegiitas no personam, kuras partrauca p&tjjumu.

4. attels. STEP 5. Vidéjas kermena masas izmainas (%) no 0. lidz 104. nedelai

STEP 8: semaglutids salidzindjumd ar liraglutidu

68 nedelas ilga randomizeta, atklata, parveida, ar placebo kontrol&ta petijuma 338 pacienti ar
aptaukoSanos (KMI >30 kg/m?) vai lieko kermena masu (KMI >27 lidz < 30 kg/m?) un vismaz vienu ar
kermena masu saistitu blakusslimibu tika randomizgti arstéSanai ar semaglutidu vienu reizi nedgla,
liraglutidu 3 mg vienu reizi diend vai placebo. ArsteSana ar semaglutidu vienu reizi ned€la un liraglutidu
3 mg bija atklata, bet katra aktiva arstéSanas grupa bija dubultmasketa attieciba pret placebo, kas tika
lietots tikpat biezi. Visiem pacientiem visa p&tijuma laika tika noteikta di€ta ar samazinatu kaloriju
daudzumu un palielinata fiziska aktivitate. Sakotngja stavokli pacientu vidgjais KMI bija 37,5 kg/m? un
vidgja kermena masa bija 104,5 kg.

ArsteSana ar semaglutidu vienu reizi nedéla 68 nedélas rezult€jas ar labaku un kliniski nozimigaku
kermena masas samazinasanos, salidzinot ar liraglutidu. Lietojot semaglutidu, videja kermena masa
samazinajas no sakotngja stavokla Iidz 68. nedg€lai. Lietojot liraglutidu, vid€ja kermena masa samazinajas
mazak (skattt 9. tabulu). 37,4% no pacientiem, kuri tika arsteti ar semaglutidu, kermena masa samazinajas
par >20%, salidzinot ar 7,0% ar liraglutidu artst€to pacientu. 9. tabula ir redzami apstiprinoSo mérka
kriteriju rezultati, vértgjot kermena masas samazinasanos par >10%, >15% un >20%.
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9. tabula. STEP 8: 68 nedélu pétijuma rezultati, salidzinot semaglutidu ar liraglutidu

Semaglutids 2,4 mg | Liraglutids 3 mg

Pilna analiz&jama kopa (N) 126 127
Kermena masa

Sakotngjais stavoklis (kg) 102,5 103,7

Izmainas (%) no sakotngja stavokla'? -15,8 -6,4

AtSkiriba (%) no liraglutida' [TI 95%] -9,4 [-12,0;-6,8]* -

Izmainas (kg) no sakotng&ja stavokla -15,3 -6,8

AtSkiriba (kg) no liraglutida' [TI 95%] -8,5[-11,2;-5,7] -

Pacientu 1patsvars (%), kas sasniedza 69,4% 27,2
kermena masas samazinasanos par >10%?>

Pacientu 1patsvars (%), kas sasniedza 54,0* 13,4
kermena masas samazinasanos par >15%?>

Pacientu 1patsvars (%), kas sasniedza 37,4% 7,0
kermena masas samazinasanos par >20%?>

* p< 0,005 (nekorigéts divpusgjs) parakumam.

! Aprekinats, izmantojot ANCOVA modeli, ievietojot vairakas veértibas, kas pamatojas uz visiem datiem, neatkarigi no
randomizgtas arsteSanas partrauksanas vai citu pretaptaukoSanas zalu lietoSanas uzsaksanas, vai bariatriskas operacijas.

2 Pétfjuma laika randomiz&ta arstéSana tika pilniba partraukta 13,5% un 27,6% pacientu, kuri bija randomizgti attiecigi
semaglutida 2,4 mg un liraglutida 3 mg grupa. Pienemot, ka visi randomizg&tie pacienti turpindja sanemt arstésanu un nesanéma
papildu pretaptaukoSanas terapiju, aprékinatas izmainas no randomizacijas lidz 68. nedglai, pamatojoties uz atkartotu mérijjumu
jaukto modeli, ieskaitot visus noveérojumus Iidz pirmajai lictoSanas partrauksanai, bija attiecigi -16,7% un -6,7% semaglutida 2,4
mg un liraglutida 3 mg grupa.

* Novertéts no binaras regresijas modela, pamatojoties uz to pasu triikstosas vértibas ievieto$anas procediiru ka primaraja analizg.

STEP 9: kermena masas kontrole pacientiem ar cela locitavas osteoartritu

68 nedglas ilga, dubultmasketa klmiska petijuma 407 pacienti ar aptaukoSanos un vidg€ji smagu cela
locitavas osteoartritu (OA) viena vai abas cela locitavas tika randomizgeti grupas terapijai ar semaglutidu
vai placebo papildus konsultacijai par di€tu ar samazinatu kaloriju daudzumu un fiziskas aktivitates
pastiprinasanu. Terapijas ietekme uz sapem, kas saistitas ar cela locitavas OA, tika noteikta ar Western
Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis 3.1 Index (WOMAC; Rietumontario un Makmastera
Universitasu osteoartrita 3.1 indeksu). Sis instruments ir izstradats, lai novertétu ar terapiju saistitas
simptomu un apaksgjas ekstremitates funkciongsanas parmainas pacientiem ar giizas un/vai cela locitavas
OA. Sakotngja stavoklT pacientu vid&jais KMI bija 40,3 kg/m? un vid&ja kermena masa bija 108,6 kg.
Visiem pacientiem bija kliniska cela locitavas OA diagnoze, un vidgjais vertgjums WOMAC sapju skala
sakotngja stavokli bija 70,9 punkti (skala no 0 lidz 100 punktiem).

ArsteSana ar semaglutidu 68 ned€las izraisija paraku un kliniski nozimigu kermena masas samazinasanos
salidzinajuma ar placebo grupu (skatit 10. tabulu).

Arstesana ar semaglutidu nodrosinaja kliniski nozimigu ar cela locitavas OA saistito sapju samazinasanos
salidzinajuma ar placebo grupu (skatit 10. tabulu). Ar cela locttavas OA saistito sapju samazinasanas,
lietojot semaglutidu, tika panakts, nepalielinot pretsapju lidzeklu lietosanu.

10. tabula. STEP 9 Rezultati péc 68 nedélam

Semaglutids 2,4 mg Placebo
Pilna analizes kopa (N) 271 136
Kermena masa
Sakotneja stavokli (kg) 108,7 108,5
Parmainas (%) no sakotngjas vértibas'* -13,7 -3,2
AtSkiriba (%) no placebo grupas' [95% TI] -10,5 [-12,3; -8,6]* -
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Semaglutids 2,4 mg Placebo
Pacienti (%), kuru kermena masas samazinasanas bija 85,2% 33,6
> 5%°
Vertéjums WOMAC sapju skala*
Sakotngja stavokli 72,8 67,2
Izmainas no sakotngjas vértibas'? -41,7 -27,5
At8kiriba no placebo grupas' [95% TI] -14,1 [-20,0; -8,3]* -
Pacienti (%), kuriem bija kltniski batisks uzlabojums® > 59,0 35,0

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

! Aprekinats, pamatojoties uz ANCOVA modeli ar vairakkartgju trilksto$o vertibu izsecinasanu, pamatojoties uz visiem datiem neatkarigi no
randomizetas terapijas partrauksanas vai citu pretaptaukosanas lidzeklu lietoSanas saksanas, vai citiem terapeitiskiem pasakumiem cela locitavas
OA arsteSanai un nenemot vera lidzestibu pretsapju lidzeklu izvadiSanas periodam (Sis faktors ir biitisks tikai ar WOMAC saistitajam méerka
kriterijam). Kliniska p&tijuma laika randomizgto terapiju semaglutida 2,4 mg devas un placebo grupa pilnigi partrauca attiecigi 12,5% un 21,3%
pacientu.

2 Pamatojoties uz atkartotu merijumu jaukto modeliun pienemot, ka visi grupas randomiz&tie pacienti turpingja lietot p&tamas zales un nesanéma
citus pretaptaukoSanas terapijas lidzeklus vai papildu terapeitisku iejaukSanos cela locitavas OA arstéSanai, ka ar1 ieveroja pretsapju zalu
izvadisanas periodu (8is faktors ir butisks tikai attieciba uz sapem, kas saistitas ar cela locitavas OA), un analiz€ ietverot visus novérojumus lidz
pirmajai terapijas partrauksanas epizodei, aprékinatas kermena parmainas no pétfjuma sakuma Iidz 68. nedélai bija -14,5% un -2,3% (attiecigi
semaglutida 2,4 mg devas un placebo grupa) un vertéjuma parmainas WOMAC sapju skala bija -43,0 un -28,3 (attiecigi semaglutida 2,4 mg devas
un placebo grupa).

3 Aprekinats, pamatojoties uz logistiskas regresijas modeli, kura izmantota tada pati trilksto$o datu izsecina$anas procediira, kada tika izmantota
primaraja analizg.

4 Vertgjums WOMAC skala ir noradits skala no 0 Iidz 100, kur mazaks punktu skaits atbilst zemakai darbnespéjai.

5 Par bitiska uzlabojuma robezvértibu tika izmantotas vértéjuma parmainas WOMAC sapju skala < -37,3. ST robezvértiba tika iegiita no klinisko
petijumu datiem, izmantojot uz enkuroSanu balstitas metodes.

letekme uz kermena sastavu

STEP 1 apakspétijuma (N = 140) kermena sastavs tika merits, izmantojot dualas energijas rentgena
absorbciometriju (DEXA). DEXA novertgjuma rezultati paradija, ka arsteSana ar semaglutidu tika saistita
ar lielaku tauku masas samazinasanos neka ar liesas kermena masas samazinasanos, kas péc 68 nedélam
izraisTja kermena apriSu uzlaboSanos, salidzinot ar placebo. Turklat So kopgjas tauku masas
samazinasanos papildinaja arT visceralo tauku samazinasanas. Sie rezultati liecina, ka lielaka dala no
kopgjas kermena masas samazinasanas saistita ar taukaudu, taja skaita visceralo tauku, samazinasanos.

STEP UP apakspétijuma (N = 55) kermena sastavs tika merits, izmantojot magnétiskas rezonanses
izmeklgjumu (MRI). MRI novertgjuma rezultati liecinaja, ka arst€Sana ar semaglutida 2,4 mg un 7,2 mg
devu injekcijam bija saistita ar lielaku tauku masas/tilpuma samazinasanos neka liesas kermena
masas/tilpuma samazinasanos, kas péc 72 nedélam izraisija kermena apriSu uzlaboSanos, salidzinot ar
placebo.

Fiziskas funkcijas uzlabosanas

Semaglutids uzradija nelielu fiziskas funkcijas raditaju uzlabosanos. Fiziska darbiba tika noverteta,
izmantojot gan visparcjo ar veselibu saistitas dzives kvalitates aptaujas anketu “Isa veidlapa-36v2
Veselibas apsekojums, akiita versija (SF-36)” (Short Form-36v2 Health Survey, Acute Version (SF-36),
gan specifisku aptaukosanas aptauju “Kermena masas ietekme uz dzives kvalitati, vienkar$a kltnisko
pettjumu versija” (Impact of Weight on Quality of Life Lite Clinical Trials Version IWQOL-Lite-CT)).

STEP UP un STEP UP T2D: kermena masas kontrole ar lielaku semaglutida devu

Divos 72 nedglas ilgos dubultmask&tos kliniskajos petijumos 1407 pacienti ar aptaukosanos (STEP UP)
un 512 pacienti ar aptauko$anos un 2. tipa cukura diab&tu (STEP UP T2D) tika randomiz&ti attieciba
5:1:1 (STEP UP) vai 3:1:1 (STEP UP T2D) terapijai ar 7,2 mg semaglutida, 2,4 mg semaglutida vai
placebo vienu reizi nedgla. Visiem pacientiem visa p&tijumu laika tika noteikta di€ta ar samazinatu
kaloriju daudzumu un palielinata fiziska aktivitate.
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Sakotngja stavoklt STEP UP pétijuma pacientu vid€jais vecums bija 47 gadi, vidgjais KMI bija 39,9
kg/m? un vidgja kermena masa - 113 kg. P&tljuma bija 26,3% virieu, 73,7% sieviesu, 85,5%
kaukaziesu/baltas, 8,6% melnas/afroamerikanu, 4,5% aziatu un 1,2% citas rases parstavji. Kopuma 4,5%
bija spanu vai lattnamerikanu etniska piederiba.

Sakotngja stavoklt STEP UP T2D pétijuma pacientu vidgjais vecums bija 56 gadi, vid&jais KMI 38,6
kg/m? un vidéja kermena masa - 110,1 kg. P&tijuma bija 48,2% virieSu, 51,8% sievieu, 83,6%
kaukaziesu/baltas, 8,6% melnas/afroamerikanu, 6,3% aziatu un 1,6% citas rases parstavji. Kopuma 5,7%
bija spanu vai latmamerikanu etniska piederiba.

Abos pétijumos STEP UP un STEP UP T2D arstésanas beigas (72. nedela) kermena masas samazinasanas
ar 7,2 mg semaglutida injekciju bija lielaks un kliniski nozimigs, salidzinot ar placebo (skatit 11. tabulu,
5. un 6. att€lu). Turklat lielaks Tpatsvars sasniedza >5%, >10%, >15% un >20% kermena masas
samazina$anos ar 7,2 mg semaglutidu, salidzinot ar placebo.

STEP UP petjjuma kermena masas samazinasanas ar 7,2 mg semaglutida injekciju bija lielaks
salidzinajuma ar 2,4 mg semaglutida injekciju, un lielaks Tpatsvars sasniedza >20% un >25% % kermena
masas samazinasanos, salidzinot ar 2,4 mg semaglutida injekciju (skatit 11. tabulu).

11. tabula. STEP UP un STEP UP T2D Rezultati péc 72 nedélam

STEP UP STEP UP T2D
Semaglutids Semaglutids | Placebo | Semaglutids Placebo
7,2 mg injekcija 2,4 mg 7,2 mg injekcija
injekcija
Pilna analizes 1005 201 201 307 102
kopa (N)
Kermena masa / sastavs
Sakotngjais 1124 116,5 1124 110,5 112,1
stavoklis (kg)
Izmainas (%) no | -18,7 -15,6 -3,9 -13,2 -39
sakotngja
stavokla'
Izmainas (%) no | -20,7 -17,5 -2,4 -14,1 -3,6
sakotngja
stavokla
Pétijuma zalu
novertejums>
Atskiriba (%) no | -14,8 [-16,2; -13,4]* | - - -9,3 [-11,0; - -
placebo! 7,71*
[95% TI]
Atskiriba (%) no | -3,1 [-4,7;-1,6]* - - - -
2,4 mg devas
[95% TI]!
Izmainas (kg) no | -20,9 -17,3 -4,6 -14,5 -4,3
sakotngja
stavokla
Atskiriba (kg) no | -16,3 [-17,9; -14,8] | - - -10,2 [-12,1; - -
placebo 8,4]
[95% TI]!
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STEP UP

STEP UP T2D

Semaglutids
7,2 mg injekcija

Semaglutids
2,4 mg
injekcija

Placebo

Semaglutids
7,2 mg injekcija

Placebo

Pacientu
Tpatsvars (%),
kas sasniedza
kermena masas
samazinasanos
par >5%"

90,7

89,9

36,8

86,3

34,7

Pacientu
Tpatsvars (%),
kas sasniedza
kermena masas
samazinasanos
par >10%°

82,4

75,1

20,5

62,9

11,6

Pacientu
Tpatsvars (%),
kas sasniedza
kermena masas
samazinasanos
par >15%°

66,5

54,5

7,6

41,2

7,4

Pacientu
Tpatsvars (%),
kas sasniedza
kermena masas
samazinasanos
par >20%>*

47,7

33,3

2,9

21,3

2,1

Pacientu
Tpatsvars (%),
kas sasniedza
kermena masas
samazinasanos
par >25%%°

31,2

15,3

Vidukla apkartmeérs (cm)

Sakotngjais
stavoklis

1184

120,3

121,8

Izmainas no
sakotngja
stavokla!

-17,5

-14,6

-12,3

Atskiriba no
placebo!
[95% TI]

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

'635 [‘9,0, '49 1 ] *

HbA . (%)

Sakotngjais
stavoklis

5,7

8,0

Izmainas no
sakotn&ja
stavokla!

-0,02

-1,7
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STEP UP STEP UP T2D

Semaglutids Semaglutids | Placebo | Semaglutids Placebo
7,2 mg injekcija 2,4 mg 7,2 mg injekcija
injekcija
Atskiriba no -0,3 [-0,4; -0,2] - - -1,5 [-1,8; -1,21* | -
placebo!
[95% TI]

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

! Aprekinats, izmantojot ANCOVA modeli, ievietojot vairakas vertibas, kas pamatojas uz visiem datiem, neatkarigi no randomiz&tas arstésanas
partrauksanas vai citu pretaptaukosanas zalu lietoSanas uzsaksanas, vai bariatriskas operacijas.

2 Aprekinatas izmainas no randomizacijas lidz 72. nedélai, pamatojoties uz atkartotu mérijjumu jaukto modeli, kas ietver visus novérojumus lidz
pirmajai lietoSanas partrauksanai, pienemot, ka visi grupas randomiz€tie pacienti turpindja lietot pétamas zales un neuzsaka lietot citas
pretaptaukosanas zales, vai tiem netika veikta bariatriska operacija.

3 Novérotais Tpatsvars, pamatojoties uz izméginajuma periodu (nepartraukts periods no randomizacijas lidz pedgjai pétijuma vizitei), neatkarigi
no arstéSanas partrauksanas, devas samazinasanas vai citu pretaptaukoSanas zalu lietoSanas uzsakSanas, vai bariatriskas operacijas.

4 Noverotais Tpatsvars arsté$anas laika (iznemot datus par periodu bez terapijas, ko izraisija vismaz divas secigas izlaistas devas), kas sasniedza
>20% kermena masas samazinasanos: 50,9%, 35,1% un 2,9% pacientu, kuri randomizgti terapijai ar attiecigi 7,2 mg, 2,4 mg semaglutida un
placebo STEP UP pétijuma.

° Noverotais Tpatsvars arstéSanas laika, kas sasniedza >25% kermena masas samazinasanos: 33,2%, 16,7% un 0% pacientu, kuri randomizéeti
terapijai ar attiecigi 7,2, 2,4 mg un placebo STEP UP pétijuma.

(%)

5

5

-15,6

Kermena masas izmainas

s

-16,4

-18,7
-19,5

Nedg¢las

Semaglutids 7,2 mg subkutani Semaglutids 2,4 mg subkutani Placebo
Vairaku trikstoSo vertibu

ievieto$ana (MI)

Noverotas vertibas pacientiem, kuri pabeigusi katru planoto viziti, un aprekinatas vertibas ar vairaku trikstoSo vertibu ievietosanu (MI), kas
iegiitas no personam, kuras partrauca petijjumu.

S. attels. STEP UP: Videjas kermena masas izmainas (%) no 0. nedélas Iidz 72. nedélai.

30



—
X -4,0 -3.9
N—

2]

5]
g

<

=
N

w2

<

wn)

£

-10.4

= -10,7

Qn

:

v 4135 C132

Nedélas

Semaglutids 7,2 mg subkutani Semaglutids 2,4 mg subkutani Placebo
Vairaku trikstoso vértibu
ievietosana (MI)

Noverotas vertibas pacientiem, kuri pabeigusi katru planoto viziti, un aprékinatas vertibas ar vairaku trikstoSo vertibu ievietosanu (MI), kas
iegiitas no personam, kuras partrauca p&tjjumu.

6. attels. STEP UP T2D: Vidéjas kermena masas izmainas (%) no 0. nedélas lidz 72. nedéelai.

Kardiovaskularais novertejums

SELECT: kitniskais péetijums par kardiovaskularajiem galaiznakumiem pacientiem ar lieko kermena masu
vai aptaukoSanos

SELECT bija randomizéts, dubultmaskets, ar placebo kontroléts, uz notikumiem balstits kliniskais
petijums, kura piedalijas 17 604 pacienti ar diagnosticétu kardiovaskularu slimibu un KMI>27 kg/m?.
Pacienti tika randomizeti semaglutida 2,4 mg devas (n=8 803) vai placebo (n=8 801) lietoSanai papildus
standarta apripei. Kliniskaja pétijuma pavadita laika mediana bija 41,8 ménesi. Informacija par
organisma stavokla galvenajiem raditajiem bija pieejama par 99,4 % kliniska p&tijuma dalibnieku.

Pettjuma populaciju veidoja 27,7% sievietes un 72,3% viriesi, un vidgjais vecums bija 61,6 gadi, taja
skaita 38,2% pacientu bija vecuma no > 65 gadiem (n=6 728) un 7,8% pacientu — vecuma no > 75 gadiem
(n=1 366). Vidgjais KMI bija 33,3 kg/m?, un vid€ja kermena masa bija 96,7 kg. Petijuma netika ieklauti
pacienti, kuriem anamné&z€ bija 1. tipa vai 2. tipa cukura diabé&ts.

Primarais mérka kriterijs bija laiks no randomizacijas Iidz pirmajai nopietnu nevélamu kardiovaskularu
notikumu (major adverse cardiovascular event; MACE) epizodei — tas bija salikts mérka kriterijs, ko
veidoja kardiovaskularu c€lonu izraisita nave (taja skaita nenoteikta c€lona izraisita nave), neletals
miokarda infarkts un neletals insults. Primarais mérka kritérijs — laiks 11dz pirmajai MACE epizodei —
iestajas 1 270 no 17 604 petijuma SELECT ieklautajiem pacientiem. No 8 803 semaglutida grupa
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ieklautajiem pacientiem pirma MACE epizode radas 569 dalibniekiem (6,5%), savukart no 8 801 placebo
grupa ieklauta pacienta pirma MACE epizode radas 701 dalibniekam (8,0%). Nenoteikts naves c€lonis
bija 63 (11,1%) pirmas MACE epizodes gadijumos semgalutida grupa un 80 (11,4%) gadijumos placebo
grupa.

Semaglutida 2,4 mg devas parakums par placebo, vertgjot pec MACE, tika apstiprinats ar risku attiecibu
0,80 [0,72; 0,90] [95 % TI], kas atbilst MACE relativajam riska samazinasanai par 20% (skatit 7. attelu).
Katra atseviska mérka kritérija komponenta ietekme uz MACE samazinasanos ir redzama 8. attela. MACE
samazinasanas, lietojot semaglutida 2,4 mg devu, neietekméja vecums, dzimums, rase, etniska piederiba,
KMI sakotngja stavokli sakuma vai nieru darbibas traucgjumu pakape.

Kardiovaskularo c€lonu izraisitas naves (pirmais apstiprinosais sekundarais merka kriterijs) analizé
aprekinata risku attieciba bija 0,85 [0,71; 1,01][95 % TI].

10
8 -
& Placebo
1
£
Z 6
g
5 Semaglutids 2,4 mg subkutani
g 4 RA: 0,80
E 95% TI[0,72 - 0,90]
2
0 = T T T T T T T T
0 6 12 18 24 30 36 42 48
Riskam paklauto

Laiks péc randomizgtas iedaliSanas

pacientu skaits grupas (ménesi)

Sema 2,4 mg 8803 8 695 8561 8427 8254 7229 5777 4126 1734
Placebo 8801 8652 8487 8 326 8164 7101 5660 4015 1672

Dati no perioda, kad pacienti piedalijas kliniskaja p&tjuma. Kumulativas sastopamibas v&rtibas ir pamatojas uz laiku no randomizacijas lidz
pirmajai EAC apstiprinatajai MACE epizodei, un ar nekardiovaskularajiem c€loniem saistita nave ir model&ta ka konkur&josais risks, izmantojot
Alena-Johansena (4alen-Johansen) statistisko novertgjumu. Dalibnieki, kuriem nebija iestajies analiz&tais notikums, kliniska p&tijuma
novérojuma perioda beigas tika cenz&ti. Laiks no randomizacijas lidz pirmajai MACE epizodei tika analiz&ts, izmantojot Koksa (Cox)
proporcionalo risku modeli, kura terapija bija ietverta ka kategorisks nemainigais faktors. Riska attieciba un ticamibas intervals ir koriggti, nemot
veéra grupu secigo planojumu un izmantojot varbiitibas koeficienta kartojumu (/ikelihood ratio ordering). X ass ir noskelta pie 50 ménesu
vertibas, kad aptuveni 10% populacijas vél arvien bija kliniskaja petfjuma.

RA-=riska attieciba; TI=ticamibas intervals, Sema 2,4 mg: semaglutids 2,4 mg.

KV=kardiovaskulars; EAC=event adjudication committee (notikumu vértésanas komiteja); MACE=major adverse cardiovascular event (nopietns
nevélams kardiovaskulars notikums).

7. attels. Laiks no randomizacijas Iidz pirmajai MACE kumulativas sastopamibas funkcijas shémai
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Notikumu skaits/analizéto petamo
personu skaits (semaglutids 2,4 mg;

placebo)
RA [95% TI]
Primarie mérka kriteriji un to komponentes
Primarais mérka kritérijs [ 0,80 [0,72; 0,90] 569/8803; 701/8801
KV nave —— 0,85[0,71; 1,01] 223/8803; 262/8801
Neletals MI ——] 0,720,61; 0,85] 234/8803; 322/8801
Neletals insults — 0,93 [0.74; 1,15] 154/8803; 165/8801
Sekundari apstiprinosie mérka kriteriji
Salikts sirds mazspéjas kriterijs — 0,82[0,71; 0,96] 300/8803; 361/8801
Par lab Par lab
Jebkada célona nave Serna 2.4 e pf;c:bj 0,81 [0,71; 0,93] 375/8803; 458/8801
1 1 1 1 1 rri
0.4 0.6 1 1.4 2

Dati no perioda, kad pacienti piedalijas kliniskaja petfjuma. Laiks no randomizacijas 1idz jebkura mérka kritérija sasniegSanai tika analizgts,
izmantojot Koksa (Cox) proporcionalo risku modeli, kura terapija bija ietverta ka kategorisks nemainigais faktors. Dalibnieki bez interesgjosajiem
notikumiem dalibas kliniskaja pétijuma nosléguma tika cenzeti. Primara mérka krit€rija RA un TI ir korig&ti, nemot véra grupu secigo planojumu
un izmantojot varbiitibas koeficienta kartojumu (likelihood ratio ordering). Sekundarie mérka kriteriji netiek paklauti daudzgjadibas kontrolei.
KV nave ietver gan kardiovaskularu c€lonu izraisitu, gan nenoteiktu célonu izraisitu navi.

RA=riska attieciba; TI=ticamibas intervals, Sema 2,4 mg: semaglutids 2,4 mg.

KV=kardiovaskulars; MI=miokarda infarkts, Sirds mazsp&jas (SM) kritérijs, kas sastav no SM hospitalizacijas, steidzamas SM vizites vai KV
naves.

8. attels. Metaanalizes diagramma (forest plot) no randomizacijas lidz pirmajam MACE, MACE
komponentiem un sekundarajiem apstiprino$ajiem mérka kritérijem

SUSTAIN 6: kardiovaskularo iznakumu pétijums pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu

SUSTAIN 6 pétijuma 3 297 pacienti ar nepietickami kontrolétu 2. tipa cukura diab&tu un augstu
kardiovaskularo notikumu risku tika randomizeti semaglutida subkutanai lietoSanai 0,5 mg vai 1 mg
vienu reizi nedéla vai placebo sanemsSanai papildus standarta terapijas apriipei. ArstéSanas ilgums bija
104 nedelas. Vidgjais vecums bija 65 gadi un vid&jais KMI bija 33 kg/m?.

Primarais mérka kriterijs bija laiks no randomizacijas Iidz pirmajam nopietnajam nevélamam
kardiovaskularam notikumam (NNKN): kardiovaskulara nave, neletals miokarda infarkts vai neletals
insults. Kopgjais NNKN komponentu raksturlielumu skaits bija 254, taja skaita 108 (6,6%) semaglutida
un 146 (8,9%) placebo grupa.

Tika apstiprinats semaglutida 0,5 vai 1 mg kardiovaskularais droSumes, jo riska attieciba (RA)
semaglutidam salidzinajuma ar placebo bija 0,74, [0,58, 0,95] [95% TI], ko izraisa neletala insulta un
neletala miokarda infarkta biezuma samazinasanas bez atSkiribas kardiovaskularas naves biezuma (skatit
9. attelu).
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E) Riskam paklauto personu skaits
Semaglutids 1648 1635 1619 1612 1601 1589 1584 1579 1568 1560 1543 1530 1524 1513
Placebo 1649 1635 1616 1600 1586 1575 1567 1553 1534 1520 1508 1493 1479 1466
T
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0 8 16 24 32 40 48 56 64 72 80 88 96 104
Laiks no randomizacijas (nedéla)

———  Semaglutids subkutani Placebo

9. attels. Kaplana- Meijera grafiks par laiku Iidz pirmajam saliktajam iznakumam:
kardiovaskulara nave, neletals miokarda infarkts vai neletals insults (SUSTAIN 6)

STEP-HFpEF un STEP-HFpEF-DM: funkciondlo galaiznakumu kliniskie pétijumi pacientiem, kuriem
bija sirds mazspéja ar saglabatu izsviedes frakciju un bija vai nebija 2. tipa cukura diabéts

Divos 52 nedglas ilgos, dubultmask&tos kliniskajos petijumos 529 pacienti, kuriem bija ar aptaukoSanos
saistita sirds mazspgja ar saglabatu izsviedes frakciju (STEP-HFpEF), un 616 pacienti, kuriem bija ar
aptaukosSanos saistita SMsIF un 2. tipa cukura diabéts (STEP-HFpEF-DM), tika randomizéti terapijai ar
semaglutida 2,4 mg devu vai placebo vienu reizi ned€la papildus parastajai apriipei.

Semaglutida SMsIF klmiskajos pétijumos STEP-HFpEF un STEP-HFpEF-DM sakotngja stavoklt sakuma
II funkcionalas klases SM atbilstosi Nujorkas Sirds asociacijas (NYHA) klasifikacijai bija attiecigi 66,2%
un 70,6% pacientu, III funkcionalas klases SM - 33,6% un 29,2% pacientu, bet IV funkcionalas klases
SM - 0,2% un 0,2% pacientu. Abos klmiskajos petijumos vid&jais vecums bija 68 gadi, kreisa kambara
izsviedes frakcijas (KKIF) mediana bija attiecigi 57,0% un 56,0%, bet KMI vidgja vertiba - 38,5 kg/m? un
37,9 kg/m?. Kliniskaja pétijuma STEP-HFpEF 56,1% dalibnieku bija sievietes, savukart petfjuma
STEP-HFpEF-DM 44,3% dalibnieku bija sievietes. Liela dala pacientu lietoja kardiovaskularus Iidzeklus,
taja skaita ~ 81% pacientu lietoja diurétiskos lidzeklus, ~ 81% pacientu - béta blokatorus,

~ 34% pacientu - angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus un ~ 45% pacientu - angiotensina
receptora blokatorus (ARB).

Pettjuma STEP-HFpEF-DM pacienti sanéma ar1 parastos hipoglikemizg€joSos lidzeklus, taja skaita 32,8%
pacientu lietoja natrija/glikozes kotransportproteina-2 inhibitoru (SGLT-21) un 20,8% pacientu - insulinu.
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Semaglutida 2,4 mg devas terapeitiska ietekme uz sirds mazsp€jas simptomiem tika noteikta, izmantojot
Kanzassitijas kardiomiopatijas aptaujas klinisko kopsavilkuma skalu (Clinical Summary Score of the
Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire; KCCQ-CSS), kas ietver simptomu (bieZums un raditais
slogs) un fizisko ierobezojumu doménus. Veértejums skala var biit robezas no 0 1idz 100 punktiem, un
lielaks punktu skaits atbilst labakam veselibas stavoklim. Semaglutida 2,4 mg devas terapeitiska ietekme
uz 6 minltés noieto attalumu (6-Minute Walk Distance; 6MWD) tika noteikta ar 6 mintiSu staigaSanas
testu (6-Minute Walk Test; 6MWT). Pirmsterapijas vert§jums KCCQ-CSS skala un 6MWD vértibas liecina
par pacientu grupu ar stipri izteiktiem simptomiem.

Abos kliniskajos petijumos terapijai ar semaglutida 2,4 mg devu bija paraka ietekme gan uz vertgjumu
KCCQ-CSS skala, gan uz 6MWD (12. tabula). Tika novérota labveliga ietekme gan uz sirds mazspgjas
simptomiem, gan uz fiziskajam funkcijam.

12. tabula. 6MWD, KCCQ-CSS un kermena masas rezultati divos 52 nedg¢las ilgos randomizéetos
kliniskajos pétijumos (STEP-HFpEF un STEP-HFpEF-DM)

STEP-HFpEF STEP-HFpEF-DM
Semaglutids | Placebo Semaglutids [Placebo
2,4 mg 2,4 mg

Pilna analizes kopa (N) 263 266 310 306

KCCQ-CSS (vertéjuma punkti)

Sakotngja stavokli (vidgja 57,9 55,5 58,8 56,4

vértiba)!

Izmainas salidzinajuma ar 16,6 8,7 13,7 6,4

pirmsterapijas vertibu?

AtSkiriba no placebo grupas? 7,8 [4,8; 10,9] 7,3 [4,1;10,4]

[95% TI]

Pacienti (%), kuriem bija 43,2 32,5 427 30,5

nozimigas izmainas’

6MWD (metri)

Sakotngja stavokli (vidgja 319,6 314,6 279,7 276,7

vértiba)!

Izmainas salidzinajuma ar 21,5 1,2 12,7 -1,6

pirmsterapijas vértibu?

At8kiriba no placebo grupas® 20,3 [8,6; 32,1] 14,3 [3,7; 24,9]

[95% TI]

Pacienti (%), kuriem bija 47,9 34,7 43,8 30,6

nozimigas izmainas*

Kermena masa

Sakotngja stavokll (kg)! 108,3 108,4 1064 105,2

Izmainas (%) salidzinajuma ar -13,3 -2,6 -9,8 -3,4

pirmsterapijas vertibu?

Atikiriba (%) no placebo grupas® |-10,7 [-11,9; -9,4] -60,4 [-7,6; -5,2]

[95% TI]

'Novérota vidgja vértiba.

2 Apréekinata, izmantojot ANCOVA modeli ar vairakkartgju triikstoSo vértibu izsecinasanu un attieciba uz KCCQ un 6MWD; arf salikta triikstoSo
vertibu aprékinasana, balstoties uz visiem datiem neatkarigi no randomizgtas terapijas partrauksanas vai citu pretaptaukosanas lidzeklu lietoSanas
saksanas vai bariatrisku kirurgisku terapiju.

3 Nozimigas pacientu izmainu robezvertibas ietvaros, kas bija 17,2 punkti pétijuma STEP-HFpEF un 16,3 punkti p&tijuma STEP-HFpEF-DM
(atvasinatas ar enkuroto metodi, balstoties uz vienas kategorijas uzlabojumu Pacientu vispargjas stavokla uztveres (Patient Global Impression of
Status; PGI-S) skala). Procentualais Ipatsvars ir balstits uz dalibniekiem, kuriem atbilstoSaja vizite bija veikts novérojums.
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4Nozimigas pacientu izmainu robezvertibas ietvaros, kas bija 22,1 metrs pétijuma STEP-HFpEF un 25,6 metri pétijuma STEP-HFpEF-DM
(atvasinatas ar enkuroto metodi, izmantojot atbildi “mé&reni labak” Pacientu vispargjas stavokla uztveres (Patient Global Impression of Status;
PGI-S) skala). Procentualais Tpatsvars ir balstits uz dalibniekiem, kuriem atbilstoSaja vizite bija veikts novérojums.

Semaglutida terapijas sniegtais ieguvums salidzinajuma ar placebo bija pastavigs visas apaksgrupas, kas
bija definétas, pamatojoties uz vecumu, dzimumu, KMI, rasi, etnisko piederibu, regionu, sistolisko

asinsspiedienu (SAS), KKIF un vienlaicigi sanemto sirds mazspgjas terapiju.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus ar Wegovy viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas kermena masas parvaldibas arstésanai (informaciju par lietoSanu
berniem skatit 4.2. apak$punkta).

STEP TEENS: kermena masas kontroléSana pusaudzu vecuma pacientiem

Dubultmaskéta 68 nedelu ilga pétijuma 201 pusaudzis pubertates perioda, vecums 12 Iidz < 18 gadu, ar
aptaukosanos vai lieko kermena masu un vismaz vienu ar kermena masu saistttu blakusslimibu tika
randomizeti semaglutida vai placebo grupa attieciba 2:1. Visiem pacientiem visa petijuma laika tika
noteikta di€ta ar samazinatu kaloriju daudzumu un palielinata fiziska aktivitate.

Arstesanas beigas (68. nedela) KMI samazina$anas semaglutida grupa bija lielaka un kliniski nozimiga,
salidzinot ar placebo grupu (skatit 13. tabulu un 10. att€lu). Turklat, lietojot semaglutidu, lielaka dala
pacientu sasniedza >5%, >10% un >15% kermena masas samazinasanos, salidzinot ar placebo (skattt
13. tabulu).

13. tabula. STEP TEENS: Rezultati 68. nedéla
Semaglutids 2,4 mg Placebo

Pilna analiz&jama kopa (N) 134 67
KMI

Sakotngjais stavoklis (KMI) 37,7 35,7

Izmainas (%) no sakotngja stavokla'? -16,1 0,6

At3kiriba (%) no placebo! [TI 95 % ] -16,7 [-20,3; -13,2]" -

Sakotngjais stavoklis (KMI SNR) 3,4 3,1

Izmainas KMI SNR no sakotngja -1,1 -0,1
stavokla'

AtSkiriba no placebo! [TI 95 %] -1,0 [-1,3; -0,8] -
Kermena masa

Sakotngjais stavoklis (kg) 109,9 102,6

Izmainas (%) no sakotngja stavokla' -14,7 2,8

At3kiriba (%) no placebo! [TI 95 % ] -17,4 [-21,1; -13,8] -

Izmainas (kg) no sakotng&ja stavokla! -15,3 2,4

Atskiriba (kg) no placebo' [TI 95 %] -17,7[-21,8; -13,7] -

Pacientu 1patsvars (%), kas sasniedza 72,5" 17,7
kermena masas samazinasanos par >5 %3

Pacientu 1patsvars (%), kas sasniedza 61,8 8,1
kermena masas samazinasanos par >10 %?

Pacientu 1patsvars (%), kas sasniedza 53,4 4,8
kermena masas samazinasanos par >15 %3
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Semaglutids 2,4 mg Placebo

Vidukla apkartmeérs (cm)

Sakotngjais stavoklis 111,9 107,3

Izmainas no sakotn&ja stavokla' -12,7 -0,6

At8kiriba no placebo! [TI 95%] -12,1 [-15,6; -8,7] -
Sistoliskais asinsspiediens (mmHg)

Sakotngjais stavoklis 120 120

Izmainas no sakotn&ja stavokla' -2,7 -0,8

AtSkiriba no placebo! [TI 95 %] -1,9 [-5,0; 1,1] -

* p<0.0001 (nekorigéts divpusgjs) parakumam.

! Aprekinats, izmantojot ANCOVA modeli, ievietojot vairakas vértibas, kas pamatojas uz visiem datiem, neatkarigi no
randomizg&tas arstéSanas partraukSanas vai citu pretaptaukosanas zalu lietosanas uzsaksanas, vai bariatriskas operacijas.

2 PetTjuma laika randomiz&ta arstéSana tika pilniba partraukta 10,4% un 10,4% pacientu, kuri bija randomizgti attiecigi
semaglutida 2,4 mg un placebo grupa. Pienemot, ka visi randomizgtie pacienti turpindja sanemt arstéSanu un nesanéma papildu
pretaptaukoSanas terapiju, aprékinatas KMI izmainas no randomizacijas 1idz 68. nedglai, pamatojoties uz atkartotu mérjjumu
jaukto modeli, ieskaitot visus novérojumus lidz pirmajai lietoSanas partraukSanai, bija attiecigi -17,9% un 0,6% semaglutida 2,4
mg un placebo grupa.

3 Novertéts no binaras regresijas modela, pamatojoties uz to pasu triikstosas vertibas ievietoSanas procediru ka primaraja analize.
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Nedgélas

. Vairaku trukstoSo vértibu
Semaglutids 2,4 mg subkutani Placebo ievietogana (MI)

Noverotas vertibas pacientiem, kuri pabeigusi katru planoto viziti, un aprékinatas vertibas ar vairaku trikstoSo vertibu ievietosanu (MI), kas

iegiitas no personam, kuras partrauca p&tjjumu.

10. attels. STEP TEENS: videjas KMI izmainas (%) no sakotnéja stavokla Iidz 68. nedelai
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5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Salidzinot ar dabigo GLP-1, semaglutidam ir pagarinats eliminacijas pusperiods apméram 1 nedéla,
padarot to piem&rotu subkutanai ievadiSanai vienu reizi nedg€la. ligstosas iedarbibas galvenais mehanisms
ir saistiSanas ar albuminu, kas izraisa samazinatu nieru klirensu un rada aizsardzibu pret metabolisko
sadaliSanos. Turklat semaglutids ir stabiliz&ts pret sadaliSanos, ko veic DPP-4 enzims.

UzsukSanas

Semaglutida vidgja [idzsvara koncentracija péc semaglutida 2,4 mg un 7,2 mg uzturoso devu subkutanas
ievadiSanas bija attiecigi aptuveni 75 nmol/l un 236 nmol/l pacientiem ar lieko kermena masu (KMI

>27 kg/m? lidz < 30 kg/m?) vai aptaukosanos (KMI >30 kg/m?), pamatojoties uz datiem no 3. fazes
pettjumiem, kur 90% pacientu vid€ja koncentracija bija attiecigi robezas no 51 nmol/I lidz 110 nmol/l un
robezas no 164 nmol/I Iidz 332 nmol/l. Semaglutida iedarbiba lidzsvara koncentracijas stavokli
palielinajas proporcionali devam no 0,25 mg lidz 7,2 mg vienu reizi nedéla. Lidz 72. ned€lai noteikta
iedarbiba lidzsvara koncentracijas stavokli bija stabila. Lidziga iedarbiba tika sasniegta p&c semaglutida
subkutanas ievadiSanas vedera prieks$gja siena, augsstilba vai augS8delma. Subkutani ievadita semaglutida
absoliita biologiska pieejamiba bija 89%.

Izkliede

Semaglutida izkliedes vidgjais tilpums p&c subkutanas ievadiSanas pacientiem ar lieko kermena masu vai
aptaukosanos bija apmeram 12,4 1. Semaglutids plasi saistfjas ar plazmas albuminu (>99%).

Metabolisms/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.

Eliminacija

Ar semaglutidu saistita materiala galvenie izdaliSanas celi ir ar urinu un féc€@m. Aptuveni 3% no uzsuktas
devas izdalijas ar urinu neskarta semaglutida veida.

Semaglutida klirenss pacientiem ar licko kermena masu (KMI >27 kg/m? Iidz < 30 kg/m?) vai
aptaukoSanos (KMI >30 kg/m?) bija aptuveni 0,05 I/h. Semaglutids, kura eliminacijas pusperiods ir
apméram 1 ned€la, biis konstatgjams asinsrite apmé&ram 7 ned€las péc pedgjas 2,4 mg devas ievadisanas.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecdki pacienti
Saskana ar 3. fazes pétfjumu datiem, kuros piedalijas 18-86 gadus veci pacienti, vecums neietekméja
semaglutida farmakokingtiskas 1pasibas.

Dzimums, rase un etniska piederiba

Saskana ar 3.a fazes p&tijumu datiem dzimums, rase (balta, melna vai afroamerikanu, aziatu) un etniska
piederiba (spanu vai latinamerikanu, ne-spanu vai ne-latmamerikanu) neietekmgeja semaglutida
farmakokingtiskas pasibas.
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Kermena masa

Kermena masa ietekméja semaglutida iedarbibu. Lielaka kermena masa bija saistita ar mazaku iedarbibu;
20% kermena masas atkiribas starp individiem rada apméram 18% iedarbibas atSkiribas. 2,4 mg un

7,2 mg semaglutida ned€las deva nodrosinaja adekvatu sistémisku iedarbibu kermena masas diapazona
54,4-251,2kg, kas novertéts attieciba uz iedarbibas atbildes reakciju kliniskajos p&tijumos.

Nieru darbibas traucéjumi

Nieru darbibas trauc€jumi neietekméja semaglutida farmakoking&tiskas Tpasibas kliniski nozimiga veida.
Par to liecinaja viena 0,5 mg semaglutida devas ievadiSana pacientiem ar dazadu Iimenu nieru darbibas
traucgjumiem (viegliem, vid&ji smagiem, smagiem vai pacientiem, kuriem tiek veikta dialize), salidzinot
ar pacientiem ar normalu nieru funkciju. Tas tika paradits ar1 pacientiem ar lieko kermena masu (KMI
>27 kg/m? lidz < 30 kg/m?) vai aptaukoSanos (KMI >30 kg/m?) un viegliem Iidz vid&ji smagiem nieru
darbibas traucgjumiem, pamatojoties uz 3.a fazes p&tijumos iegiitajiem datiem.

Aknu darbibas traucéjumi

Aknu darbibas traucgjumi nekada veida neietekmé&ja semaglutida iedarbibu. Semaglutida
farmakokingtiskas Tpasibas tika novertetas pacientiem ar dazadu Iimenu aknu darbibas traucgjumiem
(viegliem, vid&ji smagiem, smagiem), salidzinot ar pacientiem ar normalu aknu funkciju pétijuma ar
vienu 0,5 mg semaglutida devas ievadisanu.

Prediabéts un cukura diabéts
Pamatojoties uz 3. fazes p&tijumos iegiitajiem datiem, prediab&tam un cukura diab&tam nebija kltniski
nozimigas ietekmes uz semaglutida iedarbibu.

Imingenitate
Veicot arstéSanu ar semaglutidu, antisemaglutida antivielas izveidojas reti (skatit 4.8. apaksSpunktu), un
atbildes reakcija neietekmégja semaglutida farmakokinetiku.

Pediatriska populacija

Semaglutida farmakokingtiskas Tpasibas tika novertetas kliniska petijuma, kura piedalijas pusaudzi

12 Iidz < 18 gadu vecuma ar aptaukoSanos vai lieko kermena masu un vismaz vienu ar kermena masu
saistitu blakusslimibu (124 pacienti, kermena masa 61,6-211,9 kg). Semaglutida iedarbibas ITmenis
pusaudzos lidzinajas iedarbibas limenim pieaugusajos ar aptaukosanos vai lieko kermena masu.
Semaglutida drosums un efektivitate, lietojot be&rniem vecuma lidz 12 gadiem, nav pétiti.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati neliecina par Tpasu risku cilvekam.

Grauzgjiem konstatgtie neletalu vairogdziedzera C $iinu audzgji ir saistiti ar GLP-1 receptoru agonistu
grupas ietekmi. 2 gadu kancerogenitates petijjumos zurkam un pelém, lietojot kliniski nozimigas devas,
semaglutids izraisija vairogdziedzera C $iinu audzgju attistibu. Citi ar zalém saistiti audzgji netika
novéeroti. C §tnu audz&jus grauzgjiem izraisa negenotoksisks, specifisks GLP-1 receptoru pastarpinats
mehanisms, pret kuru grauzgji ir 1pasi jutigi. Nozimigums cilvékiem ir uzskatams ka zems, bet to nevar
pilniba izslegt.

Auglibas petijumos ar zurkam semaglutids neietekméja parosanas efektivitati vai auglibu zurku te€viniem.

Zurku matitem, lietojot devas, kuras tika saistitas ar matisu kermena masas samazinasanos, tika noveérota
parosanas cikla garuma palielinasanas un neliela corpora lutea (ovulaciju) skaita samazinasanas.
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Embrija-augla attistibas p&tijumos ar Zurkam, lietojot zemakas neka kliniski nozimigas devas,
semaglutids izraisija embriotoksicitati. Semaglutids izraisija butisku matites kermena masas
samazinasanos un embriju dzivildzes un attistibas samazinaSanos. Tika noverotas biitiskas embrija
muskulu un skeleta sistémas 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 pliismas embrijam bojajumus Zurkas
dzeltenummaisa. IpaSo dzeltenummaisa anatomijas un funkciju atSkiribu dé] 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 izslegt.

Pettjumos ar trusiem un Cynomolgus sugas pertikiem par augla attistibas toksicitati, lietojot klmiski
nozimigas devas, tika novérota gritniecibas partrauk$anas un neliela augla patologijas gadijumu skaita
paaugstinasanas. Konstatgjumi atbilda bitiskajam matites kermena masas 1idz 16% zudumam. Nav
zinams, vai §1s reakcijas ir saistitas ar tieSas GLP-1 iedarbibas izraisito matites uznemtas partikas
samazinasanos.

Cynomolgus sugas pertikiem p&cdzemdibu perioda tika novertéta augSana un attistiba. Zidaini péc
piedzim$anas bija nedaudz mazaki, bet zidisanas perioda tie picauga. Konstatgjumi atbilda buitiskajam
matites kermena masas 11dz 16% zudumam. Nav zinams, vai §1s reakcijas ir saistitas ar tieSas GLP-1
iedarbibas izraistto matites uznemtas partikas samazinasanos.

Cynomolgus sugas pertikiem pe&cdzemdibu perioda tika noverteta augsana un attistiba. Zidaini pec
piedzim$anas bija nedaudz mazaki, bet zidisanas perioda tie pieauga.

Juvenilam zurkam, gan téviniem, gan matitem, semaglutids izraisTja dzimumnobrieSanas aizkavésanos. ST
aizkaveSanas neietekmeja neviena dzimuma auglibu un reproduktivitati vai matisu sp&ju saglabat
griitniecibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Pilnslirce un pildspalvveida pilnslirce, viena deva
Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Natrija hlorids

Salsskabe (pH korekcijai)

Natrija hidroksids (pH korekcijai)

Udens injekcijam

Pildspalvveida piln§lirce, FlexTouch
Natrija hidrogénfosfata dihidrats
Propiléna glikols

Fenols

Salsskabe (pH korekcijai)

Natrija hidroksids (pH korekcijai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas petijumu trikuma del §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zaleém.
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6.3. Uzglabasanas laiks

Pildspalvveida pilnSlirce, viena deva

2 gadi.

Wegovy var uzglabat neatdzesétu 1idz 28 dienam temperatiira lidz 30°C. Izmest pildspalvveida pilnslirci,
ja ta nav bijusi ledusskapi vairak ka 28 dienas.

Pildspalvveida pilnslirce, FlexTouch

Wegovy 0,25 mg FlexTouch skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Wegovy 0,5 mg FlexTouch Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Weqovy 1 mg FlexTouch skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Wegovy 1,7 mg FlexTouch skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Wegovy 2,4 mg FlexTouch skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Wegovy var piegadat pacientam temperatiira [idz 30°C laika lidz 48 stundam.

Pirms lietosanas: 3 gadi.
P&c pirmas lietoSanas reizes: 6 nedélas. Uzglabat temperatiira Iidz 30°C vai ledusskapi (2°C — 8°C).

PilnSlirce
2 gadi.

Wegovy var uzglabat neatdzesétu lidz 28 dienam temperatiira lidz 30°C. Izmest $lirci, ja ta nav bijusi
ledusskapt vairak ka 28 dienas.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

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

Pildspalvveida pilnSlirce, viena deva

Uzglabat pildspalvveida pilnslirci originalaja kastité, lai pasargatu no gaismas.

Pildspalvveida pilnslirce, FlexTouch

Kad pildspalvveida pilnslirce netiek lietota, turiet tas uzgali uzliktu, lai pasargatu to no gaismas.
Pilnslirce

Uzglabat $lirci originalaja kastitg, lai pasargatu no gaismas.
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6.5. Iepakojuma veids un saturs

Pildspalvveida pilnSlirce, viena deva

1 ml stikla $lirce (1. klases) ar pievienotu neriis§josa t€rauda adatu, cietu adatas apvalku (II tipa
poliizopréns) un gumijas virzuli (I tipa hlorbutils).

Pildspalvveida pilnslirce, FlexTouch (0,25 mg, 0.5 mg) 1,5 ml pildspalvveida pilns$lirce

1,5 ml stikla (1. klases) kartridzs, kas viena gala ir noslégts ar gumijas virzuli (hlorbutils) un otra gala ar
aluminija vacinu, kura ievietota lamin&ta gumijas loksne (brombutils/poliizopréns). Kartridzs ir ievietots
vienreizgjas lietosanas pildspalvveida pilnslirce, kas izgatavota no polipropiléna, polioksimetiléna,
polikarbonata un akrilnitrila butadi€nstirola.

Pildspalvveida pilnslirce, FlexTouch (0.5 mg. 1 mg, 1.7 mg un 2.4 mg) 3 ml pildspalvveida pilnslirce

3 ml stikla (1. klases) kartridzs, kas viena gala ir noslégts ar gumijas virzuli (hlorbutils) un otra gala ar
aluminija vacinu, kura ievietota lamin&ta gumijas loksne (brombutils/poliizopréns). Flakons ir ievietots
vienreizgjas lietosanas pildspalvveida pilnslirce, kas izgatavota no polipropiléna, polioksimetiléna,
polikarbonata un akrilnitrila butadi€nstirola.

Piln§lirce
1 ml stikla (1. klases) §lirce ar pievienotu neriis§josa t€rauda adatu, cietu adatas apvalku (II tipa
poliizopréns) un gumijas virzuli (I tipa hlorbutils). Pilnslirce ir aprikota ar polipropiléna virzula stieni un

polipropiléna pirksta balstu.

Iepakojuma lielumi

Pildspalvveida pilnslirce, viena deva (0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, 1,7 mg un 2,4 mgq un 7,2 mg)

Iepakojuma lielums 4 pildspalvveida piln§lirces.

Pildspalvveida pilnslirce, FlexTouch (0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg un 1,7 mg)

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

Pildspalvveida pilnslirce, FlexTouch (2,4 mg)

Iepakojuma lielumi:
1 pildspalvveida pilnslirce un 4 vienreizgjas lietoSanas NovoFine Plus adatas;
3 pildspalvveida pilnslirces un 12 vienreizgjas lietoSanas NovoFine Plus adatas.

Pilnslirce (0,25, 0,5, 1, 1,7 and 2,4 mg)

Iepakojuma lielums 4 pilnslirces.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
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6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Wegovy skidumu injekcijam nedrikst lietot, ja tas nav dzidrs un bezkrasains.
Wegovy nedrikst lietot, ja tas ir bijis sasaldéts.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

Pildspalvveida pilnslirce, viena deva

Pildspalvveida pilnslirce ir paredzeta tikai vienai devai.

Pildspalvveida pilnSlirce, FlexTouch

Pildspalvveida pilnslirce ir paredzéta vairakam lietoSanas reiz€m. Pilnslirce satur 4 devas. P&c 4 devu
injicéSanas, neskatoties uz pareizu ievadiSanu, pildspalvveida pilnslirce joprojam var biit palicis skidums.
Atlikusais skidums nav pietieckams vienas devas ievadiSanai, un pildspalvveida pilnslirce ir jaizmet.
Pacientiem jaiesaka péc katras injekcijas izmest injekcijas adatu saskana ar viet€jam prasibam un uzglabat
Wegovy pildspalvveida pilnslirci bez pievienotas injekcijas adatas. Tas var noverst aizsprostotas adatas,
piesarnojumu, infekciju, $kiduma nopliidi un neprecizas devas.

Pildspalvveida pilnslirce ir paredzéta lietoSanai tikai vienai personai.

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

PilnSlirce

Slirce ir paredzeta tikai vienai devai.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveaerd
Danija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2022. gada 6. janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir picejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
https://www.ema.europa.cu.
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vgim zaleém tiek piem&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam iespgjamam
nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS
Wegovy 1,5 mg tabletes
Wegovy 4 mg tabletes

Wegovy 9 mg tabletes
Wegovy 25 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Wegovy 1,5 mg tabletes

Katra tablete satur 1,5 mg semaglutida (semaglutidum)*.

Wegovy 4 mg tabletes

Katra tablete satur 4 mg semaglutida (semaglutidum)*.

Wegovy 9 mg tabletes

Katra tablete satur 9 mg semaglutida (semaglutidum)*.

Wegovy 25 mg tabletes

Katra tablete satur 25 mg semaglutida (semaglutidum)*.

* cilveéka glikagonam lidziga peptida-1 (glucagon-like peptide — GLP-1) analogs iegiits Saccharomyces
cerevisiae $inas, izmantojot rekombinantu DNS tehnologiju.

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Wegovy 25 mg tabletes
Katra tablete satur 23 mg natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
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3. ZALU FORMA
Tablete

Wegovy 1,5 mg tabletes

Baltas lidz gaiSi dzeltenas un apalas (6,5 mm diametra) ar iespiestu uzrakstu “1,5” viena pus€ un “novo”
otra puse.

Wegovy 4 mg tabletes

Baltas I1dz gaiSi dzeltenas un apalas (6,5 mm diametra) ar iespiestu uzrakstu “4” viena puse un “novo”
otra puse.

Wegovy 9 mg tabletes

Baltas I1dz gaiSi dzeltenas un apalas (6,5 mm diametra) ar iespiestu uzrakstu “9” viena pus€ un “novo”
otra puse.

Wegovy 25 mg tabletes

Baltas Iidz gai$i dzeltenas, ovalas formas (6,8 mm x 12 mm) ar iespiestu uzrakstu 25 viena pusé un
“novo” otra puse.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Wegovy ir indicets ka papildinajums samazinata kaloriju daudzuma di€tai un palielinatai fiziskai

aktivitatei, lai kontroletu kermena masu, taja skaita kermena masas samazinasanos un ta noturigumu,

pieaugusajiem ar sakotngjo kermena masas indeksu (KMI):

. > 30 kg/m? (aptaukoSanas) vai

. > 27 kg/m? Iidz < 30 kg/m? (palielinata kermena masa), vismaz vienas ar kermena masu saistitas
blakusslimibas, pieméram, disglikémijas (prediabéts vai 2. tipa cukura diabéts), hipertensijas,
dislipidémijas, obstruktivas miega apnojas vai sirds un asinsvadu slimibas gadijuma.

P&tfjumu rezultatus attieciba uz pétitajam populacijam skatit 5.1. apakSpunkta.

4.2. Devas un lieto§anas veids

Devas

Iekskigi lietojama semaglutida sakuma deva ir 1,5 mg vienu reizi diena. P&c §1s devas lietoSanas Cetras
ned€las vienu reizi diena iekskigi lietojama semaglutida devas palielinasanas soli ir 4 mg, 9 mg un 25 mg
ar minimalo katra devas ITmena ilgumu Cetras ned€las. Deva ir japalielina 1idz 25 mg (uzturosai devai). Ja
nepiecieSams, var turpinat lietot iepriek$&ja [imena devu.

Maksimala ieteicama vienu reizi diena iekskigi lietojama semaglutida deva ir 25 mg. Iekskigi lietojamais

semaglutids vienmér jalieto tikai viena tablete diena. Nedrikst lietot vairak par vienu tableti diena, lai
sasniegtu liclakas devas iedarbibu.
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Terapijas maina no subkutani ievadama semaglutida uz iekskigi lietojamu semaglutidu

Terapijas mainas no subkutani ievadama uz iekskigi lietojamu semaglutidu ietekme var nebut viegli
prognozgjama, jo iekskigi lietojamam semaglutidam ir lielaka uzsiik§anas farmakoking&tiska mainiba,
salidzinot ar subkutani ievadamu semaglutidu.

Pacientiem, kurus arstg, ievadot 2,4 mg semaglutida subkutani vienu reizi nedgla, terapiju var nomainit uz
iekskigu semaglutida lietoSanu pa 25 mg vienu reizi diena.

Pacienti var sakt lietot iekskigi lietojamu semaglutidu (Wegovy tablete) vienu ned€lu pec pedgjas
subkutani ievaditas semaglutida devas.

Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu
Hipoglikémijas risku var samazinat, samazinot sulfonilurinvielas atvasinajuma vai insulina devu, kad tiek
uzsakta arstéSana ar semaglutidu (skatit 4.4. un 4.8. apaks$punktu).

Izlaista deva
Ja deva ir izlaista, izlaista deva ir jaizlaiz un nakamaja diena ir jalieto nakama deva.

I_pas“as pacientu grupas

Gados vecdki pacienti (=65 gadus veci)
Deva nav japielago vecuma dg]. Terapeitiska pieredze >85 gadus veciem pacientiem ir ierobezota.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem deva nav japielago. Pieredze par
semaglutida lietoSanu pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem ir ierobeZota. Semaglutidu nav
ieteicams lietot pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?), taja
skaita pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija (skatit 4.4., 4.8. un 5.2. apakSpunktu).

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem deva nav japielago. Pieredze par
semaglutida lietoSanu pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucg€jumiem ir ierobeZota. Semaglutids nav
ieteicams lietoSanai pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem un tas uzmanigi jalieto
pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem (skatit 4.4. un 5.2. apaksSpunktu).

Pediatriska populacija
Iekskigi lietota semaglutida droSums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem vecuma lidz

18 gadiem, nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Wegovy tabletes ir paredz&tas iekskigai lietosanai.

- Sis zales jalieto tuksa diisa péc ieteicama tuks$a dasa pavadita laika vismaz 8 stundas (skatit
5.2. apakSpunktu).

- Tablete janorij vesela, uzdzerot nelielu daudzumu tidens (lidz pusglazei tidens, kas atbilst 120 ml).
Tabletes nedrikst sadalit, sasmalcinat vai sakoslat, jo nav zinams, vai tas ietekmé semaglutida
uzsiiksanos.

- Pacientiem janogaida vismaz 30 mintites lidz €Sanai, dzerSanai vai citu iekskigi lietojamu zalu
lietosanai. Ja nogaida mazak neka 30 miniites, samazinas semaglutida uzsiikSanas (skatit 4.5. un
5.2. apak$punktu).
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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 sérijas 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 veik$anas ar vispargjo anestéziju vai
dzilu sedaciju janem véra lielaks kunga satura atlikuma risks, ko izraisa aizkavéta kunga iztukSoSanas
(skatit 4.8. apakSpunktu).

Ietekme uz kunga un zarnu trakta darbibu un dehidratacija

GLP-1 receptoru agonistu lieto$ana var biit saistita ar kunga un zarnu trakta blakusparadibam. Tas ir
janem vera, arst§jot pacientus ar nieru darbibas traucgjumiem, jo slikta diisa, vem$ana un caureja var
izraisit dehidrataciju, un tas retos gadijumos var izraisit nieru darbibas pasliktinaSanos (skatit

4.8. apakspunktu). Pacienti, kuri tiek arstéti ar semaglutidu, jainformé par iesp&jamo dehidratacijas risku
saistiba ar kunga un zarnu trakta blakusparadibam un piesardzibas pasakumiem, lai izvairitos no skidruma
trikuma.

Akuts pankreatits

Lietojot GLP-1 receptoru agonistus, ir noverots akiits pankreatits (skatit 4.8. apaksSpunktu). Pacienti
jainformé par akiitam pankreatitam raksturigiem simptomiem. Ja ir aizdomas par pankreatitu, semaglutida
lietoSana japartrauc; ja tas ir diagnosticéts, semaglutida lieto$anu nedrikst atsakt. Arst&jot pacientus ar
pankreatitu anamnezg, jaievero piesardziba.

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

Nearteritiska priek$€ja 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 arstéSanas ar semaglutidu laika. Nav noteikts laika intervals, kura p&c
arsteéSanas uzsaksanas varétu attistities NAION. Ja rodas peksns redzes zudums, javeic oftalmologiskie
izmekl&jumi un, ja NAION tiek apstiprinata, arst€Sana ar semaglutidu ir japartrauc

(skattt 4.8. apakSpunktu).

Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu

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

Semaglutidu nedrikst lietot kopa ar citam GLP-1 receptoru agonistus saturo$am zalém. Sads novértgjums
nav veikts, un palielinats ar pardozésanu saistito blakusparadibu risks tiek uzskatits par iesp&jamu.
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Lai panaktu optimalu semaglutida iedarbibu, ieteicams ieveérot zalu lietoSanas sheému. Ja reakcija uz
arst€Sanu ar semaglutidu ir vajaka neka gaidits, arst€joSajam arstam jaapzinas, ka semaglutida uzsiikSanas
ir Joti mainiga un var bt minimala, ka arf tas, ka semaglutida absoliita biologiska pieejamiba ir zema.
Turklat ir prognozéts, ka pacientiem ar cukura diab&tu zalu iedarbiba biis mazaka un kermena masas
samazinasanas biis mazaka neka pacientiem bez cukura diabéta.

Pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu, kuriem noveéro nepietickamu atbildes reakciju uz iekskigi lietotu
semaglutidu, jaapsver terapijas maina uz subkutani ievadamo semaglutidu.

Hipoglikémija pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu

Ir zinams, ka insulins un sulfonilurinvielas atvasinajumi izraisa hipoglikémiju. Pacientiem, kuri tiek
arstéti ar semaglutidu kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem vai insulinu, var biit paaugstinats
hipoglikémijas risks. Uzsakot arstésanu ar GLP-1 receptoru agonistu, hipoglikémijas risku var mazinat,
samazinot sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulina devu.

Diabétiska retinopatija pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu

Pacientiem ar diabgtisko retinopatiju, kuri tiek arsteti ar semaglutidu, ir noverots paaugstinats diab&tiskas
retinopatijas komplikaciju attistibas risks (skatit 4.8. apakSpunktu). Strauja glikozes kontroles uzlaboSanas
ir tikusi saistita ar parejoSu diabétiskas retinopatijas pasliktinasanos, bet nevar izslégt citus mehanismus.
Pacienti ar diabgtisko retinopatiju, kuri lieto semaglutidu, riipigi janovero un jaarste saskana ar
klniskajam vadlinijam. Nav pieredzes par Wegovy lietoSanu pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu un
nekontrol&tu vai iesp&jami nestabilu diabétisko retinopatiju. Siem pacientiem arsté$ana ar Wegovy nav
ieteicama.

Pacienti ar gastroparézi

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

Pétijumos neieklautas populacijas

Nav pétits subkutani ievadita vai iekskigi lietota semaglutida droSums un efektivitate pacientiem:

- kuri tiek arsteti ar citam kermena masas kontrolei paredz&tam zalém;

- ar 1. tipa cukura diabétu;

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

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

- ar IV klases sastréguma sirds mazsp&ju pec Nujorkas Sirds asociacijas (New York Heart
Association, NYHA) klasifikacijas.

Siem pacientiem nav ieteicams lietot.

Pieredze par subkutanu vai iek$kigu semaglutida lietosanu ir ierobezota pacientiem:

- vecuma no 85 gadiem (skatit 4.2. apakSpunktu);

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

- ar iekaisigu zarnu slimibu;

- ar 2. tipa cukura diab&tu un HbA . < 8% iekskigi lietojama semaglutida 25 mg devali,

- ar 2. tipa cukura diab&tu vienlaicigas insulina lietoSanas laika iekskigi lietojama semaglutida 25 mg
devai.
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Siem pacientiem jalieto piesardzigi.

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Natrijs

Wegovy 1,5 mg, 4 mg un 9 mg tabletes satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - butiba tas
ir “natriju nesaturosas”.

Wegovy 25 mg tabletes satur 23 mg natrija viena tablete, kas ir Iidzvertigi 1% no PVO ieteiktas
maksimalas 2 g natrija devas pieaugusajiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Semaglutids aizkave kunga iztukSoSanos, kas var ietekmét citu iekskigi lietoto zalu uzstikSanos.

Semaglutida ietekme uz citdm zalém

Tiroksins

P&c levotiroksina vienreiz€jas devas lietoSanas tiroksina kopgja iedarbiba (laukums zem liknes (AUC);
koriggts atbilstosi endogénajam limenim) palielinajas par 33%. Maksimala iedarbiba (Cmax) nebija
mainijusies. Arst&jot pacientus vienlaicigi ar semaglutidu un levotiroksinu, jaapsver vairogdziedzera
raditaju kontrole.

Varfarins un citi kumarina atvasinajumi

Semaglutids neizmainija R un S varfarina AUC vai Cmax p€c vienas varfarina devas lietoSanas, un saskana
ar starptautiskas normalizetas attiecibas (International normalised ratio — INR) m&rjjumiem netika
konstatgtas varfarina farmakodinamiskas iedarbibas kliniski nozimigas izmainas. Tom&r acenokumarola
un semaglutida vienlaicigas lietoSanas laika zinots par INR samazinasanas gadijumiem. Uzsakot arstéSanu
ar semaglutidu pacientiem, kuri lieto varfarinu vai citus kumarina atvasinajumus, ieteicama bieza
starptautiskas normalizetas attiecibas (INR) raditaju kontrole.

Rosuvastatins

Lietojot vienlaicigi ar semaglutidu, rosuvastatina AUC palielinajas par 41% [90% TI: 24; 60]. Nemot véra
rosuvastatina plaso terapeitisko indeksu, iedarbibas izmainu apmeérs netiek uzskatits par kliniski
nozimigu.

Digoksins, peroralie kontracepcijas lidzekli, metformins, furosemids

Lietojot vienlaicigi ar semaglutidu, netika nov&rotas kliniski nozimigas digoksina, peroralo kontracepcijas
lidzeklu (kas satur etinilestradiolu un levonorgestrelu), metformina vai furosemida AUC vai Cpax
izmainas.

Mijiedarbiba ar zalém, kuru biologiska pieejamiba ir loti maza (1%), nav novértéta.

Citu zalu ietekme uz semaglutidu

Omeprazols
Lietojot kopa ar omeprazolu, netika noverotas kliniski nozimigas semaglutida AUC vai Cpnax izmainas.

Petfjuma, kura tika pétita semaglutida farmakokingtika, lietojot vienlaicigi ar piecam citam tabletém,
semaglutida AUC samazinajas par 34% un Cnax pazemindjas par 32%. Tas liecina, ka vairaku tablesu

50



klatbuitne kungi ietekmé semaglutida uzstksanos, ja §Ts zales tiek lietotas vienlaicigi. P&c semaglutida
lietosanas pacientiem janogaida 30 minttes lidz citu zalu iekSkigai lietoSanai (skatit 4.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Mijiedarbibas petijumi ir veikti tikai pieauguso populacija.
4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietem reproduktiva vecuma, kuras tiek arstetas ar semaglutidu, ieteicams lietot kontracepcijas
Iidzeklus (skatit 4.5. apakSpunktu).

Griitnieciba

P&tijumi ar dztvniekiem pierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Dati par semaglutida
lietoSanu griitniecém ir ierobezoti. Tap&c semaglutidu gritniecibas laika nedrikst lietot. Ja paciente plano
griitniecibu vai gritnieciba iestdjas, semaglutida lietoSana japartrauc. Ilga eliminacijas pusperioda del

semaglutida lietoSana japartrauc vismaz 2 meénesus pirms planotas griitniecibas (skatit 5.2. apakSpunktu).

BaroSana ar kruti

Sievietem barosanas ar kriti laika mates piena netika konstatéta nosakama semaglutida koncentracija.
Salkaprozata natrija sals bija atrodams mates piena, un dazi ta metaboliti izdalfjas mates piena zema
koncentracija. Risku jaundzimusajiem/zidainiem nevar izslegt. Wegovy nedrikst lietot baroSanas ar kriiti
laika.

Fertilitate

Semaglutida ietekme uz fertilitati cilvékiem nav zinama. Semaglutids neietekmé&ja zurku tévinu auglibu.
Zurku matitém, lietojot devas, kuras tika saistitas ar matisu kermena masas samazinasanos, tika novérota
parosanas cikla garuma palielinaSanas un neliela ovulaciju skaita samazinasanas.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Semaglutids neietekm@ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.
Tomeér var biit reiboni, kas galvenokart rodas devas palielinaSanas perioda. Ja rodas reibonis, jaievero

piesardziba, vadot transportlidzeklus vai apkalpojot mehanismus.

Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu

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

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak noverotas blakusparadibas bija kunga un zarnu trakta darbibas traucgjumi, taja skaita slikta
diisa, caureja, aizciet€jums, sapes veédera, dispepsija un vemsana. Sis reakcijas galvenokart noveéroja
devas palielinasanas perioda (skatit “Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts”).

Iekskigi lietota semaglutida droSuma profils bija tads pats, ka subkutani ievadita semaglutida droSuma
profils.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Kliniskajos pétfjumos konstatétas blakusparadibas pieaugusajiem un blakusparadibas no pecregistracijas
zinojumiem ir uzskaititas 1. tabula. Ja nav noradits citadi, biezums pamatojas uz apkopotiem datiem no
subkutani ievadita semaglutida 3.a fazes p&tijumiem (STEP 1-4), kuros 2650 pieaugusi pacienti tika
paklauti Wegovy iedarbibai. P&tljumu ilgums bija 68 ned€las. Nevelamo blakusparadibu biezums
petijuma OASIS 4 (204 pieaugusie ar aptaukosanos vai lieko kermena masu un ar vismaz vienu ar
kermena masu saistitu blakusslimibu lietoja semaglutidu iekskigi 64 ned€las) bija lidzigs, ka 3.a fazes
subkutana ievadiSanas veida p&tijumos, iznemot dispepsiju, kuras biezums bija lielaks. Turpmakaja
parskata nav ieklauti notikumi, kas nav saistiti ar iekskigu lietosanu.

Nevelamas blakusparadibas talak min&tas pa MedDRA organu sistému klasém un p&c biezuma.
Sastopamibas biezuma klasifikacija ir noteikta $ada: loti biezi (> 1/10); biezi (= 1/100 Ilidz < 1/10); retak
(= 1/1 000 Iidz < 1/100); reti (= 1/10 000 11dz <1/1 000), loti reti (<1/10 000) un nav zinams (nevar
noteikt pec pieejamiem datiem). Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir sakartotas
nopietnibas samazindjuma seciba.

1. tabula. Nevelamas blakusparadibas

MedDRA Nav zinams

organu |y otibiezi | Biez Retak Reti Loti reti

sistemu ’ ’

klase

Iminas Anafilaktisk

sistemas ..

. a reakcija

traucejumi

Vielmainas Hipoglikémija

un uztures pacientiem ar

traucgjumi 2. tipa cukura
diabetu®

Nervu Galvassapes® | Reibonis®

sisteémas Disgeizija®*

traucgjumi Dizestézija®>#

Acu Diabétiska Nearteritiska

bojajumi retinopatija prieksgja
pacientiem ar iSemiska
2. tipa cukura redzes nerva
diabetu® neiropatija

(NAION)

Sirds Paatrinata

funkcijas sirdsdarbiba®

traucgjumi ¢
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MedDRA Nav zinams
organu Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti
sistemu 5
klase
Asinsvadu Hipotensija
sist€émas Ortostatiska
traucgjumi hipotensija
Kunga un Vemsana®® Gastrits"™ ¢ Akiits Zarnu
zarnu trakta | Caureja®® Gastroezofageal | pankreatits® obstrukcija®®
traucgjumi | Aizciet€§jums® | a atvilpa Aizkaveta f
b slimiba® kunga
Dispepsija® Atraugas® iztukSo§anas
Slikta dii§a®® | Meteorisms®
Sapes védera™ | Vedera
¢ uzpiisanas®
Aknu un Holelitiaze®
zults
izvades
sisteémas
trauc&jumi
Adas un Matu izkriSana® Angioedéma
zemadas
audu
bojajumi
Visparégji Nogurums®*
trauc&jumi
un reakcijas
ievadiSanas
vieta
Izmeklgjum Paaugstinats
i amilazes
limenis®
Paaugstinats
lipazes
limenis®

® Atsevisku nevélamo blakusparadibu aprakstu skatit zemak
® Galvenokart novéro devas paliclinasanas perioda

© Grupéti vélamie termini
9 Biezums noteikts, pamatojoties uz 3. fazes p&tfjumu OASIS 4 par semaglutida ickskigu lietosanu.
© No pécregistracijas zinojumiem

5 Grupéts termins, kas ietver tadus v&lamos terminus ka zarnu obstrukcija, ileuss, tievas zarnas obstrukcija

® Grupéts termins, kas ietver tadus v&lamos terminus ka dizestezija, hiperestézija, parestezijas, adas dedzina$anas sajiita, dedzina$anas sajiita,
adas sapes, jutiga ada, diskomforta sajiita ada, adas sensibilizacija, alodinija un hiperpatija

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Talak noraditas nevélamas blakusparadibas ir attiecinamas uz iekskigi lietojamu semaglutidu. Specifisku
nevélamo blakusparadibu biezums, ja vien nav noradits citadi, attiecas uz 3. fazes p&tijumu OASIS 4.

Kunga un zarnu trakta blakusparadibas

Par notikumiem visbiezak tika zinots devas palielina$anas laika. 64 ned€lu p&tijuma perioda slikta diisa
radas 46,6% pacientu, kuri tika arstéti ar iekskigi lietojamu semaglutidu (18,6% placebo), vemsana 30,9%
(5,9% placebo), dispepsija 18,1% (8,8% placebo), caureja 17,6% (8,8% placebo) un sapes védera 16,7%
(7,8% placebo). Vairuma gadijumu reakcijas bija vieglas Iidz vid&ji smagas un Tslaicigas. Aizciet€&jums
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radas 20,1% pacientu, kuri tika arstéti ar semaglutidu (9,8% placebo) un bija viegli vai vidgji smagi un
ilgaki.

Pacientiem, kuriem anamng&zg ir gastroparéze, arstgjoties ar semaglutidu, var rasties nopietnaka vai
smagaka ietekme uz kunga un zarnu traktu.

Arstgjot ar semaglutidu, pacientiem ar vidéji smagiem nieru darbibas traucgjumiem (aGFA >30 Iidz < 60
ml/min/1,73 m?) var rasties vairak kunga un zarnu trakta traucgjumu.

Kunga un zarnu trakta blakusparadibu d€| arstésana tika partraukta 3,4% pacientu, kurus arstgja, lietojot
semaglutidu iekskigi.

Akiits pankreatits

Par akiitu pankreatitu tika zinots 0% ar iekskigi lietojamu semaglutidu arst&to pacientu un 1,0% ar
placebo arstéto pacientu. 3.a fazes kliniskajos pétijumos STEP zinotais, ar izveértéSanu apstiprinatais
akitais pankreatits bija attiecigi 0,2% semaglutida grupa un <0,1% placebo grupa. SELECT,
kardiovaskularo iznakumu petijuma, akiita ar izvert€Sanu apstiprinata pankreatita biezums bija 0,2%
semaglutida un 0,3% placebo grupa.

Akiita Zultsakmenu slimiba/holelitiaze
Par holelitiazi zinoja 2,5% un ta izraisTja holecistitu 0% pacientu, kuri tika arstéti ar semaglutidu. Par
holelitiazi un holecistitu zinots attiecigi 1% un 0% pacientu, kuri arstéti ar placebo.

Matu izkriSana

Par matu izkri$anu zinoja 6,4% pacientu, kuri tika arstéti ar iekskigi lietojamu semaglutidu, un 2,0%
pacientu, kuri tika arsteti ar placebo. Visi notikumi bija viegli vai vidgji smagi, un puse no tiem izzuda
lidz petijuma beigam. Par matu izkriSanu biezak zinots pacientiem ar lielaku kermena masu (= 20%).

Paatrinata sirdsdarbiba

Pacientiem, kuri tika arstéti ar iekskigi lietojamu semaglutidu, tika novérots vid&jais pieaugums par
2 sitieniem minite, salidzinot ar sakotn&jo stavokli — vidgji 72 sitieniem miniité. Pacientu Tpatsvars,
kuriem pulsa pieaugums no sakotngja stavokla bija > 20 sitieniem mintte jebkura arste€Sanas perioda
bridi, bija 26,5% semaglutida grupa salidzinajuma ar 20,8% placebo grupa.

Imiingenitate

Ta ka olbaltumvielam vai peptidus saturo$am zaleém var biit imting€niskas Tpasibas, p&c arst€Sanas ar
semaglutidu pacientiem var izveidoties antivielas. Pacientu Tpatsvars, kuriem, lietojot 14 mg un 50 mg
semaglutida iekskigi, bija pozitivs antisemaglutida antivielu testa rezultats jebkura laika p&c mérjjumiem
sakotngja stavokli, bija mazs (0,5% un 0,3%, lietojot attiecigi Rybelsus un Wegovy tabletes) un nevienam
pacientam netika noteiktas antisemaglutidu neitraliz&joSas antivielas vai antisemaglutida antivielas ar
endogénu GLP-1 neitralizgjoSu iedarbibu. Arsté$anas laika augsta semaglutida koncentracija vargja
pazeminat testu jutigumu, tap&c nevar izslégt viltus negativu rezultatu risku. Tomér personam, kuram tika
konstat&tas antisemaglutida antivielas, antivielu klatblitne neradija acimredzamu ietekmi uz efektivitati un
droSumu.

Hipoglikemija pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu

STEP 2 petijuma kliniski nozimigu hipoglike€miju noveéroja 6,2% (0,1 gadijumi/pacientgada) pacientu,
kuri tika arstéti ar 2,4 mg semaglutida s.c., salidzinajuma ar 2,5% pacientu (0,03 gadijumi/pacientgada),
kuri tika arstéti ar placebo. Hipoglikémija ar semaglutidu tika novérota gan ar, gan bez sulfonilurinvielas
atvasinajumu vienlaicigu lietoSanu. Viena epizode (0,2% p&tamo personu, 0,002 gadijumi/pacientgada)
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tika zinota ka smaga. Lietojot semaglutidu ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem, palielinajas
hipoglikémijas risks.

Diabétiskd retinopatija pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu

Divus gadus ilga kliniskaja p&tijuma tika pétita semaglutida 0,5 mg un 1 mg subkutana lietoSana
salidzinajuma ar placebo 3 297 pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu, ar augstu kardiovaskularo risku,
ilgsto$u cukura diab&tu un slikti kontrolgtu glikozes limeni asinis. Saja pétijuma konstatétie diabgtiskas
retinopatijas komplikaciju gadijumi radas lielakam skaitam pacientu, kuri tika arstéti ar semaglutidu
(3,0%), salidzinot ar placebo (1,8%). Tas tika novérots ar insulinu arstétiem pacientiem ar zinamu
diabétisku retinopatiju. Arsté3anas atSkiriba paradijas agri un saglabajas visu pétijuma laiku. STEP 2
petijuma retinali traucgjumi tika zinoti par 6,9% pacientu, kurus arstgja ar 2,4 mg semaglutida, 6,2%
pacientu, kurus arstgja ar 1 mg semaglutida subkutani, un 4,2% pacientu arstétiem ar placebo. Lielaka
dala gadijumu tika zinoti ka diabgtiska retinopatija (attiecigi 4,0%, 2,7% un 2,7%) un neproliferativa
retinopatija (attiecigi 0,7%, 0% un 0%).

Dizestézija

Par notikumiem, kas saistiti ar mainitu adas sajiitu kltnisko ainu, piemé&ram, jutigu adu, hiperestgziju,
parestéziju, dedzinosu sajlitu ada un alodiniju, zinots 4,9% pacientu, kuri tika arstéti, lietojot semaglutidu
iekskigi. Neviens notikums netika noverots pacientiem , kuri tika arstéti ar placebo. Notikumi bija viegli
vai vid&ji smagi, un lielaka dala pacientu atveselojas, turpinot arstesanu.

_______

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

Citas TpaSas populacijas

Pettjuma SELECT pieaugusajiem ar diagnostic€tu sirds un asinsvadu slimibu nevélamo blakusparadibu
profils bija lidzigs tam, kads noverots kermena masas kontroles 3.a fazes petjjumos, ievadot semaglutidu
subkutani.

Zino$ana 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 iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana
Semaglutida pardozéSana var bit saistita ar kunga un zarnu trakta darbibas trauc€jumiem, kas var izraisit

dehidrataciju. Pardozgsanas gadijuma janovero, vai pacientam nav klinisko pazimju, un jasak atbilstosa
uzturoSa arsteéSana.
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5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales diabéta arst€Sanai, glikozes ITmeni asinis pazeminosas zales, glikagonam
lidziga 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, kurs$ selektivi saistas pie GLP-1 receptora, dabiga GLP-1 mérka, aktivizgjot
to.

GLP-1 ir fiziologisks &stgribas un kaloriju uznemsanas regulétajs, un GLP-1 receptors ir sastopams
vairakas vietas smadzengs, kas iesaistitas estgribas regulésana.

Pettjumi ar dzivniekiem liecina, ka semaglutids darbojas smadzenés, izmantojot GLP-1 receptoru.
Semaglutidam ir tieSa ietekme uz smadzenu zonam, kas iesaistitas partikas uznemsanas homeostatiskaja
reguléSana hipotalama un smadzenu stumbra. Semaglutids var ietekm@&t hedonisko atlidzibas sisteému,
izmantojot tieSu un netieSu ietekmi smadzenu zonas, taja skaita starpsiena, starpsmadzenés un amigdala.

Kliniskie p&tijumi liecina, ka semaglutids samazina energijas uznemsanu, palielina sata sajiitu un kontroli
par &Sanu, samazina izsalkuma sajttu, ka arT uzkodu biezumu un daudzumu. Papildus semaglutids
samazina nepiecieSamibu péc uztura ar augstu tauku saturu.

Semaglutids nodroSina homeostatisko un hedonisko efektu ar mérki regulét uznemto kaloriju daudzumu,
€stgribu, labsajiitu un &diena izveli.

Turklat klmiskajos petijumos ir pieradits, ka semaglutids samazina glikozes Itmeni asinis no glikozes
atkariga veida, veicinot insulina sekréciju un samazinot glikagona sekréciju, ja ir paaugstinats glikozes
limenis asinis. Mehanisms, ar kadu tiek pazeminats glikozes limenis asinis, ietver nelielu kunga
iztuk$SoSanas aizkaveéSanu 1si péc €Sanas. Hipoglikemijas laika semaglutids mazina insulina sekréciju un
neietekmé glikagona sekréciju.

GLP-1 receptori atrodami arT sirdi, asinsvados, imiinsistéma un nierés. Klmiskos petijjumos semaglutids
labveligi ietekme plazmas lipidus, pazemina sistolisko asinsspiedienu un samazina iekaisumu. Turklat
petjumi ar dzivniekiem paradija, ka semaglutids mazinaja aterosklerozes attistibu, un zalém bija
pretiekaisuma iedarbiba sirds un asinsvadu sistéma.

Semaglutida darbibas mehanisms sirds un asinsvadu riska samazinasanai, iesp&jams, ir daudzfaktorisks,
ko dalgji nosaka kermena masas samazinaSanas ietekme un ietekme uz zinamajiem sirds un asinsvadu
riska faktoriem (asinsspiediena pazeminasanas, lipidu profila un glikozes metabolisma uzlabo$anas un
pretiekaisuma iedarbiba, par ko liecina paaugstinatas jutibas C-reaktiva proteina (hsCRP) samazinaSanas).
Precizs sirds un asinsvadu riska samazinaSanas mehanisms nav noteikts.

Farmakodinamiska iedarbiba

Estgriba, energijas uznemSana un uztura izvéle
Semaglutids samazina &stgribu, palielinot sata sajtitu, ka arf vienlaikus samazina izsalkuma sajiitu un
potencialo uztura uznemsanu.
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Lipidu limenis tukSa diisa un péc ésanas

Pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu iekskigi lietots semaglutids deva, kas atbilst 9 mg, salidzinot ar
placebo, pazeminaja trigliceridu un loti zema blivuma lipoproteinu (VLDL) holesterina Iimeni tuksa dasa
attiecigi par 19% [8; 28] un 20% [5; 33]. Trigliceridu un VLDL holesterina limena p&c €Sanas atbildes
reakcija uz maltiti ar augstu tauku saturu samazinajas attiecigi par 24% [9; 36] un 21% [7; 32]. ApoB48
Itmenis samazinajas tuksa diisa un pec &Sanas attiecigi par 25% [2; 42] un 30% [15; 43].

Kliniska efektivitate un droSums

Iekskigi lietojama semaglutida 25 mg devas (tabletes) efektivitate un droSums, lietojot to vienu reizi diena
kermena masas kontrolei kopa ar samazinatu kaloriju uznemsanu un palielinatu fizisko aktivitati, tika
verteta 64 nedelu dubultmasketa, randomizeta, placebo kontroleta 3.b fazes petijuma (OASIS 4), kura
piedalijas 307 pacienti (no kuriem 205 tika randomizgti arsteésanai ar ickskigi lietojamu semaglutidu).

Pacientiem ar aptaukoSanos (KMI >30 kg/m?) vai licko kermena masu (KMI >27 kg/m? Iidz < 30 kg/m?)
un vismaz vienu ar kermena masu saistitu blakusslimibu, arsteésana ar iekskigi lietojamu semaglutidu
uzradija lielaku, klmiski nozimigu un ilgstos$u kermena masas samazinaSanos, salidzinot ar placebo.
Turklat petijumu laika lielaks pacientu ipatsvars sasniedza >5%, >10%, >15% un >20% kermena masas
samazinasanos, lietojot semaglutidu, salidzinajuma ar placebo. Kermena masas samazinaSanas notika
neatkarigi no tadiem kunga un zarnu trakta simptomiem, ka slikta diiSa, vemsana vai caureja.

ArsteSana ar iek3kigi lietojamu semaglutidu uzradija arT statistiski nozimigu vidukla apkartméra
samazinasanos un fiziskas funkcijas uzlaboSanos, salidzinot ar placebo.

Efektivitate, lietojot semaglutidu iekskigi, tika pieradita neatkarigi no vecuma, dzimuma, rases, etniskas
piederibas, kermena masas sakotngja stavokli, KMI, 2. tipa cukura diab&ta un nieru darbibas limena.
Visas apaksgrupas pastaveja efektivitates atSkiribas. Salidzinosi lielaks svara zudums tika noveérots
sievietém un pacientiem bez 2. tipa cukura diab&ta, ka arT pacientiem ar mazaku, salidzinot ar lielaku
kermena masu sakotngja stavokli.

Turklat subkutani ievadama semaglutida efektivitate un drosums, lietojot to kermena masas kontrolei
kopa ar samazinatu kaloriju uznemsanu un palielinatu fizisko aktivitati, tika vertéta cetros 68 nedelu
dubultmaské&tos, randomiz&tos, placebo kontrolgtos 3.a fazes pétijumos (STEP 1-4). Sajos pétijumos bija
ieklauti pavisam 4684 pacienti (2652 randomizgeti arst€Sanai ar subkutani ievadamo semaglutidu).
Efektivitate un droSums pétijumos OASIS 4 un STEP 1 bija Iidzigs neatkarigi no lietoSanas veida.

OASIS 4: kermena masas kontrole —\Weqovy 25 mg tablete (25 mg semaglutida) vienu reizi dienda

64 nedelu 3.b fazes p&tijuma 307 pieaugusi pacienti ar aptaukoSanos (KMI >30 kg/m?) vai ar lieko
kermena masu (KMI >27 kg/m? lidz <30 kg/m?) un vismaz vienu ar kermena masu saistitu blakusslimibu
tika randomizgeti semaglutida vai placebo iekskigai lietoSanai vienu reizi diena. Visiem pacientiem visa
pétijuma laika tika noteikta di€ta ar samazinatu kaloriju daudzumu un palielinata fiziska aktivitate.

Kermena masas samazina$anas sakas agrini un turpindjas visu p&tijuma laiku. Arsté3anas nosléguma
(64. nedela) kermena masas samazinasanas bija kliniski nozimiga un lielaka neka placebo lietosanas
gadijuma (skatit 2. tabulu un 1. att€lu).

Turklat, lietojot semaglutidu iekskigi, salidzinajuma ar placebo lielakai pacientu dalai izdevas sasniegt
kermena masas samazinasanos par > 5%, > 10%, > 15% un > 20% (skatit 2. tabulu). No pacientiem,

kuriem sakotngji bija prediabgts, arsteSanas ar iekskigi lietojamo semaglutidu nosléguma

57



normoglikémijas stavoklis tika noverots lielakai dalai pacientu neka placebo grupa (71,1% salidzinajuma

ar 33,3%).

2. tabula. OASIS 4: Rezultati 64. nedéla

Semaglutids 25 mg Placebo
tablete
Pilna analiz&jama kopa (N) 205 102
Kermena masa
Sakotngjais stavoklis (kg) 106,4 104,8
Izmainas (%) no sakotngja stavokla'~ -13,6 -2,2
Atskiriba (%) no placebo! [95% TI] -11,4[-13,9; -9]*
Izmainas (kg) no sakotn&ja stavok]a! -14,2 -2,2
At3kiriba (kg) no placebo' [95% TI] -12,0 [-14,6; -9,5]*
Pacientu 1patsvars (%), kuri sasniedza 76,3* 30,5
kermena masas samazinasanos > 5%>
Pacientu 1patsvars (%), kuri sasniedza 59,8%* 14,1
kermena masas samazina$anos > 10%?
Pacientu 1patsvars (%), kuri sasniedza 47,0% 5,4
kermena masas samazinasanos > 15%?
Pacientu 1patsvars (%), kuri sasniedza 27,5% 3
kermena masas samazinasanos > 20%?
Vidukla apkartmeérs (cm)
Sakotngjais stavoklis 114 113,6
Izmainas no sakotn&ja stavokla! -12,2 -2,8
Atskiriba no placebo' [95% TI] -9,5[-12,4; -6,6]*
Sistoliskais asinsspiediens (mmHg)
Sakotngjais stavoklis 131 131
Izmainas no sakotngja stavok]a! -6,8 -5,4
At8kiriba no placebo' [95% TI] -1,4 [-4,6; 1,8]

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

! Aprekinats, izmantojot ANCOVA modeli, ievietojot vairakas vertibas, kas pamatojas uz visiem datiem, neatkarigi no
randomizg&tas arstéSanas partraukSanas vai citu pretaptaukosanas zalu lietosanas uzsaksanas, vai bariatriskas operacijas.

2 P&tfjuma laika 18% pacientu, kuri tika randomizeti 25 mg semaglutida iekskigai lietosanai, un 25,5% pacientu, kuri tika
randomizgti placebo lietosanai, izbeidza randomiz&to arste€sanu. Pienemot, ka visi randomizgtie pacienti turpinaja arstesanos un
nesanéma papildu pretaptaukoSanas lidzeklus, aprékinatas kermena masas izmainas no randomizacijas 1idz 64. nedglai,
pamatojoties uz jaukto atkartoto mérfjumu modeli, kura ieklauti visi novérojumi lidz pirmajai arstéSanas partrauksanai, bija -
16,6% un -2,8% attiecigi iekskigi lietojama semaglutida 25 mg devai un placebo.

3 Novértgts no binaras regresijas modela, pamatojoties uz to pasu triiksto§as vértibas ievieto$anas procediiru, ka primaraja
analize.
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Kermena masas izmainas

Nedglas
25 mg semaglutida

Vairaku trukstoSo vértibu
iekskigi Placebo

ievietosana (MI)

Noverotas vertibas pacientiem, kuri pabeigusi katru planoto viziti, un aprékinatas veértibas ar vairaku trikstoso vertibu
ievietoSanu (multiple imputations; MI), kas ieglitas no personam, kuras partrauca pétijumu.

1. attels. OASIS 4: kermena masas videjas izmainas (%) no sakotnéja stavokla Iidz 64. nedelai
Lai gan daZiem pacientiem nav sasniegta tada pati iedarbiba, lietojot iekskigi 25 mg semaglutidu un
subkutani 2,4 mg semaglutidu, dati no turpmak min&tajiem p&tjjumiem ar subkutani lietojamo zalu formu

tiek uzskatiti par informativiem iekskigi lietojamai zalu formai.

STEP 1: kermena masas kontrole

68 ned€lu dubultmaskétaja p&tijuma subkutanai semaglutida vai placebo ievadisanai tika randomizgts
1961 pacients ar aptaukoSanos (KMI > 30 kg/m?) vai ar lieko kermena masu (KMI no > 27 kg/m? lidz

< 30 kg/m?) un ar vismaz vienu ar kermena masu saistitu blakusslimibu. Visiem pacientiem visa p&tjjuma
laika tika noteikta diéta ar samazinatu kaloriju daudzumu un palielinata fiziska aktivitate.

Kermena masas samazinaSanas notika agri un turpinajas visa pétijuma laika. ArstéSanas beigas

(68. nedela) kermena masas samazinasanas bija lielaka un kliniski nozimiga, salidzinot ar placebo.
Turklat, lietojot semaglutidu, lielaka dala pacientu sasniedza >5 %, >10%, >15% un >20% kermena
masas samazinasanos, salidzinot ar placebo.

STEP 2: kermena masas kontrole pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu
Dubultmaskéta 68 nedelu petijuma 1 210 pacienti ar lieko kermena masu vai aptaukoSanos (KMI
>27 kg/m?) un 2. tipa cukura diabétu tika randomizgti 2,4 mg semaglutida, 1 mg semaglutida vienu reizi
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nedgl]a vai placebo lietosanai. PEtijuma ieklautie pacienti nepietiekami kontroléta diab&ta d&] (HbA . 7—
10%) tika arsteti: tikai ar dietu un fiziskam aktivitatém vai 1-3 peroraliem pretdiabeta Iidzekliem. Visiem
pacientiem visa p&tijuma laika tika noteikta di€ta ar samazinatu kaloriju daudzumu un palielinata fiziska
aktivitate.

Arstesana ar semaglutidu 68 nedé€las izraisija labaku un kliniski nozimigu kermena masas un HbA .
ITmena samazinasanos, salidzinot ar placebo.

STEP 3: kermena masas kontrole ar intensivu uzvedibas terapiju

Dubultmaskéta 68 nedelu pétijuma 611 pacienti ar aptaukoSanos (KMI >30 kg/m?) vai ar lieko kermena
masu (KMI >27 kg/m? lidz <30 kg/m?) un vismaz vienu ar kermena masu saistitu blakusslimibu tika
randomizeti subkutani ievadama semaglutida vai placebo grupa. Petijuma laika visi pacienti sanéma
intenstvu uzvedibas terapiju (IUT), kas sastav&ja no loti ierobezojosas ditas, palielinatas fiziskas
aktivitates un dzivesveida konsultéSanas.

Arstesana ar semaglutidu un IUT 68 ned€las izraisTja labaku un kliniski nozZimigu kermena masas
samazinasanos, salidzinot ar placebo.

STEP 4: ilgstoSa kermena masas kontrole

Dubultmaskéta 68 nedelu pétjuma tika ieklauti 902 pacienti ar aptaukoSanos (KMI >30 kg/m?) vai liecko
kermena masu (KMI >27 kg/m? Iidz <30 kg/m?) un vismaz vienu ar kermena masu saistitu blakusslimibu.
Visiem pacientiem visa pétijuma laika tika noteikta di€ta ar samazinatu kaloriju daudzumu un palielinata
fiziska aktivitate. No 0. nedglas Iidz 20. nedglai (ievadperioda) visi pacienti sanéma semaglutidu
subkutani. Pacienti, kuri 20. ned€la (sakotngja stavokli) bija sasniegusi subkutani ievadama semaglutida
uzturo$o devu 2,4 mg, tika randomizgti, lai turpinatu arsté€Sanu vai parietu uz placebo.

Pacienti, kuri bija sasniegusi 2,4 mg uzturoSo devu 20. ned€la (sakotngja stavokli) un turpinaja arst€Sanu
ar semaglutidu 48 ned€lu garuma (20.-68. nedgla), turpinaja zaudet kermena masu un viniem bija paraka
un kliniski nozimiga kermena masas samazinasanas, salidzinot ar tiem, kuri tika arstéti ar placebo.

Fizisko spéju uzlabosanas

Pacientiem, kuri lietoja semaglutidu iekskigi, tika noverota statistiski nozimiga fizisko sp&ju raditaju
uzlabosanas, un salidzinajuma ar placebo lielakam skaitam pacientu, kuri lietoja semaglutidu iekskigi,
tika panakts kliniski nozimigs uzlabojums. Fiziskas spgjas tika vértétas, izmantojot aptaukosanas
novertésanai izstradatas anketas par kermena masas ietekmi uz dzives kvalitati kliniskiem p&tijumiem
paredzgto versiju (Impact of Weight on Quality of Life Lite Clinical Trials Version; IWQOL-Lite-CT).

Kardiovaskularais novertejums

SELECT: kitniskais pétijums par kardiovaskularajiem galaiznakumiem pacientiem ar lieko kermena masu
vai aptaukoSanos

Kardiovaskularo iznakumu kliniskie petijumi, lietojot iekskigi 25 mg semaglutida individiem ar
diagnosticétu kardiovaskularu slimibu un KMI > 27 kg/m?, nav veikti.

SELECT bija randomizéts, dubultmaskéts, ar placebo kontroléts, uz notikumiem balstits kliniskais
petijums, kura piedalijas 17 604 pacienti ar diagnosticétu kardiovaskularu slimibu un KMI>27 kg/m?2.
Pacienti tika randomizeti subkutani ievadama semaglutida 2,4 mg devas (n=8 803) vai placebo (n=8 801)
lietoSanai papildus standarta apriipei. Kliniskaja pétijjuma pavadita laika mediana bija 41,8 ménesi.
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P&ttjuma populaciju veidoja sievietes un viriesi, un vidgjais vecums bija 61,6 gadi. Videjais KMI bija
33,3 kg/m? un vid&ja kermena masa bija 96,7 kg. Pacienti ar 1. un 2. tipa cukura diabéta anamnézi netika
ieklauti.

Primarais mérka kritrijs bija laiks no randomizacijas Iidz pirmajai nopietnu nevélamu kardiovaskularu
notikumu (major adverse cardiovascular event; MACE) epizodei — tas bija salikts mérka kritgrijs, ko
veidoja kardiovaskularu c€lonu izraisita nave (tai skaita nenoteikta c€lona izraisita nave), neletals
miokarda infarkts un neletals insults.

Subkutani ievadama semaglutida 2,4 mg devas parakums par placebo, vertgjot pec MACE, tika
apstiprinats ar risku attiecibu 0,80 [0,72; 0,90] [95 % TI], kas atbilst MACE relativa riska samazinasanai
par 20%. MACE samazinasanai, lietojot subkutani ievadama semaglutida 2,4 mg devu, neietekm&ja
vecums, dzimums, rase, etniska piederiba, KMI sakotngja stavokli sakuma vai nieru darbibas traucgjumu
pakape.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

Iekskigi lietota semaglutida absoltita biologiska pieejamiba ir zema un uzstik$anas ir mainiga. leteiktas
devas lietosana katru dienu apvienojuma ar ilgo pusperiodu samazina zalu iedarbibas svarstibas no dienas
uz dienu.

Iekskigi lietota semaglutida farmakokingtikas profils ir raksturots veseliem cilvékiem un pacientiem ar
lieko kermena masu vai aptaukosanos, izmantojot populacijas FK modeléSanu. P&c iekskigas lietoSanas
semaglutida maksimala koncentracija plazma tika sasniegta 1 stundu péc devas lietoSanas. Semaglutida
pusperiods ir aptuveni 1 ned€la, kas liecina, ka stabila iedarbiba tiks sasniegta pec 4-5 nedelu ilgas
lietoSanas vienu reizi diena. Vidgja prognozeta koncentracija bija aptuveni 77 nmol/l, un 90% ar 25 mg
semaglutida arsteto pe&tamo personu vidgja koncentracija bija diapazona no 27 Iidz 186 nmol/l.

Lidzsvara koncentracija paaugstinajas aptuveni proporcionali devai lidz 25 mg vienu reizi diena. Kopgja
AUC variabilitate gan atseviskiem dalibniekiem, gan starp dalibniekiem p&c semaglutida iekskigas
lietosanas tika novertéta 166% apmera pec vienas devas lietoSanas. Lidzsvara stavoklt AUC variabilitate
samazinas, pateicoties devas lietoSanai katru dienu un semaglutida ilgajam pusperiodam, ka rezultata
kopgja variabilitate ir 68% (variabilitate vienam pacientam 33%).

Pamatojoties uz in vitro datiem, salkaprozata natrija sals veicina semaglutida uzstkSanos. Semaglutida
uzsiikSanas notiek galvenokart kungi.

P&c iekskigas lietosanas semaglutida aprékinata absolita biologiska pieejamiba ir aptuveni 1-2%.
Iekskigi lietota semaglutida uzsiik§anas samazinas, ja to lieto kopa ar &dienu vai lielu daudzumu tdens. Ir
pétitas dazadas semaglutida doz&sanas shémas. P&tijumi liecina, ka ilgaks ne€Sanas periods pirms un péc
devas lietosanas palielina uzsiik§anos.

Izkliede

Semaglutida izkliedes absoliitais tilpums pacientiem ar lieko kermena masu vai aptauko$anos ir apmeéram
8,9 1. Semaglutids plasi saistTjas ar plazmas proteTniem (> 99%).
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Metabolisms/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.

Eliminacija

Ar semaglutidu saistita materiala galvenie izdaliSanas celi ir ar urinu un féc€m. Aptuveni 3% no uzsuktas
devas izdalijas ar urinu neskarta semaglutida veida.

Semaglutida absolitais klirenss pacientiem ar licko kermena masu (KMI >27 kg/m? lidz < 30 kg/m?) vai
aptaukoSanos (KMI >30 kg/m?) ir aptuveni 0,04 1/h. Semaglutids, kura eliminacijas pusperiods ir
apmé&ram 1 ned€la, biis konstatgjams asinsrite apm&ram 7 ned€las pec pedejas semaglutida devas
(tabletes) iekskigas lietoSanas.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecdki pacienti
Saskana ar 3. fazes petijjumu datiem, kuros piedalijas 18-92 gadus veci pacienti, vecums neietekméja
semaglutida farmakokingtiskas 1pasibas.

Dzimums, rase un etniska piederiba

Saskana ar 3.a fazes p&tijumu datiem dzimums, rase (balta, melna vai afroamerikanu, aziatu) un etniska
piederiba (spanu vai latinamerikanu, ne-spanu vai ne-latmamerikanu) neietekméja semaglutida
farmakokingtiskas pasibas.

Kermena masa

Kermena masa ietekméja semaglutida iedarbibu. Lielaka kermena masa bija saistita ar mazaku iedarbibu;
20% kermena masas atkiribas starp individiem rada apméram 18% iedarbibas atSkiribas, pamatojoties uz
subkutani ievadama semaglutida datiem. Klmiskajos petijumos subkutana un iekskiga semaglutida
lietosana nodros$inaja kliniski efektivu iedarbibu kermena masas diapazona no 54,4 1idz 245,6 kg.

Nieru darbibas traucéjumi

Nieru darbibas trauc€jumi neietekméja semaglutida farmakoking&tiskas Tpasibas kliniski nozimiga veida.
Tas tika pieradits péc semaglutida devas iekskigas lietoSanas vienu reizi diena 10 dienas p&c kartas
pacientiem ar dazadu Iimenu nieru darbibas traucgjumiem (viegliem, vid&ji smagiem, smagiem vai
pacientiem, kuriem tiek veikta dialize), salidzinot ar pacientiem ar normalu nieru funkciju. Tas tika
paradits arT pacientiem ar licko kermena masu (KMI >27 kg/m? lidz <30 kg/m?) vai aptaukoSanos (KMI
>30 kg/m?) un viegliem Iidz vid&ji smagiem nieru darbibas traucgjumiem, pamatojoties uz 3.a fazes
petijumos iegiitajiem datiem.

Aknu darbibas traucéjumi

Aknu darbibas traucgjumi nekada veida neietekmgja semaglutida iedarbibu. Semaglutida
farmakokingtiskas Tpasibas tika novertetas pacientiem ar dazadu Iimenu aknu darbibas traucgjumiem
(viegliem, vid&ji smagiem, smagiem), salidzinot ar pacientiem ar normalu aknu funkciju pétijumos péc
semaglutida devu iekskigas lietoSanas vienu reizi diena 10 dienas p&c kartas.

Kunga un zarnu trakta augsdalas slimibas

Kunga un zarnu trakta augsdalas slimiba (hronisks gastrits un/vai gastroezofageala atvilna slimiba)
klmiski nozimigi neietekmgéja iekskigi lietota semaglutida farmakokingtiku. Farmakokingtika tika verteta
pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu un ar kunga un zarnu trakta aug$dalas slimibu vai bez tas, kuri 10
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dienas p&c kartas iekskigi vienu reizi diena lietoja semaglutidu. Tas tika pieradits arT personam ar 2. tipa
cukura diab&tu un kunga un zarnu trakta aug$dalas slimibu, pamatojoties uz 3. fazes p&tjjumu datiem.

Imiingenitate
Veicot arstésanu ar semaglutidu, antisemaglutida antivielas izveidojas reti (skatit 4.8. apak$punktu), un
atbildes reakcija neietekmégja semaglutida farmakokinetiku.

Pediatriska populacija
Iekskigi lietota semaglutida drosums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem vecuma lidz
18 gadiem, nav petiti.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati neliecina par Tpasu risku cilvekam.

Grauzgjiem konstat@tie neletalu vairogdziedzera C §tinu audzgji ir saistiti ar GLP-1 receptoru agonistu
grupas ietekmi. 2 gadu kancerogenitates petijjumos zurkam un pelém, lietojot kliniski nozimigas devas,
semaglutids izraisija vairogdziedzera C $iinu audzgju attistibu. Citi ar zalém saistiti audzgji netika
novéeroti. C §tnu audz&jus grauzgjiem izraisa negenotoksisks, specifisks GLP-1 receptoru pastarpinats
mehanisms, pret kuru grauzgji ir 1pasi jutigi. Nozimigums cilvékiem ir uzskatams ka zems, bet to nevar
pilniba izslegt.

Auglibas pétijumos ar zurkam semaglutids neietekméja parosanas efektivitati vai auglibu zurku teéviniem.
Zurku matitem, lietojot devas, kuras tika saistitas ar matisu kermena masas samazinasanos, tika noveérota
parosanas cikla garuma palielinasanas un neliela corpora lutea (ovulaciju) skaita samazinasanas.

Embrija-augla attistibas p&tijumos ar Zurkam, lietojot zemakas neka kliiski nozimigas devas,
semaglutids izraisija embriotoksicitati. Semaglutids izraisija butisku matites kermena masas
samazinasanos un embriju dzivildzes un attistibas samazinaSanos. Tika noverotas biitiskas embrija
muskulu un skeleta sistémas un visceralas malformacijas, taja skaita ietekme uz garo kaulu, ribu,
skriemelu, astes, asinsvadu un smadzenu ventrikulu attisttbu. Mehanismu novertgjumi liecinaja, ka
embriotoksicitate ietver no GLP-1 receptora atkarigus uzturvielu pliismas embrijam bojajumus Zurkas
dzeltenummaisa. Ipaso 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.

Pettjumos ar trusiem un Cynomolgus sugas pertikiem par augla attistibas toksicitati, lietojot klmniski
nozimigas devas, tika novérota griitniecibas partrauk$anas un neliela augla patologijas gadijumu skaita
paaugstinaSanas. Konstatgjumi atbilda biitiskajam matites kermena masas 1idz 16% zudumam. Nav
zinams, vai §1s reakcijas ir saistitas ar tieSas GLP-1 iedarbibas izraisito matites uznemtas partikas
samazinasanos.

Cynomolgus sugas pertikiem pecdzemdibu perioda tika novertéta augSana un attistiba. Zidaini péc
piedzims$anas bija nedaudz mazaki, bet zidiSanas perioda tie picauga. Konstatgjumi atbilda buitiskajam
matites kermena masas 11dz 16% zudumam. Nav zinams, vai §1s reakcijas ir saistitas ar tie§as GLP-1
iedarbibas izraisito matites uznemtas partikas samazinasanos.

Cynomolgus sugas pertikiem pecdzemdibu perioda tika novert€ta augsana un attistiba. Zidaini p&c
piedzimS$anas bija nedaudz mazaki, bet zidiSanas perioda tie pieauga.
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Juvenilam Zurkam, gan téviniem, gan matitém, semaglutids izraisTja dzimumnobrie$anas aizkavésanos. St
aizkaveSanas neietekmgja neviena dzimuma auglibu un reproduktivitati vai matisu sp&ju saglabat
griitniecibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Salkaprozata natrija sals
Magnija stearats

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma un gaismas. STm zalém nav nepiecieSama Ipasa
uzglabasanas temperatiira.

6.5. Iepakojuma veids un saturs
Aluminija/aluminija blisteri pa 10 tabletem.
Iepakojuma lielumi: 10, 30 un 90 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par rikoSanos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

64



8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2022. gada 6. janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

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

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI 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
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaju nosaukums un adrese

Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé un pilnslirce

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Danija

Tabletes

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Danija

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

Novo Nordisk Pharmaceutical Industries Inc.
3612 Powhatan Road

Clayton

North Carolina 27527-9217

ASV

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé un pilnslirce

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francija

Tabletes
Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2800 Bagsverd
Danija
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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 iesniegSanas 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 public&ti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas
sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos turpmakajos
atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var butiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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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 (viena deva)

1. ZALU NOSAUKUMS

Wegovy 0,25 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
semaglutidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 0,25 mg semaglutida 0,5 ml skiduma (0,5 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

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

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
4 pildspalvveida pilnslirces (1 pildspalvveida pilnslirce nodrosina 1 devu).

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedéla

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Spiest, lai atvertu.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci kastitg, lai pasargatu no gaismas.
P&c lietoSanas izmetiet pildspalvveida pilnslirci.

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 Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12.  REGISTRACIJAS NUMURS

EU/1/21/1608/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Wegovy 0,25 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 (viena deva)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Wegovy 0,25 mg injekcija
semaglutidum
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai
vienu reizi nedéla

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml
(1 deva)

6. CITA

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

KASTITE (viena deva)

1. ZALU NOSAUKUMS

Wegovy 0,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
semaglutidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

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

3. PALIGVIELU SARAKSTS

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

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
4 pildspalvveida pilnslirces (1 pildspalvveida pilnslirce nodrosina 1 devu).

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedéla

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.
Spiest, lai atvertu.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci kastitg, lai pasargatu no gaismas.
P&c lietoSanas izmetiet pildspalvveida pilnslirci.

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 Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1608/002

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Wegovy 0,5 mg

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

e



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES MARKEJUMS (viena deva)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Wegovy 0,5 mg injekcija
semaglutidum
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai
vienu reizi nedéla

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml
(1 deva)

6. CITA

Novo Nordisk A/S

78



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (viena deva)

1. ZALU NOSAUKUMS

Wegovy 1 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
semaglutidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 1 mg semaglutida 0,5 ml skiduma (2 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

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

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
4 pildspalvveida pilnslirces (1 pildspalvveida pilnslirce nodrosina 1 devu)

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedéla

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Spiest, lai atvertu.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci kastitg, lai pasargatu no gaismas.
P&c lietosanas izmetiet pildspalvveida pilnslirci.

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 Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1608/003

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Wegovy 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 (viena deva)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Wegovy 1 mg injekcija
semaglutidum
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai
vienu reizi nedéla

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml
(1 deva)

6. CITA

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

KASTITE (viena deva)

1. ZALU NOSAUKUMS

Wegovy 1,7 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
semaglutidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 1,7 mg semaglutida 0,75 ml skiduma (2,27 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

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

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
4 pildspalvveida pilnslirces (1 pildspalvveida pilnslirce nodrosina 1 devu).

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedéla

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Spiest, lai atvertu.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci kastitg, lai pasargatu no gaismas.
P&c lietoSanas izmetiet pildspalvveida pilnslirci.

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 Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1608/004

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Wegovy 1,7 mg

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

85



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES MARKEJUMS (viena deva)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Wegovy 1,7 mg injekcija
semaglutidum
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai
vienu reizi nedéla

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,75 ml
(1 deva)

6. CITA

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

KASTITE (viena deva)

1. ZALU NOSAUKUMS

Wegovy 2,4 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
semaglutidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 2,4 mg semaglutida 0,75 ml skiduma (3,2 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

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

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
4 pildspalvveida pilnslirces (1 pildspalvveida pilnslirce nodrosina 1 devu).

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedéla

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Spiest, lai atvertu.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci kastitg, lai pasargatu no gaismas.
P&c lietoSanas izmetiet pildspalvveida pilnslirci.

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 Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1608/005

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Wegovy 2,4 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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| 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 (viena deva)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Wegovy 2,4 mg injekcija
semaglutidum
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai
vienu reizi nedéla

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,75 ml
(1 deva)

6. CITA

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

KASTITE (viena deva)

1. ZALU NOSAUKUMS

Wegovy 7,2 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
semaglutidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 7,2 mg semaglutida 0,75 ml skiduma (9,6 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

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

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
4 pildspalvveida pilnslirces (1 pildspalvveida pilnslirce nodrosina 1 devu).

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedéla

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Spiest, lai atvertu.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci kastitg, lai pasargatu no gaismas.
P&c lietoSanas izmetiet pildspalvveida pilnslirci.

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 Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1608/025

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Wegovy 7,2 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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| 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 (viena deva)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Wegovy 7,2 mg injekcija
semaglutidum
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai
vienu reizi nedéla

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,75 ml
(1 deva)

6. CITA

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

KASTITE (daudzdevu pildspalvveida pilnslirce (FlexTouch))

1. ZALU NOSAUKUMS

Wegovy 0,25 mg FlexTouch $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
semaglutidum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

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

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata dihidrats, propiléna glikols, fenols, salsskabe/natrija hidroksids (pH
korekcijai), idens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pildspalvveida pilnslirce pa 1,5 ml un 4 vienreizgjas lietoSanas adatas (1 pildspalvveida pilnslirce
nodrosina 4 devas).

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedéla

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

Lietojiet Wegovy reizi nedgla

Uzrakstiet ned€las dienu, kura izvelgjaties injic&t

Es injicgju savu nedeélas devu zemak noraditajos datumos
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Atvert Seit

Pacelt Seit

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Neuzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.
Lietosanai tikai vienai personai.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.

P&c pirmas pildspalvveida pilnslirces lietoSanas reizes uzglabat temperattira Iidz 30°C. Nesasaldgt.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

6 ned¢las péc pirmas lietoSanas reizes izmetiet pildspalvveida pilnslirci.

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 Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12. REGISTRACIJAS NUMURS

EU/1/21/1608/006
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13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Wegovy 0,25 mg FlexTouch

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 PILNéLIRCES ETIKETE (daudzdevu pildspalvveida pilnslirce (FlexTouch))

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Wegovy 0,25 mg injekcija
FlexTouch

semaglutidum

s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lieto$anai
vienu reizi nedéla

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 (daudzdevu pildspalvveida pilnslirce (FlexTouch))

1. ZALU NOSAUKUMS

Wegovy 0,5 mg FlexTouch skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
semaglutidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 2 mg semaglutida 1,5 ml $kiduma (1,34 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

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

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pildspalvveida pilnslirce pa 1,5 ml un 4 vienreizgjas lietoSanas adatas (1 pildspalvveida pilnslirce
nodrosina 4 devas)

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedela

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

Lietojiet Wegovy reizi nedéla

Uzrakstiet ned€las dienu, kura izvelgjaties injicet

Es injicgju savu nedg€las devu zemak noraditajos datumos
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Atvert Seit

Pacelt Seit

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Neuzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.
Lietosanai tikai vienai personai.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.

P&c pirmas pildspalvveida pilnslirces lietosanas reizes uzglabat temperatiira Iidz 30°C. Nesasaldgt.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

6 nedelas péc pirmas lietoSanas reizes izmetiet pildspalvveida pilnslirci.

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 Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1608/007
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13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Wegovy 0,5 mg FlexTouch

| 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 PILNéLIRCES ETIKETE (daudzdevu pildspalvveida pilnslirce (FlexTouch))

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Wegovy 0,5 mg injekcija
FlexTouch
semaglutidum

s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lieto$anai
vienu reizi nedéla

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 (daudzdevu pildspalvveida pilnslirce (FlexTouch))

1. ZALU NOSAUKUMS

Wegovy 0,5 mg FlexTouch skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
semaglutidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

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

3. PALIGVIELU SARAKSTS

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

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pildspalvveida pilnslirce pa 3 ml un 4 vienreizgjas lietoSanas adatas (1 pildspalvveida pilnslirce
nodrosina 4 devas)

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedela

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

Lietojiet Wegovy reizi nedéla

Uzrakstiet ned€las dienu, kura izvelgjaties injicet

Es injicgju savu nedg€las devu zemak noraditajos datumos
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Atvert Seit

Pacelt Seit

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Neuzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.
Lietosanai tikai vienai personai.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.

P&c pirmas pildspalvveida pilnslirces lietosanas reizes uzglabat temperatiira Iidz 30°C. Nesasaldgt.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

6 nedelas péc pirmas lietoSanas reizes izmetiet pildspalvveida pilnslirci.

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 Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1608/012
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13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Wegovy 0,5 mg FlexTouch

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

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

PC
SN
NN

105



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE (daudzdevu pildspalvveida pilnslirce (FlexTouch))

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Wegovy 0,5 mg injekcija
FlexTouch
semaglutidum

s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lieto$anai
vienu reizi nedéla

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3 ml
(4 devas)

6. CITA

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

KASTITE (daudzdevu pildspalvveida pilnslirce (FlexTouch))

1. ZALU NOSAUKUMS

Wegovy 1 mg FlexTouch skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
semaglutidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

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

3. PALIGVIELU SARAKSTS

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

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pildspalvveida pilnslirce pa 3 ml un 4 vienreizgjas lietoSanas adatas (1 pildspalvveida pilnslirce
nodrosina 4 devas)

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedéla

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

Lietojiet Wegovy reizi nedéla

Uzrakstiet ned€las dienu, kura izvelgjaties injic&t

Es injicgju savu nedg€las devu zemak noraditajos datumos

Atvert Seit

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Neuzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.
LietoSanai tikai vienai personai.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.

P&c pirmas pildspalvveida pilnslirces lietosanas reizes uzglabat temperatiira lidz 30°C. Nesasaldgt.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

6 ned¢las péc pirmas lietoSanas reizes izmetiet pildspalvveida pilnslirci.

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 Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1608/008

13.  SERIJAS NUMURS

Lot
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| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Wegovy 1 mg FlexTouch

| 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 PILNéLIRCES ETIKETE (daudzdevu pildspalvveida pilnslirce (FlexTouch))

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Wegovy 1 mg injekcija
FlexTouch
semaglutidum

s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lieto$anai
vienu reizi nedéla

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3 ml
(4 devas)

6. CITA

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

KASTITE (daudzdevu pildspalvveida pilnslirce (FlexTouch))

1. ZALU NOSAUKUMS

Wegovy 1,7 mg FlexTouch skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
semaglutidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

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

3. PALIGVIELU SARAKSTS

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

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pildspalvveida pilnslirce pa 3 ml un 4 vienreizgjas lietoSanas adatas (1 pildspalvveida pilnslirce
nodrosina 4 devas)

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedela

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

Lietojiet Wegovy reizi nedéla

Uzrakstiet ned€las dienu, kura izvelgjaties injicet

Es injicgju savu nedg€las devu zemak noraditajos datumos
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Atvert Seit

Pacelt Seit

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Neuzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.
Lietosanai tikai vienai personai.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.

P&c pirmas pildspalvveida pilnslirces lietoSanas reizes uzglabat temperattira Iidz 30°C. Nesasaldgt.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

6 ned¢las péc pirmas lietoSanas reizes izmetiet pildspalvveida pilnslirci.

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 Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1608/009

112




13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Wegovy 1,7 mg FlexTouch

| 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 PILNéLIRCES ETIKETE (daudzdevu pildspalvveida pilnslirce (FlexTouch))

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Wegovy 1,7 mg injekcija
FlexTouch
semaglutidum

s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lieto$anai
vienu reizi nedéla

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3 ml
(4 devas)

6. CITA

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

KASTITE (daudzdevu pildspalvveida pilnslirce (FlexTouch))

1. ZALU NOSAUKUMS

Wegovy 2,4 mg FlexTouch skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
semaglutidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

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

3. PALIGVIELU SARAKSTS

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

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce pa 3 ml un 4 vienreizgjas lietoSanas adatas (1 pildspalvveida pilnslirce
nodrosina 4 devas)

3 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml un 12 vienreizgjas lietoSanas adatas (1 pildspalvveida pilnslirce
nodroSina 4 devas)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedéla

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

Lietojiet Wegovy reizi nedéla

Uzrakstiet ned€las dienu, kura izvelgjaties injic&t
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Es injicgju savu nedelas devu zemak noraditajos datumos

Atvert Seit

Pacelt Seit

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Neuzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.
LietoSanai tikai vienai personai.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

P&c pirmas pildspalvveida pilnslirces lieto$anas reizes uzglabat temperatira lidz 30°C. Nesasaldgt.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

6 nedelas péc pirmas lietoSanas reizes izmetiet pildspalvveida pilnslirci.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1608/010 1 pildspalvveida pilnslirce un 4 vienreizgjas lictoSanas adatas
EU/1/21/1608/011 3 pildspalvveida pilnslirces un 12 vienreizgjas lictoSanas adatas

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Wegovy 2,4 mg FlexTouch

| 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 PILNéLIRCES ETIKETE (daudzdevu pildspalvveida pilnslirce (FlexTouch))

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Wegovy 2,4 mg injekcija
FlexTouch
semaglutidum

s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lieto$anai
vienu reizi nedéla

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3 ml
(4 devas)

6. CITA

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

KASTITE (pilnslirce)

1. ZALU NOSAUKUMS

Wegovy 0,25 mg skidums injekcijam pilnslircé
semaglutidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 0,25 mg semaglutida 0,5 ml skiduma (0,5 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

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

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
4 pilnslirces (1 Slirce nodrosina 1 devu).

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedéla

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Atvert

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pilnslirci kastite, lai pasargatu no gaismas.
P&c lietosanas izmetiet §lirci.

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 Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12.  REGISTRACIJAS NUMURS

EU/1/21/1608/026

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Wegovy 0,25 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

PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Wegovy 0,25 mg injekcija
semaglutidum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml
(1 deva)

6. CITA

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

KASTITE (pilnslirce)

1. ZALU NOSAUKUMS

Wegovy 0,5 mg skidums injekcijam pilnslirce
semaglutidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

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

3. PALIGVIELU SARAKSTS

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

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
4 pilnslirces (1 Slirce nodrosina 1 devu).

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedéla

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Atvert

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

123




8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pilnslirci kastite, lai pasargatu no gaismas.
P&c lietosanas izmetiet §lirci.

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 Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12.  REGISTRACIJAS NUMURS

EU/1/21/1608/027

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Wegovy 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

PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Wegovy 0,5 mg injekcija
semaglutidum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml
(1 deva)

6. CITA

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

KASTITE (pilnslirce)

1. ZALU NOSAUKUMS

Wegovy 1 mg Skidums injekcijam pilnslirce
semaglutidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 1 mg semaglutida 0,5 ml skiduma (2 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

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

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
4 pilnslirces (1 Slirce nodrosina 1 devu).

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedéla

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Atvert

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pilnslirci kastite, lai pasargatu no gaismas.
P&c lietosanas izmetiet §lirci.

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 Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12.  REGISTRACIJAS NUMURS

EU/1/21/1608/028

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Wegovy 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

PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Wegovy 1 mg injekcija
semaglutidum
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml
(1 deva)

6. CITA

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

KASTITE (pilnslirce)

1. ZALU NOSAUKUMS

Wegovy 1,7 mg skidums injekcijam pilnslirce
semaglutidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 1,7 mg semaglutida 0,75 ml skiduma (2,27 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata dihidrats, natrija hlorids, salsskabe/natrija hidroksids (pH korekcijai),
tdens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
4 pilnslirces (1 §lirce nodrosina 1 devu).

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedgla

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Atvert

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
Uzglabat piln§lirci kastite, lai pasargatu no gaismas.
P&c lietosanas izmetiet §lirci.

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 Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12.  REGISTRACIJAS NUMURS

EU/1/21/1608/029

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Wegovy 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

PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Wegovy 1,7 mg injekcija
semaglutidum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,75 ml
(1 deva)

6. CITA

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

KASTITE (pilnslirce)

1. ZALU NOSAUKUMS

Wegovy 2,4 mg skidums injekcijam pilnslirce
semaglutidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 2,4 mg semaglutida 0,75 ml skiduma (3,2 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

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

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
4 pilnslirces (1 Slirce nodrosina 1 devu).

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedéla

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Atvert

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pilnslirci kastite, lai pasargatu no gaismas.
P&c lietosanas izmetiet §lirci.

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 Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12.  REGISTRACIJAS NUMURS

EU/1/21/1608/030

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Wegovy 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

PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Wegovy 2,4 mg injekcija
semaglutidum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,75 ml
(1 deva)

6. CITA

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

AREJAIS IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Wegovy 1,5 mg tabletes
semaglutidum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 1,5 mg semaglutida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

10 tabletes
30 tabletes
90 tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

Ka lietot Wegovy:

lietot tuksa diisa p&c ieteicama tuksa dusa pavadita laika vismaz 8 stundas;

tablete janorij vesela, uzdzerot nelielu daudzumu tidens (Iidz 120 ml); tableti nedrikst sadalit, sasmalcinat
vai sakoslat;

nogaidit vismaz 30 minttes 11dz &Sanai, dzerSanai vai citu iekskigi lietojamu zalu lietoSanai.

Spiediet uz leju un spiediet atpakal

Atvert Seit

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

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 Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

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

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Wegovy 1,5 mg

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERIEM VAI PLAKSNITEM

BLISTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Wegovy 1,5 mg tabletes
semaglutidum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Novo Nordisk A/S

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Wegovy 4 mg tabletes
semaglutidum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 4 mg semaglutida

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

10 tabletes
30 tabletes
90 tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

Ka lietot Wegovy:

lietot tuksa diisa p&c ieteicama tuksa dusa pavadita laika vismaz 8 stundas;

tablete janorij vesela, uzdzerot nelielu daudzumu tidens (Iidz 120 ml); tableti nedrikst sadalit, sasmalcinat
vai sakoslat;

nogaidit vismaz 30 minttes 11dz &Sanai, dzerSanai vai citu iekskigi lietojamu zalu lietoSanai.

Spiediet uz leju un spiediet atpakal

Atvert Seit

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

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 Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

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

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Wegovy 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 BLISTERIEM VAI PLAKSNITEM

BLISTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Wegovy 4 mg tabletes
semaglutidum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Novo Nordisk A/S

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Wegovy 9 mg tabletes
semaglutidum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 9 mg semaglutida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

10 tabletes
30 tabletes
90 tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

Ka lietot Wegovy:

lietot tuksa diisa p&c ieteicama tuksa dusa pavadita laika vismaz 8 stundas;

tablete janorij vesela, uzdzerot nelielu daudzumu tidens (Iidz 120 ml); tableti nedrikst sadalit, sasmalcinat
vai sakoslat;

nogaidit vismaz 30 minttes 11dz &Sanai, dzerSanai vai citu iekskigi lietojamu zalu lietoSanai.

Spiediet uz leju un spiediet atpakal

Atvert Seit

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

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 Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

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

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Wegovy 9 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 BLISTERIEM VAI PLAKSNITEM

BLISTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Wegovy 9 mg tabletes
semaglutidum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Novo Nordisk A/S

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Wegovy 25 mg tabletes
semaglutidum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 25 mg semaglutida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natriju. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

10 tabletes
30 tabletes
90 tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju

Ka lietot Wegovy:

lietot tuksa diisa p&c ieteicama tuksa dusa pavadita laika vismaz 8 stundas;

tablete janorij vesela, uzdzerot nelielu daudzumu tidens (Iidz 120 ml); tableti nedrikst sadalit, sasmalcinat
vai sakos]at;

nogaidit vismaz 30 minttes l1dz &Sanai, dzerSanai vai citu iekskigi lietojamu zalu lietoSanai.

Spiediet uz leju un spiediet atpakal

Atvert 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

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

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 Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Wegovy 25 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 BLISTERIEM VAI PLAKSNITEM

BLISTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Wegovy 25 mg tabletes
semaglutidum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Novo Nordisk A/S

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Wegovy 0,25 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Wegovy 0,5 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Wegovy 1 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Wegovy 1,7 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Wegovy 2,4 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Wegovy 7,2 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
semaglutidum

vgim zaleém tiek piem&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam 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 Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Wegovy un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Wegovy lietoSanas

3. Ka lietot Wegovy

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Wegovy

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Wegovy un kadam noliikam to lieto
Kas ir Wegovy

Wegovy ir zales kermena masas samazina$anai un kermena masas uzturéSanai, kas satur aktivo vielu
semaglutidu. Tas ir [idzigas dabiskam hormonam, ko sauc par glikagonam lidzigu peptidu-1 (glucagon-
like peptide-1, GLP-1), kas izdalas no zarnam p&c maltites. Tas darbojas, iedarbojoties uz merkiem
(receptoriem) smadzen&s, kas kontrol€ Jusu &stgribu, izraisot sata sajitu un mazaku izsalkuma sajtitu, ka
arT mazaku tieksmi pec uztura. Zales palidzes Jums &st mazak un samazinat Jusu kermena masu. Wegovy
var ar1 palidz&t noverst sirds slimibas.

Kadam nolikam Wegovy lieto

Wegovy lieto kermena masas samazinasanai un kermena masas uzturéSanai papildus di€tai un fiziskajam

aktivitatém. To lieto pieauguSajiem, kuriem ir:

. KMI 30 kg/m? vai lielaks (aptaukoSanas) vai

. KMI vismaz 27 kg/m?, bet mazak neka 30 kg/m? (lieka kermena masa) un kuriem ir ar kermena
masu saistitas veselibas problémas (pieméram, diabg&ts, augsts asinsspiediens, normai neatbilstoss
tauku ITmenis asinis, elposanas problémas miega laika, ko sauc par “obstruktivo miega apnoju” vai
sirdslekmes, insulta vai asinsvadu problémas anamngzg).
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KMI (kermena masas indekss) ir Jisu kermena masas attieciba pret Jisu augumu.

Wegovy lieto papildus digtai un fiziskajam aktivitatém, lai kontroletu kermena masu pusaudziem no

12 gadu vecuma, kuriem ir:

. aptauko§anas un

. kermena masa >60 kg.

Ja esat pusaudzis(-e), turpiniet arstéSanu ar Wegovy tikai tad, ja Jisu KMI ir samazingjies par vismaz 5%
pec 12 nedélam, lietojot 2,4 mg vai maksimalo panesamo devu (skatit 3. punktu). Pirms arstéSanas
turpinaSanas konsultgjieties ar savu arstu.

2. Kas Jums jazina pirms Wegovy lietoSanas

Nelietojiet Wegovy,
. ja Jums ir alergija pret semaglutidu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Wegovy lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Wegovy nav ieteicams lietot, ja:

. Jus lietojat citus Iidzek]us kermena masas samazinasanai;
. Jums ir 1. tipa cukura diabgts;

. Jums ir stipri pavajinata nieru darbiba;

. Jums ir stipri pavajinata aknu darbiba;

. Jums ir smagas pakapes sirds mazspgja;

. Jums ir diabgtiska acu slimiba (retinopatija).

Ir maz pieredzes par Wegovy lietoSanu pacientiem:
. kuriem ir 85 vai vairak gadi;
. ar aknu darbibas traucg€jumiem.

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

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

. Dehidratacija
Arstesanas ar Wegovy laika Jums var biit slikta diia, vemsana vai caureja. Sis blakusparadibas var
izraisit dehidrataciju (Skidruma zudumu). Ir svarigi dzert pietiekami daudz skidruma, lai noveérstu
dehidrataciju. Tas ir 1pasi svarigi, ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi. Konsult&jieties ar arstu, ja
Jums ir kadi jautajumi vai bazas.

. Aizkunga dziedzera iekaisums
Ja Jums rodas smagas un ilgstoSas sapes védera apgabala (skatit 4.4. apakSpunktu), nekavgjoties
dodieties pie arsta, jo tas var but aizkunga dziedzera iekaisuma (akiita pankreatita) pazimes.

. Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu

Nelietojiet Wegovy ka insulina aizstaj&ju. Nelietojiet Wegovy kombinacija ar citam zalem, kas
satur GLP-1 receptoru agonistus (pieméram, liraglutidu, dulaglutidu, eksenatidu vai liksizenatidu).
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. Zems cukura Iimenis asinis (hipoglikemija)
Wegovy vienlaiciga lietoSana ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem vai insulinu var radit cukura
ITmena asints pazeminasanas (hipoglikeémijas) risku. Lai ieglitu informaciju par zema cukura [imena
asinis pazimém, liidzu, skatit 4. punktu. Arsts var liigt Jums parbaudit cukura ITmeni asinis. Tas
palidzes arstam izlemt, vai ir jamaina sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulina deva, lai
mazinatu zema cukura lImena asinis risku.

. Diabetiski acu bojajumi (retinopatija)
Ja Jums ir diabétiska acu slimiba un Jus lietojat insulinu, §Ts zales var izraisit redzes
pasliktinasanos, un tam var biit nepiecieSama arstéSana. Ja cukura Itmenis asinis Jums loti atri
uzlabojas, var rasties parejoss, ar diab&tu saistita acu bojajuma saasinajums. Ja Jums ir diabgtiska
acu slimiba un So zalu lietoSanas laika Jums ir acu problémas, konsultgjieties ar arstu.

. Péeksnas redzes izmainas
Ja arsteésanas ar §Tm zalem laika Jums rodas peksns redzes zudums vai strauja redzes
pasliktinasanas, nekavéjoties konsultgjieties ar arstu. Sos simptomus var izraisit loti reti sastopama
blakusparadiba, ko sauc par nearteritisku priek$&jo iS€misko redzes nerva neiropatiju (NAION)
(skatit 4. punkta “Biitiskas blakusparadibas”). Arsts Jums var nozimét acu parbaudi, un Jums,
iesp&jams, arst€Sana ar §Tm zalém biis japartrauc.

. Pacienti, kuriem ir aizkavéta kunga iztukSoSanas (gastroparéze)
Ja Jums ir l€na (aizkavéta) kunga iztukSoSanas (saukta par gastroparézi), Wegovy lietoSana var
radit nopietnas vai smagas kunga un zarnu trakta blakusparadibas. Pirms Wegovy lietosanas
konsultgjieties ar arstu.

Bérni un pusaudzi
So zalu lietoSana bérniem lidz 12 gadu vecumam nav ieteicama, jo droSums un efektivitate $aja vecuma
grupa nav pétita.

Citas zales un Wegovy
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai
varétu lietot.

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

. varfariu vai citas lidzigas zales, ko lieto iekskigi, lai samazinatu asins rec€Sanu (peroralie
antikoagulanti). Kad Jiis uzsakat arsté€Sanos ar varfarinu vai lidzigam zalém, var biit nepiecieSama
bieza asins analize, lai noteiktu asins recéSanas sp&ju.

Griitnieciba un barosana ar kriti

Sis zales nedrikst lietot griitniecibas laika, jo nav zinams vai tas var ietekmét Jiisu vél nedzimugo bérnu.
Tapec So zalu lietoSanas laika ieteicams izmantot kontracepcijas metodes. Ja planojat griitniecibu, Jums
japartrauc lietot §1s zales vismaz divus ménesus ieprieks. Ja Jums iestajas griitnieciba, ja domajat, ka Jums
varétu bt iestajusies griitnieciba, vai planojat griitniecibu So zalu lietoSanas laika, nekavgjoties
konsultgjieties ar arstu, jo arst€Sana bis 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 Wegovy ietekmes Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Daziem
pacientiem, parsvara pirmo 4 arsté$anas menesu laika, lietojot Wegovy, var rasties reibonis (skatit
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4. punktu). Ja Jums rodas reibonis, esiet Tpasi piesardzigs, vadot transportlidzekli vai apkalpojot
mehanismus. Ja Jums nepiecieSama papildu informacija, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu
Ja §is zales lietojat kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem vai insulinu, var rasties zems cukura
Itmenis asinis (hipoglik€émija), kas var ierobezot Jisu koncentréSanas spg€jas. Jaizvairas vadit
transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, ja Jums rodas zema cukura ITmena asinis pazimes. Lai ieglitu
informaciju par paaugstinatu zema cukura ITmena asinTs risku, skatit 2. punktu “Bridinajumi un

=

piesardziba lietoSana” un 4. punktu, lai uzzinatu zema cukura Imena asinis bridinajuma pazimes. Lai
iegiitu stkaku informaciju, konsultgjieties ar arstu.

Wegovy satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - butiba tas ir “natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot Wegovy

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

Cik daudz jalieto

Pieaugusie

ArstéSana saksies ar mazu devu, kas tiks pakapeniski palielinata 16 ned€lu arstéSanas laika.

. Sakot lietot Wegovy, sakuma deva ir 0,25 mg vienu reizi nedgla.

. Arsts Jums noradis pakapeniski palielinat devu ik p&c 4 nedélam Iidz sasniedzat ieteicamo 2,4 mg
devu vienu reizi nedela.

. Arsts var Jums noradit palielinat devu 1idz 7,2 mg vienu reizi nedéla péc 2,4 mg devas lietoSanas
vismaz 4 nedglas.

. Maksimala deva ir 7,2 mg vienu reizi nedgla.

. Gadijuma, ja Jums ir loti izteikti slikta diisa (nelabums) vai vemsSana, konsultgjieties ar arstu par
devas palielinasanas atlikSanu vai samazinasanu Iidz iepriek$gjai devai, lidz simptomi ir
mazinajusies.

Parasti Jums tiks ieteikts ievérot talak redzamo tabulu.

Devas palielinaSana | Iknedg€las deva
1.—4. nedgla 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

No 21. nedglas 2,4 mg vai 7,2 mg

Arsts regulari noverteés Jasu arstesanu.

Pusaudzi (no 12 gadu vecuma)

Pusaudziem ir jaieveéro tads pats devas palielinasanas grafiks ka pieaugusajiem (skatit ieprieksgjo tabulu).
Deva ir japalielina, [1dz tiek sasniegta 2,4 mg (uzturo$a deva) vai maksimala panesama deva. Nav
ieteicams lietot ikned€las devu, kas lielaka par 2,4 mg.
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Ka tiek ievaditas zales Wegovy

Wegovy ievada injekcijas veida zem adas (subkutana injekcija). STs zales nedrikst injicét véna vai

muskult.

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

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

Sikaki noradijumi par lietoSanu ir sniegti §ts lietoSanas instrukcijas otra puse.
Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu

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

Kad lietot Wegovy
. Jums jalieto §1s zales vienu reizi ned€la un, ja iesp&jams, katru nedelu viena un taja pasa diena.
. Jis varat ievadit injekciju jebkura dienas laika neatkarigi no €dienreizém.

Ja nepiecieSams, So zalu injic€Sanas dienu nedéla var mainit, ja vien tiek ieveérots vismaz 3 dienu intervals
kops to pedgjas injekcijas. Kad ir izv€leta jauna devas ievadiSanas diena, turpiniet ievadit devu vienu reizi
nedgela.

Ja esat lietojis Wegovy vairak neka noteikts
Nekavgjoties konsultgjieties ar arstu. Jums var rasties blakusparadibas, pieméram, slikta dtsa (nelabums),
vemsana vai caureja, kas var izraistt dehidrataciju (Skidruma zudumu).

Ja esat aizmirsis ievadit Wegovy
Ja esat aizmirsis injic€t devu un:

. ir pagajusas 5 vai mazak dienas kop$ Wegovy 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 Wegovy, nelietojiet izlaisto devu.

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

Ja partraucat lietot Wegovy
Nepartrauciet $o zalu lietoSanu, ja neesat konsultgjies ar arstu.

Ja Jums ir vel kadi jautajumi par $o zalu lietosanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, $1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas

BieZi (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvékiem):

. diabétiskas acu slimibas (diab&tiskas retinopatijas) komplikacijas. Ja Jums ir cukura diab&ts, Jums

jainforme arsts, ja arst€Sanas laika ar $Tm zalém Jums rodas acu problémas, piem&ram, redzes
izmainas.
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Retak (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvékiem):

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

Reti (var ietekmet 11dz 1 no 1 000 cilvekiem):

. smagas alergiskas reakcijas (anafilaktiskas reakcijas, angioedéma). Nekavéjoties meklgjiet
medicinisku palidzibu un informgjiet arstu, ja Jums rodas $adi simptomi: apgriitinata elpoSana,
pietiikums, reibonis, paatrinata sirdsdarbiba, sviSana un samanas zudums vai strauja zemadas tliska
uz sejas, kakla, rokam un kajam, kas var but dzivibai bistami, ja rikles pietikums blok€ elpcelus.

Loti reti (var ietekmét 11dz 1 no 10 000 cilveékiem):

. acu bojajums, ko sauc par nearteritisku prieksgjo i§€misko redzes nerva neiropatiju (NAION), kas
var radit peksnu redzes zudumu viena no acim bez jebkadam sapem. Nekavgjoties sazinieties ar
arstu, ja pamanat peksnu vai pakapenisku redzes pasliktinasanos (skatit 2. punktu “P&ksnas redzes
1zmainas”).

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
. zarnu nosprostojums. Smags aizciet€juma veids ar papildu simptomiem, pieméram, védera sapem,
vedera uzptiSanos, vemsanu, u.c.

Citas blakusparadibas

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

. galvassapes;

. slikta diisa;

J vemsana;

. caureja;

. aizciet&jums;

. sapes vedera;

. vajuma vai noguruma sajuta;

— tas galvenokart novero devas palielinasanas laika un parasti tas izziid laika gaita.

Biezi (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvekiem):

. reibonis;

. kunga darbibas traucgjumi vai gremosanas traucgjumi

i atraugas;

. gazu uzkrasanas (meteorisms);

. védera uzpiisanas;

. kunga iekaisums (gastrits) — ta pazimes var bt sapes vedera, slikta dasa (nelabums) vai vemsana;
. atvilnis vai dedzinaSana — to sauc arT par gastroezofageala atvilpa slimibu;

. zultsakmeni;

. matu izkriSana — biezak var rasties, lietojot 7,2 mg semaglutida;

. reakcijas injekcijas vieta;

. garSas sajltas izmainas;

. sajltu izmainas ada — parasti ta laika gaita izziid un biezak var rasties, lietojot 7,2 mg semaglutida;
. zems cukura ITmenis asinis (hipoglikémija) pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu.

Zema cukura ITmena asints bridindjuma pazimes var rasties peksni. Tas var but $adas: auksti sviedri; vesa,
bala ada; galvassapes; atra sirdsdarbiba; slikta diiSa (nelabums) vai sp&ciga izsalkuma sajiita; redzes
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trauc€jumi; miegainiba vai nespéks; nervozitates sajiita; trauksme vai apjukums; griitibas koncentréties
vai trice.

Arsts Jums pastastTs, ka arstet zemu cukura [imeni asinis un ko darit, ja Jis pamanat §Ts bridinajuma
pazimes.

Zema cukura ITmena asints iesp&jamiba ir lielaka tad, ja Jus lietojat arT sulfonilurinvielas atvasinajumus
vai insulinu. Arsts var samazinat zalu devu, pirms Jiis uzsakat $o zalu lietoSanu.

Retak (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvekiem):

. zems asinsspiediens;

. reibona sajiita, pieceloties vai aps€Zoties, asinsspiediena pazeminasanas del;

. paatrinata sirdsdarbiba;

. aizkunga dziedzera enzimu (piemé&ram, lipazes un amilazes) limena paaugstinasanas, kas paradas
asins analizes;

. aizkavéta kunga iztuk$oSanas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas art
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistemas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Wegovy

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida pilnslirces mark&uma un
kastites pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

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

Vienmer uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci originala kastite, lai pasargatu no gaismas.

Wegovy var uzglabat neatdzes&tu temperatiira Iidz 30°C, 1idz 28 dienam.

Izmetiet pildspalvveida pilnslirci, ja ta bijusi paklauta gaismas iedarbibai vai temperatiirai, kas parsniedz
30°C, bijusi arpus ledusskapja vairak ka 28 dienas, vai bijusi sasaldeta.

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

P&c lietosanas. Pildspalvveida pilnslirce ir tikai vienreizgjai lietoSanai un satur tikai vienu devu. Péc
lietosanas pildspalvveida pilnslirci jaizmet.

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 Wegovy satur
- Aktiva viela ir semaglutids.
Wegovy 0,25 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 0,25 mg semaglutida 0,5 ml skiduma (0,5 mg/ml).

Wegovy 0.5 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 0,5 mg semaglutida 0,5 ml $kiduma 1 mg/ml).

Wegovy 1 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 1 mg semaglutida 0,5 ml skiduma (2 mg/ml).

Wegovy 1,7 mg §kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 1,7 mg semaglutida 0,75 ml Skiduma (2,27 mg/ml).

Wegovy 2.4 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 2,4 mg semaglutida 0,75 ml skiduma (3,2 mg/ml).

Wegovy 7,2 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 7,2 mg semaglutida 0,75 ml skiduma (9,6 mg/ml).

- Citas sastavdalas ir natrija hidrogénfosfata dihidrats, natrija hlorids, natrija hidroksids/salsskabe
(pH korekcijai), tdens injekcijam. Informaciju par natriju skatit 2. punkta “Wegovy satur natriju”.

Wegovy arejais izskats un iepakojums
Wegovy ir dzidrs un bezkrasains $kidums injekcijam vienreiz lietojama pildspalvveida pilnslirce.

Katra pildspalvveida pilnslirce satur tikai vienu devu.
Iepakojuma ir 4 pildspalvveida pilnslirces.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd
Danija

Si lieto3anas instrukcija pedgjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

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

163


https://www.ema.europa.eu/

LietoSanas instrukcija: informacija pacientam
Wegovy

Wegovy 0,25 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Wegovy

Wegovy 0,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Wegovy 1 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

Wegovy 1,7 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Wegovy 2,4 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Wegovy 7,2 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

semaglutids
Atlociet, lai saktu
Lietot Wegovy katru nedelu vienu reizi

Noradijumi par Wegovy pildspalvveida pilnslirces lietoSanu
Svariga informacija pirms injekcijas sakSanas
Iepakojums satur vienu lietoSanas instrukciju un cetras Wegovy pildspalvveida pilnslirces.

Saja lietosanas instrukcijas dala ir sniegtas instrukcijas par pildspalvveida pilnlirces lietosanu. Sikakai
informacijai par Jusu zalem, lidzu, skatit $1s lietoSanas instrukcijas pirmo pusi.

Katru pildspalvveida piln$lirci drikst lietot tikai vienu reizi.

Ta tiek piegadata ar:

. vienu ieprieks iestatitu devu;

. adatas uzgali, kas pasl€pj ieblivEéto adatu pirms lietoSanas, tas laika un p&c tas;

. automatisku dozeSanas mehanismu, kas sakas, kad adatas uzgalis tiek piespiests Jiisu adai, ka

noradijis Jusu arsts vai medmasa.
Injicgjot devu, pildspalvveida pilnslirces lodzina bus redzama dzeltena josla. Nepaceliet pildspalvveida
pilnslirci pirms dzeltena josla nav beigusi kustgties. Pret€ja gadijuma automatiska devas ievadiSana tiks

turpinata, bet Jus, iespgjams, nesanemsiet visu devu.

Adatas uzgalis nofiks@sies, kad pildspalvveida pilnslirce tiks nonemta no adas. Jiis nevarat apturét
injekciju un atsakt to velak.

Cilveki, kuri ir akli vai kuriem ir redzes trauc€jumi, nedrikst lietot Wegovy pildspalvveida pilnslirci bez
palidzibas no personas, kura apmacita Wegovy lietoSanai.

Vienmer ieverojiet Sos lietoSanas instrukcijas un visus arsta vai medmasas sniegtos noradijumus.

164



Pirms

lietoSanas Péc lieto3anas
Deriguma termins
(uz etiketes
aizmugureé)
Parbaudiet, vai
Wegovy nav
beidzies deriguma
termins
'€ >
> >
Vienmér parbaudiet, gg) gn
vai Jums ir pareizas 3 B

zales un devas
stiprums. Vai nu:

PilnSlirces logs

PilnSlirces logs Parbaudiet, vai
Parbaudiet, vai dzeltena josla vairs
Wegovy ir dzidrs un nekustas, lai

bezkrasains. Gaisa

. - parliecinatos, ka esat
burbuli ir normala

sanémis pilnu devu

paradiba. Tie

neietekmé JGsu

devu.

Adatas uzgalis Adatas uzgalis
Adata ir paslépta Noslédzas péc
iekSpusé lietoSanas

PilnSlirces uzgalis

Nonemiet to tiesi
pirms Wegovy
injekcijas
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EXP/ XX/XXXX

Lot: AB1234

1. Sagatavojieties injekcijas veikSanai.

Parbaudiet savu Wegovy pildspalvveida pilnslirci un
uzmanieties, ka nelietojat to gadijuma, ja:

1. beidzies tas deriguma termins;

2. Skiet, ka ta ir izmantota vai bojata, pieméram, ja
pilnslirce ir tikusi nomesta vai uzglabata
nepareizi;

3. zales izskatas dulkainas.

Izvelieties injekcijas vietu

Izvelieties injekcijas vietu viena no kermena zonam, kas
atziméetas talak. Jus varat izveleties augSdelmu, augsstilbu vai
véderu (ievérojiet 5 cm attalumu no nabas).

Jas varat veikt injekciju katru nedélu taja pasa kermena zona,
bet parliecinieties, ka ta neatrodas taja pasa vieta, kur
pedgjoreiz.

augSdelma

vedera

augsstilba
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2. Nonemiet pildspalvveida
pilnSlirces uzgali.

Nonemiet pildspalvveida
pilnslirces uzgali.

Wegovy



3. Injicéjiet Wegovy.

Injekcija ilgs
. .. .4 . . aptuveni

Stingri piespiediet pildspalvveida 510 sekundes.
pilnslirci pie adas, Iidz dzeltena
josla vairs nekustas.
Ja dzeltena josla nesak kusteties, spiediet 1. klikskis
pildspalvveida pilnslirci ciesak pret adu. .

Injekcija

tiek sakta.

2. klikskis

Turiet piespiestu dazas
sekundes, lidz dzeltena
josla beidz kusteties.

Wegovy

Dzeltena josla vairs
nekustas. Injekcija ir
pabeigta.

Lénam nonemiet
pildspalvveida pilnslirci un
izmetiet to dro$a veida.

Ka drosi rikoties ar savu pildspalvveida pilnSlirci?
Informacijai par Jusu zalém, ladzu, skatit §is lietoSanas instrukcijas otru pusi.

. Pildspalvveida pilnslirce ir paredz&ta vienai Wegovy injekcijai zem adas vienu reizi nedéla, un ta ir
jalieto tikai vienai personai.

. Vienmer skatit noradijumus §Ts lietoSanas instrukcijas otra pus€ un parliecinieties, ka arsts vai
medmasa Jums ir paradijis, ka lietot §1s pildspalvveida pilnslirces.
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. Vienmer uzglabajiet Wegovy pildspalvveida pilnslirces bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Lai b&rni nevar€tu norit pilnslirces uzgali, uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci berniem nepieejama
vieta.

. Rikojieties ar pildspalvveida pilnslirci uzmanigi un nepaklaujiet to jebkada veida skidruma
iedarbibai. Neuzmaniga apieSanas vai nepareiza lietoSana var izraisit pildspalvveida pilnslirces
devas, kas mazaka par pilnu ievadiSanu, vai ari vispar nav devas.

. Uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu uzgali, lidz esiet gatavs ievadit injekciju.
Pildspalvveida pilnslirce vairs nebis sterila, ja nelietoto pildspalvveida pilnslirci uzglabasiet bez
uzgala, ja nonemsiet pildspalvveida pilnslirces uzgali un uzliksiet to atpakal, vai ja triikst

pildspalvveida piln§lirces uzgala. Tas var izraist infekciju.

. Pirms lietosanas rikojieties ar pildspalvveida pilnslirci uzmanigi un nepieskarieties adatai vai adatas
uzgalim. Slépta adata var radit savainojumu ar adatas diirienu.

. Katra pildspalvveida pilnslirce satur vienu ned€las devu, un to nevar izmantot atkartoti. P&c
lietosanas utiliz&jiet to.

Ka uzglabat manas neizlietotas pildspalvveida pilnslirces?
Informaciju par uzglabasanu skatit 5. punkta §Ts lietoSanas instrukcijas otra puse.
Ka atbrivoties no savam pildspalvveida pilnslircém?

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Wegovy 0,25 mg FlexTouch §kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirce
Wegovy 0,5 mg FlexTouch $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Wegovy 1 mg FlexTouch skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Wegovy 1,7 mg FlexTouch $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Wegovy 2,4 mg FlexTouch $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
semaglutidum

véim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam 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 parlastt.

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

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat
1. Kas ir Wegovy un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Wegovy lietoSanas
3. Kalietot Wegovy
4.  lesp&jamas blakusparadibas
5. Kauzglabat Wegovy
6.  lepakojuma saturs un cita informacija
1. Kasir Wegovy un kadam noliikam to lieto
Kas ir Wegovy

Wegovy ir zales kermena masas samazinaSanai un kermena masas uzturéSanai, kas satur aktivo vielu
semaglutidu. Tas ir [idzigas dabiskam hormonam, ko sauc par glikagonam lidzigu peptidu-1 (glucagon-
like peptide-1, GLP-1), kas izdalas no zarnam p&c maltites. Tas darbojas, iedarbojoties uz mérkiem
(receptoriem) smadzengs, kas kontrol€ Jiisu Estgribu, izraisot sata sajitu un mazaku izsalkuma sajitu, ka
arT mazaku tieksmi péc uztura. Zales palidzes Jums &st mazak un samazinat Jisu kermena masu. Wegovy
var ar1 palidz&t noverst sirds slimibas.

Kadam noluikam Wegovy lieto

Wegovy lieto kermena masas samazinaSanai un kermena masas uzturéSanai papildus di€tai un fiziskajam

aktivitatem. To lieto pieaugusajiem, kuriem ir:

. KMI 30 kg/m? vai lielaks (aptaukoSanas) vai

. KMI vismaz 27 kg/m?, bet mazak neka 30 kg/m? (lieka kermena masa) un kuriem ir ar kermena
masu saistitas veselibas problémas (pieméram, diab&ts, augsts asinsspiediens, normai neatbilstoss
tauku limenis asinis, elposanas problémas miega laika, ko sauc par “obstruktivo miega apnoju” vai
sirdslékmes, insulta vai asinsvadu problémas anamng&zg).

KMI (kermena masas indekss) ir Jiisu kermena masas attieciba pret Jisu augumu.
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Wegovy lieto papildus digtai un fiziskajam aktivitatém, lai kontroletu kermena masu pusaudziem no

12 gadu vecuma, kuriem ir:

. aptauko§anas un

. kermena masa >60 kg.

Ja esat pusaudzis(-e), turpiniet arstéSanu ar Wegovy tikai tad, ja Jisu KMI ir samazinajies par vismaz 5%
pec 12 nedelam, lietojot 2,4 mg vai maksimalo panesamo devu (skatit 3. punktu). Pirms arstéSanas
turpinasanas konsultgjieties ar savu arstu.

2. Kas Jums jazina pirms Wegovy lietoSanas

Nelietojiet Wegovy,
. ja Jums ir alergija pret semaglutidu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Wegovy lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Wegovy nav ieteicams lietot, ja:

. Jus lietojat citus Iidzek]us kermena masas samazinasanai;
. Jums ir 1. tipa cukura diabéts;

. Jums ir stipri pavajinata nieru darbiba;

. Jums ir stipri pavajinata aknu darbiba;

. Jums ir smagas pakapes sirds mazspgja;

. Jums ir diabgtiska acu slimiba (retinopatija).

Ir maz pieredzes par Wegovy lietoSanu pacientiem:
. kuriem ir 85 vai vairak gadi;
. ar aknu darbibas traucg€jumiem.

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

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

. Dehidratacija
Arstésanas ar Wegovy laika Jums var biit slikta dii§a, vemsana vai caureja. Sis blakusparadibas var
izraistt dehidrataciju (Skidruma zudumu). Ir svarigi dzert pietickami daudz Skidruma, lai noverstu
dehidrataciju. Tas ir 1pasi svarigi, ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi. Konsult&jieties ar arstu, ja
Jums ir kadi jautajumi vai bazas.

. Aizkunga dziedzera iekaisums
Ja Jums rodas smagas un ilgstoSas sapes védera apgabala (skatit 4.4. apaksSpunktu), nekavgjoties
dodieties pie arsta, jo tas var bt aizkunga dziedzera ickaisuma (akiita pankreatita) pazimes.

. Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu

Nelietojiet Wegovy ka insulina aizstajéju. Nelietojiet Wegovy kombinacija ar citam zalem, kas
satur GLP-1 receptoru agonistus (pieméram, liraglutidu, dulaglutidu, eksenatidu vai liksizenatidu).
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. Zems cukura Iimenis asinis (hipoglikemija)
Wegovy vienlaiciga lietoSana ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem vai insulinu var radit cukura
ITmena asints pazeminasanas (hipoglikeémijas) risku. Lai ieglitu informaciju par zema cukura [imena
asinis pazimém, liidzu, skatit 4. punktu. Arsts var liigt Jums parbaudit cukura ITmeni asinis. Tas
palidzes arstam izlemt, vai ir jamaina sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulina deva, lai
mazinatu zema cukura lImena asinis risku.

. Diabetiski acu bojajumi (retinopatija)
Ja Jums ir diabétiska acu slimiba un Jus lietojat insulinu, §Ts zales var izraisit redzes
pasliktinasanos, un tam var biit nepiecieSama arstéSana. Ja cukura Itmenis asinis Jums loti atri
uzlabojas, var rasties parejoss, ar diab&tu saistita acu bojajuma saasinajums. Ja Jums ir diabgtiska
acu slimiba un So zalu lietoSanas laika Jums ir acu problémas, konsultgjieties ar arstu.

. Péeksnas redzes izmainas
Ja arsteéSanas ar §Tm zalem laika Jums rodas peksns redzes zudums vai strauja redzes
pasliktinasanas, nekavéjoties konsultgjieties ar arstu. Sos simptomus var izraisit loti reti sastopama
blakusparadiba, ko sauc par nearteritisku priek$&jo iS€misko redzes nerva neiropatiju (NAION)
(skatit 4. punkta “Biitiskas blakusparadibas”). Arsts Jums var nozimét acu parbaudi, un Jums,
iesp&jams, arst€Sana ar §Tm zalém biis japartrauc.

. Pacienti, kuriem ir aizkavéta kunga iztukSoSanas (gastroparéze)
Ja Jums ir l€na (aizkavéta) kunga iztukSoSanas (saukta par gastroparézi), Wegovy lietoSana var
radit nopietnas vai smagas kunga un zarnu trakta blakusparadibas. Pirms Wegovy lietosanas
konsultgjieties ar arstu.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §is zales bérniem Iidz 12 gadu vecumam, jo tas $aja vecuma grupa nav pétitas.

Citas zales un Wegovy
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai
varé€tu lietot.

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

. varfariu vai citas lidzigas zales, ko lieto iekskigi, lai samazinatu asins rec€Sanu (peroralie
antikoagulanti). Kad Jiis uzsakat arsté$anos ar varfarinu vai lidzigdm zalém, var biit nepiecieSama
bieza asins analize, lai noteiktu asins recéSanas sp&ju.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Sis zales nedrikst lietot griitniecibas laika, jo nav zinams vai tas var ietekmét Jiisu vél nedzimugo bérnu.
Tapec So zalu lietoSanas laika ieteicams izmantot kontracepcijas metodes. Ja planojat gritniecibu, Jums
japartrauc lietot §1s zales vismaz divus ménesus ieprieks. Ja Jums iestajas griitnieciba, ja domajat, ka Jums
var€tu biit iestajusies griitnieciba, vai planojat griitniecibu So zalu lietosanas laika, nekavgjoties
konsultgjieties ar arstu, jo arst€Sana bis 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 Wegovy ietekmes Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Daziem
pacientiem, parsvara pirmo 4 arstéSanas ménesu laika, lietojot Wegovy, var rasties reibonis (skattt

4. punktu). Ja Jums rodas reibonis, esiet Tpasi piesardzigs, vadot transportlidzekli vai apkalpojot
mehanismus. Ja Jums nepiecieSama papildu informacija, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
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Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu

Ja §ts zales lietojat kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem vai insultnu, var rasties zems cukura
lIimenis asinis (hipoglikémija), kas var ierobeZot Jisu koncentréSanas sp&jas. Jaizvairas vadit
transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, ja Jums rodas zema cukura ITmena asinis pazimes. Lai ieglitu
informaciju par paaugstinatu zema cukura limena asinis risku, skatit 2. punktu “Bridinajumi un
piesardziba lietoSana” un 4. punktu, lai uzzinatu zema cukura ITmena asinis bridinajuma pazimes. Lai
iegiitu stkaku informaciju, konsultgjicties ar arstu.

Wegovy satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - buitiba tas ir

(13—

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Wegovy

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Cik daudz jalieto

Pieaugusie

Arstesana saksies ar mazu devu, kas tiks pakapeniski palielinata 16 ned€lu arsteSanas laika.

. Sakot lietot Wegovy, sakuma deva ir 0,25 mg vienu reizi nedgla.

. Arsts Jums noradis pakapeniski palielinat devu ik péc 4 nedélam Iidz sasniedzat 2,4 mg devu vienu
reizi nedgla.

. Arsts var Jums noradit palielinat devu Iidz 7,2 mg vienu reizi nedéla (3 injekcijas pa 2,4 mg) pec
2,4 mg devas lietoSanas vismaz 4 nedglas.

. Maksimala deva ir 7,2 mg vienu reizi nedgla.

. Gadijuma, ja Jums ir loti izteikti slikta dGiSa (nelabums) vai vemsana, konsult&jieties ar arstu par
devas palielinasanas atlikSanu vai samazinasanu lidz iepriek$gjai devai, 11dz simptomi ir
mazinajusies.

Parasti Jums tiks ieteikts ievérot talak redzamo tabulu.

Devas palielinaSana | Iknedg€las deva
1.-4. nedela 0,25 mg

5.-8. nedela 0,5 mg

9.-12. nedela 1 mg

13.-16. nedela 1,7 mg

No 17. nedélas 2,4 mg

No 21. nedélas 2,4 mgvai 7,2 mg

Arsts regulari novertés Jusu arstesanu.

Pusaudzi (no 12 gadu vecuma)

Pusaudziem ir jaievero tads pats devas palielinasanas grafiks ka pieaugusajiem (skatit ieprieksgjo tabulu).
Deva ir japalielina, [1dz tiek sasniegta 2,4 mg (uzturo$a deva) vai maksimala panesama deva. Nav
ieteicams lietot ikned€las devu, kas lielaka par 2,4 mg.
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Ka tiek ievaditas zales Wegovy

Wegovy ievada injekcijas veida zem adas (subkutana injekcija). STs zales nedrikst injicét véna vai

muskult.

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

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

Lai ievaditu 7,2 mg Wegovy, secigi jainjic€ tris 2,4 mg devas. Injekcijas var ievadit viena un taja pasa

kermena zona, bet tam jabut vismaz 5 cm attaluma vienai no otras.

Sikaki noradijumi par lietoSanu ir sniegti §1s lictoSanas instrukcijas otra puse.
Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu

Pastastiet arstam, ja Jums ir 2. tipa cukura diabéts. Arsts var pielagot Jasu cukura diabéta zalu devu, lai
nelautu pazeminaties cukura Itmenim J@isu asinis.

Kad lietot Wegovy
. Jums jalieto §1s zales vienu reizi ned€la un, ja iesp&jams, katru nedelu viena un taja pasa diena.
. Jis varat ievadit injekciju jebkura dienas laika neatkarigi no €dienreizém.

Ja nepiecieSams, So zalu injic€Sanas dienu ned€]a 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 Wegovy vairak neka noteikts
Nekavejoties konsultgjieties ar arstu. Jums var rasties blakusparadibas, pieméram, slikta diiSa (nelabums),
vemsana vai caureja, kas var izraisit dehidrataciju (Skidruma zudumu).

Ja esat aizmirsis ievadit Wegovy
Ja esat aizmirsis injicét devu un:

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

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

Ja partraucat lietot Wegovy
Nepartrauciet So zalu lietosanu, ja neesat konsultgjies ar arstu.

Ja Jums ir vel kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespeéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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Nopietnas blakusparadibas

Biezi (var ietekmét I1dz 1 no 10 cilvekiem):

. diabétiskas acu slimibas (diab&tiskas retinopatijas) komplikacijas. Ja Jums ir cukura diab&ts, Jums
jainforme arsts, ja arstéSanas laika ar §Tm zalém Jums rodas acu problémas, piemé&ram, redzes
izmainas.

Retak (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvekiem):

. aizkunga dziedzera iekaisums (akdits pankreatits). Aizkunga dziedzera ieckaisuma pazimes var
ietvert stipras un ilgstoSas sapes védera, sapes var izstarot uz muguru. Ja rodas §adi simptomi,
nekavgjoties sazinieties ar arstu.

Reti (var ietekmét I1dz 1 no 1 000 cilv€kiem):

. smagas alergiskas reakcijas (anafilaktiskas reakcijas, angioedéma). Nekavéjoties meklgjiet
medicinisku palidzibu un informgjiet arstu, ja Jums rodas $adi simptomi: apgriitinata elpoSana,
pietiikums, reibonis, paatrinata sirdsdarbiba, sviSana un samanas zudums vai strauja zemadas tliska
uz sejas, kakla, rokam un kajam, kas var but dzivibai bistami, ja rikles pietukums bloke elpcelus.

Loti reti (var ietekmét 11dz 1 no 10 000 cilveékiem):

. acu bojajums, ko sauc par nearteritisku prieksgjo is€misko redzes nerva neiropatiju (NAION), kas
var radit peksnu redzes zudumu viena no acim bez jebkadam sape€m. Nekavgjoties sazinieties ar
arstu, ja pamanat peksnu vai pakapenisku redzes pasliktinasanos (skatit 2. punktu “Peksnas redzes
1zmainas”).

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
. zarnu nosprostojums. Smags aizciet€§juma veids ar papildu simptomiem, piem&ram, v€dera sapem,
vedera uzpiiSanos, vems$anu, u.c..

Citas blakusparadibas

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

. galvassapes;

. slikta diisa;

. vemsana;

. caureja;

. aizciet&jums;

. sapes vedera;

. vajuma vai noguruma sajuta;

— tas galvenokart novero devas palielinaSanas laika un parasti tas izziid laika gaita.

Biezi (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvekiem):

. reibonis;

. kunga darbibas traucgjumi vai gremosanas traucgjumi

. atraugas;

. gazu uzkrasanas (meteorisms);

. vedera uzptiSanas;

. kunga iekaisums (gastrits) — ta pazimes var biit sapes vedera, slikta disa (nelabums) vai vemsana;
. atvilnis vai dedzinaSana — to sauc ar par gastroezofageala atvilna slimibu;

. zultsakmeni;

. matu izkri$ana — biezak var rasties, lietojot 7,2 mg semaglutida;

. reakcijas injekcijas vieta;
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. gars$as sajiitas izmainas;
. izmainita sajuta ada — parasti ta laika gaita izziid un biezak var rasties, lietojot 7,2 mg semaglutida;
. zems cukura [Tmenis asinis (hipoglikémija) pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu.

Zema cukura ITmena asints bridinajuma pazimes var rasties peksni. Tas var bt $adas: auksti sviedri; vésa,
bala ada; galvassapes; atra sirdsdarbiba; slikta diiSa (nelabums) vai sp&ciga izsalkuma sajiita; redzes
traucgjumi; miegainiba vai nespéks; nervozitates sajiita; trauksme vai apjukums; griitibas koncentréties
vai trice.

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

Zema cukura ITmena asints iesp&jamiba ir lielaka tad, ja Jus lietojat arT sulfonilurinvielas atvasinajumus
vai insultnu. Arsts var samazinat zalu devu, pirms Jiis uzsakat $o zalu lieto$anu.

Retak (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvekiem):

. zems asinsspiediens;

. reibona sajiita, pieceloties vai aps€Zoties, asinsspiediena pazeminasanas del;

. paatrinata sirdsdarbiba;

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

. aizkavéta kunga iztukSoSanas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas art
uz iespg&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Wegovy

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot §Ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida pilnslirces mark&juma un
kastites pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

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

LietoSanas laika

e Varat uzglabat pildspalvveida pilnslirci 6 ned€las, ja ta tiek uzglabata temperatiira lidz 30°C vai
ledusskapi (2°C — 8°C), nenovietojot dzes€Sanas elementa tuvuma. Nesasaldgjiet Wegovy un
neizmantojiet to, ja ta ir bijusi sasaldéta.

o Kad neizmantojat pildspalvveida pilnslirci, turiet pildspalvveida pilnslirces uzgali uzliktu, 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 apkart&jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Wegovy satur
- Aktiva viela ir semaglutids.
Wegovy 0,25 mg FlexTouch $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 1 mg semaglutida 1,5 ml skiduma (0,68 mg/ml).

Wegovy 0.5 mg FlexTouch $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
1,5 ml: Katra pildspalvveida pilnslirce satur 2 mg semaglutida 1,5 ml $kiduma (1,34 mg/ml).
3 ml: Katra pildspalvveida pilnslirce satur 2 mg semaglutida 3 ml §kiduma (0,68 mg/ml).

Wegovy 1 mg FlexTouch skidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 4 mg semaglutida 3 ml skiduma (1,34 mg/ml).

Wegovy 1,7 mg FlexTouch $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 6,8 mg semaglutida 3 ml $kiduma (2,27 mg/ml).

Wegovy 2.4 mg FlexTouch $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 9,6 mg semaglutida 3 ml skiduma (3,2 mg/ml).

- Citas sastavdalas ir natrija hidrogénfosfata dihidrats, propilénglikols, fenols, salsskabe/natrija
hidroksids (pH korekcijai), tidens injekcijam. Informaciju par natriju skatit 2. punkta “Wegovy
satur natriju”.

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

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 4 devas. P&c 4 devu injic€Sanas, neskatoties uz pareizu ievadisanu,
pildspalvveida pilnslirc€ joprojam var biit palicis Skidums. Atlikusais Skidums nav pietickams vienas
devas ievadiSanai, un pildspalvveida pilnslirce ir jaizmet.

Wegovy 0,25 mg, 0.5 mg, 1 mg un 1,7 mg FlexTouch §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirc€ ir
pieejams $ados iepakojuma lielumos:
1 pildspalvveida pilnslirce un 4 vienreizgjas lietoSanas NovoFine Plus adatas.

Wegovy 2.4 mg FlexTouch §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg ir pieejams $ados iepakojuma
lielumos:

1 pildspalvveida pilnslirce un 4 vienreizgjas lietoSanas NovoFine Plus adatas.

3 pildspalvveida pilnslirces un 12 vienreizgjas lietoSanas NovoFine Plus adatas.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipasnieks
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danija

RazZotajs

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres
Francija

Si lieto3anas instrukcija pedgjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu.
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Noradijumi par to, ka izmantot Wegovy

Pirms reizi nedgla sakat izmantot Wegovy FlexTouch pildspalvveida pilnslirci, vienmer riipigi izlasiet
Sos noradijumus un konsult&jieties ar savu arstu, medmasu vai farmaceitu par to, ka pareizi injicet
Wegovy.

Wegovy pildspalvveida pilnslirce ir vienkarsi dozgjama pildspalvveida pilnslirce, kas satur ¢etras no
Jiisu Wegovy devam.

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

Wegovy ir pieejama piecos dazados pildspalvveida pilnslirces variantos, katram variantam saturot vienu
no $tm izrakstitajam semaglutida devam:

0.25 m

Vienmer saciet, parbaudot savas pildspalvveida pilnSlirces markéjumu, lai parliecinatos, vai ta
satur Jums izrakstito Wegovy devu.

Jusu pildspalvveida pilnslirce ir paredzgeta lietosanai kopa ar 30G, 31G un 32G vienreiz lietojamam
adatam, kuru garums neparsniedz 8 mm.

Iepakojuma ir:

o Wegovy pildspalvveida pilnslirce;
. 4 NovoFine Plus adatas;

o lietoSanas instrukcija.

Wegovy FlexTouch pildspalvveida pilnslirce (piemérs)

Liidzu, nemiet véra: Jusu pildspalvveida pilnslirces izmérs var atskirties no attélos
redzamas pildspalvveida pilnslirces. Sie noradijumi attiecas uz visam Wegovy
FlexTouch pildspalvveida piln§lirceém

Deriguma Devas Devas
Pildspalvveida Pildspalvveida IE';;;‘S skaititajs selektors
pilnslirces pilnslirces g Devas Devas
uzgalis lodzin$ mariejuma raditajs poga
aizmugure
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NovoFine Plus adata (piemérs)

Arégjais Ieksgjais
adatas adatas
uzgalis uzgalis Adata

Papira
uzlime

1. Sagatavojiet pildspalvveida piln§lirci ar jaunu adatu

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

Nonemiet pildspalvveida pilnslirces uzgali.

(Skatt attelu A).

Parbaudiet, vai Wegovy Jusu pildspalvveida pilnslirce ir dzidrs
un bezkrasains.

Paskaties caur pildspalvveida pilnslirces lodzinu. Ja Wegovy
izskatas dulkains vai krasains, nelietojiet pildspalvveida pilnslirci.

(Skattt attelu B).

Katrai injekcijai vienmer izmantojiet jaunu adatu.

Kad esat gatavs ievadit injekciju, panemiet adatu. Parbaudiet, vai
papira uzlimei un ar&jam adatas uzgalim nav bojajumu. Ja redzat
bojajumus, tas var ietekmet sterilitati. [zmetiet to un izmantojiet
jaunu adatu.

Noplésiet papira uzlimi.

(Skatit attelu C).

179




Uzspiediet adatu tieSi uz pildspalvveida pilnslirces. Grieziet, lidz
ta ir ciesi piestiprinata.

(Skatit attelu D).

Adatu sedz divi uzgali. Jums ir janonem abi uzgali.
Ja aizmirsisiet nonemt abus uzgalus, Jiis neieinjic€siet Wegovy.

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

Nonemiet iek$ejo adatas uzgali un izmetiet to. Adatas gala var
paradities Wegovy piliens. Ja pirmo reizi lietojat jaunu
pildspalvveida pilnslirci, Jums joprojam ir japarbauda Wegovy
plisma. Skatit “Parbaudiet plismu ar katru jaunu pildspalvveida
pilnslirci”.

Nekad neizmantojiet saliektu vai bojatu adatu. Papildinformaciju par
rikoSanos ar adatam skatit “Par adatam” zem Siem noradijumiem.

(Skatit attelu E).
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Parbaudiet pliismu ar katru jaunu pildspalvveida pilnslirci

Ja Wegovy pildspalvveida pilnslirce jau tiek lietota, dodieties uz “2.
Iestatiet savu devu”.

Parbaudiet Wegovy pliismu tikai pirms Jiisu pirmas injekcijas ar
katru jaunu pildspalvveida pilnslirci.

Grieziet devas selektoru, 1idz redzat pliismas parbaudes simbolu (

.-,

(Skattt attelu F).

Parliecinieties, ka plismas parbaudes simbols sakrit ar devas
raditaju.

(Skattt attelu G).
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Parbaudiet plismu

Turiet pildspalvveida pilnslirci ar adatu uz augsu.

Nospiediet un turiet nospiestu devas pogu, lidz devas skaititajs
atgriezas uz 0=, -0~ jasakrit ar devas raditaju.

Adatas gala vajadzétu paradities Wegovy pilienam. Sis piliens
norada, ka pildspalvveida pilnslirce ir gatava lietoSanai.

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

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

Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja Wegovy piliens joprojam
neparadas.

(Skatt attelu H).
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2. Iestatiet savu devu

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

(Skatit attelu I).

Partraukta Iinija (' ) devas skaititaja palidz€s atrast Jisu devu.

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

(Skatit attelu J).
Partraukta
Iinija
Kad Jums izrakstita deva sakrit ar devas raditaju, esat atlasijis
savu devu. Saja attela deva ir paradita ka piemers.
Ja devas skaititajs apstajas, pirms esat sasniedzis Jums izrakstito
devu, skatit sadalu “Vai Jums ir pietiekami daudz Wegovy?” zem
Siem noradijumiem
(Skatit attelu K).
Piemérs:
atlasits
0,25 mg
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Izvelieties injekcijas vietu

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

AugSdelmi  _| |
Jus varat injic€t viena un taja pasa kermena zona, tacu
parliecinieties, ka neinjicgjat taja pasa vieta, kura pedejoreiz. Veders
./
Augsstilbi
3. Injic@jiet savu devu
Ieduriet adatu ada. L

Parliecinieties, ka redzat devas skaititaju. Nenosedziet to ar
pirkstiem. Tas var iztraucgt injekciju.

(Skattt attelu L).
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Nospiediet un turiet nospiestu devas pogu, idz devas skaititajs
rada -0,

(Skatit attelu M).
Turpiniet turét nospiestu devas pogu ar adatu ada un lenam
skaitiet Iidz 6. -0~ jasakrit ar devas raditaju. Jiis, iespgjams,

dzird@siet vai sajutisiet klikski, kad devas skaititajs atgriezas uz -0~.

(Skatit attelu N).

W

Leéni skaitiet
1-2-3-4-5-6

\/

Iznemiet adatu no adas. Ja adata tiek iznemta agrak, no adatas gala
var izplist Wegovy striikla, un visa deva netiks ievadita.

Ja injekcijas vieta paradas asinis, viegli piespiediet So vietu, lai
apturetu asinoSanu.

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

(Skatit attelu O).
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4. Péc injekcijas

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

Kad adata ir nosegta, uzmanigi uzspiedict aréjo adatas uzgali lidz
galam.

(Skatit attelu P).

Noskriivéjiet adatu un uzmanigi izmetiet to saskana ar arsta,
medmasas, farmaceita vai vietgjas varas iestazu noradijumiem.

Nekad neméginiet uzlikt atpakal uz adatas iekS€jo adatas uzgali.
Jus varat iedurt sev ar adatu.

Vienmeér péc katras injekcijas nekavéjoties izmetiet adatu, lai
noverstu adatu aizsprostoSanos, piesarnojumu, infekciju un
neprecizu devu. Nekad neuzglabajiet pildspalvveida pilnSlirci ar
pievienotu adatu.

(Skatit attelu Q).
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P&c katras lietosanas reizes uzlieciet pildspalvveida pilnslirces
uzgali, lai aizsargatu Wegovy no gaismas.

(Skatit attelu R).

Kad pildspalvveida pilnslirce ir tuksa, izmetiet to bez adatas, ka
noradijis arsts, medmasa, farmaceits vai viet&jas varas iestades.

Pildspalvveida pilnslirces uzgali un tukSo kastiti var izmest kopa ar
sadzives atkritumiem.

Par adatam

Ka atpazit aizsprostojusos vai bojatu adatu
. Ja p&c nepartrauktas devas pogas nospieSanas devas
skaititaja neparadas -0~, iesp&jams, esat izmantojis
aizsprostotu vai bojatu adatu.

. Saja gadijuma Jiis neesat sanémis Wegovy — lai gan devas
skaititajs ir parvietojies no sakotngjas iestatitas devas.

Ka rikoties ar aizsprostotu adatu
. Nomainiet adatu, ka noradits “1. Sagatavojiet
pildspalvveida pilnSlirci ar jaunu adatu” un parejiet uz “2.
Iestatiet savu devu”.
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Pildspalvveida pilnslirces kopSana

Izturieties saudzigi pret savu pildspalvveida pilnslirci. Nesaudziga apieSanas vai nepareiza lietoSana var
izraistt neprecizas devas. Ja ta notiek, iesp&jams, nesasniegsiet paredzeto Wegovy iedarbibu.

Skatt §ts lietoSanas instrukcijas aizmuguri, lai izlasttu pildspalvveida pilnslirces uzglabasanas
apstaklus.

Neinjicejiet Wegovy, ja tas ir bijis paklauts tieSiem saules stariem.

Nepaklaujiet Wegovy sala iedarbibai un nekad neinjicéjiet Wegovy, kas ir bijis sasaldéts.
Izmetiet pildspalvveida pilnslirci.

Nenometiet pildspalvveida pilnslirci un neatsitiet to pret cietam virsmam.

Nemeéginiet atkartoti uzpildit pildspalvveida pilnslirci. Kad ta ir tuksa, ta ir jaizmet.
Nemeéginiet salabot pildspalvveida pilnslirci vai izjaukt to.

Nepaklaujiet pildspalvveida pilnSlirci puteklu, netirumu vai skidruma iedarbibai.
Nemazgajiet, nemércgjiet un neellojiet pildspalvveida pilnSlirci. Ja nepiecieSams, nofiriet to ar
saudzigu mazgasanas lidzekli un samitrinatu dranu.

Vai Jums ir pietieckami daudz Wegovy?

Ja devas skaititajs apstajas, pirms esat sasniedzis Jums izrakstito
devu, nav palicis pietiekami daudz Wegovy pilnai devai. [zmetiet
pildspalvveida pilnslirci un izmantojiet jaunu Wegovy
pildspalvveida pilnslirci.

ri\.SvarTga informacija

Lietojiet Wegovy tikai vienu reizi nedela, ka noradits. Ja nelietojat Wegovy, ka noradits, Jiis varat
neiegiit So zalu paredzeto iedarbibu.

Ja lietojat vairak neka viena veida injic€jamas zales, ir loti svarigi pirms lietoSanas parbaudit
pildspalvveida pilnslirces mark&juma nosaukumu un devu.

Neizmantojiet So pildspalvveida pilnSlirci bez palidzibas, ja Jums ir slikta redze un nevarat
izpildit Sos noradijumus. Palidziet palidzibu personai ar labu redzi, kura ir apmacita lietot Wegovy
pildspalvveida pilnslirci.

Vienmér glabajiet pildspalvveida pilnslirci un adatas citiem, ipasi bérniem, neredzama un
nepieejama vieta.

Nekad nedodiet savu pildspalvveida pilnslirci vai adatas lietoSanai citiem cilvekiem.

Adatas ir paredzétas tikai vienreiz€jai lietoSanai. Nekad neizmantojiet adatas atkartoti, jo tas var
izraistt adatu aizsprostojumu, piesarnojumu, infekciju un neprecizas devas.

Aprupétajiem ir jabut loti uzmanigiem, rikojoties ar lietotam adatam, lai izvairitos no nejausas
adatas iedurSanas traumam un infekcijas.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Wegovy 0,25 mg $kidums injekcijam piln§lirce
Wegovy 0,5 mg Skidums injekcijam pilnslircé
Wegovy 1 mg Skidums injekcijam pilnslircé
Wegovy 1,7 mg Skidums injekcijam pilnslirce
Wegovy 2,4 mg Skidums injekcijam pilnslircé
semaglutidum

véim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam 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 parlastt.

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

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Wegovy un kadam nolukam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Wegovy lietoSanas

3. Ka lietot Wegovy

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Wegovy

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Wegovy un kadam noliikam to lieto
Kas ir Wegovy

Wegovy ir zales kermena masas samazinaSanai un kermena masas uzturéSanai, kas satur aktivo vielu
semaglutidu. Tas ir [idzigas dabiskam hormonam, ko sauc par glikagonam lidzigu peptidu-1 (glucagon-
like peptide-1, GLP-1), kas izdalas no zarnam p&c maltites. Tas darbojas, iedarbojoties uz meérkiem
(receptoriem) smadzengs, kas kontrol€ Jusu &stgribu, izraisot sata sajutu un mazaku izsalkuma sajiitu, ka
arT mazaku tieksmi péc uztura. Zales palidzes Jums &st mazak un samazinat Jisu kermena masu. Wegovy
var arT palidzet noverst sirds slimibas.

Kadam nolikam Wegovy lieto

Wegovy lieto kermena masas samazinasanai un kermena masas uzturéSanai papildus di€tai un fiziskajam

aktivitateém. To lieto pieaugu$ajiem, kuriem ir:

. KMI 30 kg/m? vai lielaks (aptaukoSanas) vai

. KMI vismaz 27 kg/m?, bet mazak neka 30 kg/m? (lieka kermena masa) un kuriem ir ar kermena
masu saistitas veselibas problémas (pieméram, diab&ts, augsts asinsspiediens, normai neatbilstoss
tauku limenis asinis, elpoSanas problémas miega laika, ko sauc par “obstruktivo miega apnoju” vai
sirdslékmes, insulta vai asinsvadu problémas anamng&zg).

KMI (kermena masas indekss) ir Jiisu kermena masas attieciba pret Jusu augumu.
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Wegovy lieto papildus digtai un fiziskajam aktivitatém, lai kontroletu kermena masu pusaudziem no

12 gadu vecuma, kuriem ir:

. aptauko§anas un

. kermena masa >60 kg.

Ja esat pusaudzis(-e), turpiniet arstéSanu ar Wegovy tikai tad, ja Jisu KMI ir samazinajies par vismaz 5%
pec 12 nedelam, lietojot 2,4 mg vai maksimalo panesamo devu (skatit 3. punktu). Pirms arstéSanas
turpinasanas konsultgjieties ar savu arstu.

2. Kas Jums jazina pirms Wegovy lietoSanas

Nelietojiet Wegovy,
. ja Jums ir alergija pret semaglutidu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Wegovy lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Wegovy nav ieteicams lietot, ja:

. Jus lietojat citus Iidzek]us kermena masas samazinasanai;
. Jums ir 1. tipa cukura diabéts;

. Jums ir stipri pavajinata nieru darbiba;

. Jums ir stipri pavajinata aknu darbiba;

. Jums ir smagas pakapes sirds mazspgja;

. Jums ir diabgtiska acu slimiba (retinopatija).

Ir maz pieredzes par Wegovy lietoSanu pacientiem:
. kuriem ir 85 vai vairak gadi;
. ar aknu darbibas traucg€jumiem.

Ludzu, konsultgjieties ar arstu, ja kaut kas no ieprieks 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 Wegovy.

. Dehidratacija
Arstésanas ar Wegovy laika Jums var biit slikta diia, vemgana vai caureja. Sis blakusparadibas var
izraistt dehidrataciju (Skidruma zudumu). Ir svarigi dzert pietickami daudz Skidruma, lai noverstu
dehidrataciju. Tas ir Tpasi svarigi, ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi. Konsult&jieties ar arstu, ja
Jums ir kadi jautajumi vai bazas.

. Aizkunga dziedzera iekaisums
Ja Jums rodas smagas un ilgstoSas sapes védera apgabala (skatit 4.4. apakSpunktu), nekavgjoties
dodieties pie arsta, jo tas var bt aizkunga dziedzera ickaisuma (akiita pankreatita) pazimes.

. Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu

Nelietojiet Wegovy ka insulina aizstajéju. Nelietojiet Wegovy kombinacija ar citam zalém, kas
satur GLP-1 receptoru agonistus (pieméram, liraglutidu, dulaglutidu, eksenatidu vai liksizenatidu).
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. Zems cukura Iimenis asinis (hipoglikemija)
Wegovy vienlaiciga lietoSana ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem vai insulinu var radit cukura
ITmena asints pazeminasanas (hipoglikeémijas) risku. Lai ieglitu informaciju par zema cukura [imena
asinis pazimém, liidzu, skatit 4. punktu. Arsts var liigt Jums parbaudit cukura ITmeni asinis. Tas
palidzes arstam izlemt, vai ir jamaina sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulina deva, lai
mazinatu zema cukura lImena asinis risku.

. Diabetiski acu bojajumi (retinopatija)
Ja Jums ir diabétiska acu slimiba un Jus lietojat insulinu, §Ts zales var izraisit redzes
pasliktinasanos, un tam var biit nepiecieSama arstéSana. Ja cukura Itmenis asinis Jums loti atri
uzlabojas, var rasties parejoss, ar diab&tu saistita acu bojajuma saasinajums. Ja Jums ir diabgtiska
acu slimiba un So zalu lietoSanas laika Jums ir acu problémas, konsultgjieties ar arstu.

. Péeksnas redzes izmainas
Ja arsteéSanas ar §Tm zalem laika Jums rodas peksns redzes zudums vai strauja redzes
pasliktinasanas, nekavéjoties konsultgjieties ar arstu. Sos simptomus var izraisit loti reti sastopama
blakusparadiba, ko sauc par nearteritisku priek$&jo iS€misko redzes nerva neiropatiju (NAION)
(skatit 4. punkta “Biitiskas blakusparadibas”). Arsts Jums var nozimét acu parbaudi, un Jums,
iesp&jams, arst€Sana ar §Tm zalém biis japartrauc.

. Pacienti, kuriem ir aizkavéta kunga iztukSoSanas (gastroparéze)
Ja Jums ir l€na (aizkavéta) kunga iztukSoSanas (saukta par gastroparézi), Wegovy lietoSana var
radit nopietnas vai smagas kunga un zarnu trakta blakusparadibas. Pirms Wegovy lietosanas
konsultgjieties ar arstu.

Bérni un pusaudzi
Wegovy droSums un efektivitate nav petita bérniem lidz 12 gadu vecumam, un So zalu lietoSana nav
ieteicama $ai populacijai.

Citas zales un Wegovy
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai
varétu lietot.

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

. varfariu vai citas lidzigas zales, ko lieto iekskigi, lai samazinatu asins rec€Sanu (peroralie
antikoagulanti). Kad Jiis uzsakat arsté€Sanos ar varfarinu vai lidzigam zalém, var biit nepiecieSama
bieza asins analize, lai noteiktu asins recéSanas sp&ju.

Griitnieciba un barosana ar kriti

Sis zales nedrikst lietot griitniecibas laika, jo nav zinams vai tas var ietekmét Jiisu vél nedzimugo bérnu.
Tapec So zalu lietoSanas laika ieteicams izmantot kontracepcijas metodes. Ja planojat griitniecibu, Jums
japartrauc lietot §1s zales vismaz divus ménesus ieprieks. Ja Jums iestajas griitnieciba, ja domajat, ka Jums
varétu bt iestajusies griitnieciba, vai planojat griitniecibu So zalu lietoSanas laika, nekavgjoties
konsultgjieties ar arstu, jo arst€Sana bis 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 Wegovy ietekmes Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Daziem
pacientiem, parsvara pirmo 4 arsté$anas menesu laika, lietojot Wegovy, var rasties reibonis (skatit
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4. punktu). Ja Jums rodas reibonis, esiet Tpasi piesardzigs, vadot transportlidzekli vai apkalpojot
mehanismus. Ja Jums nepiecieSama papildu informacija, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu
Ja §is zales lietojat kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem vai insulinu, var rasties zems cukura
Itmenis asinis (hipoglik€émija), kas var ierobezot Jisu koncentréSanas spg€jas. Jaizvairas vadit
transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, ja Jums rodas zema cukura ITmena asinis pazimes. Lai ieglitu
informaciju par paaugstinatu zema cukura ITmena asinTs risku, skatit 2. punktu “Bridinajumi un

=

piesardziba lietoSana” un 4. punktu, lai uzzinatu zema cukura Imena asinis bridinajuma pazimes. Lai
iegiitu stkaku informaciju, konsultgjieties ar arstu.

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

3. Ka lietot Wegovy

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

Cik daudz jalieto

Pieaugusie

leteicama deva ir 2,4 mg vienu reizi nedéla.

Arstesana saksies ar mazu devu, kas tiks pakapeniski palielinata 16 ned€lu arsteSanas laika.

. Sakot lietot Wegovy, sakuma deva ir 0,25 mg vienu reizi nedgla.

. Arsts Jums noradis pakapeniski palielinat devu ik péc 4 ned€lam Iidz sasniedzat ieteicamo 2,4 mg
devu vienu reizi nedgla.

. Kad ir sasniegta icteicama 2,4 mg deva, nepalieliniet So devu vél vairak.

. Gadijuma, ja Jums ir loti izteikti slikta diiSa (nelabums) vai vemsana, konsult&jieties ar arstu par
devas palielinasanas atlikSanu vai samazinasanu lidz ieprieksgjai devai, 11dz simptomi ir
mazinajusies.

Parasti Jums tiks ieteikts ievérot talak redzamo tabulu.

Devas paliclinaSana | Ikned€las deva
1.-4. nedela 0,25 mg

5.-8. nedela 0,5 mg

9.-12. nedela 1 mg

13.-16. ned¢la 1,7 mg

No 17. nedélas 2,4 mg

Arsts regulari novertés Jisu arstesanu.

Pusaudzi (no 12 gadu vecuma)

Pusaudziem ir jaievero tads pats devas palielinasanas grafiks ka pieaugusajiem (skatit ieprieksgjo tabulu).
Deva ir japalielina, [1dz tiek sasniegta 2,4 mg (uzturo$a deva) vai maksimala panesama deva. Nav
ieteicams lietot ikned€las devu, kas lielaka par 2,4 mg.

192



Ka tiek ievaditas zales Wegovy

Wegovy ievada injekcijas veida zem adas (subkutana injekcija). STs zales nedrikst injicét véna vai
muskult.

. Piemerotakas injekcijas vietas ir augsstilbi, védera dala vismaz 5 centimetru attaluma no nabas vai
augSdelma aizmugure (ar otra cilvéka palidzibu).
. Pirms $lirces lietoSanas pirmo reizi, Jisu arsts, farmaceits vai medmasa paradis Jums, ka to lietot.

Sikaki noradijumi par lietoSanu ir sniegti §is lietoSanas instrukcijas otra puse.

Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu
Pastastiet arstam, ja Jums ir 2. tipa cukura diabgts. Arsts var pielagot Jiisu cukura diabé&ta zalu devu, lai
nelautu pazeminaties cukura Itmenim Jusu asinis.

Kad lietot Wegovy
. Jums jalieto §1s zales vienu reizi ned€la un, ja iesp&jams, katru nedelu viena un taja pasa diena.
. Jis varat ievadit injekciju jebkura dienas laika neatkarigi no €dienreizém.

Ja nepiecieSams, So zalu injic€Sanas dienu nedéla var mainit, ja vien tiek ieverots vismaz 3 dienu intervals
kops to p&dgjas injekcijas. Kad ir izv€leta jauna devas ievadiSanas diena, turpiniet ievadit devu vienu reizi
nedgela.

Ja esat lietojis Wegovy vairak neka noteikts
Nekavgjoties konsultgjieties ar arstu. Jums var rasties blakusparadibas, pieméram, slikta dtsa (nelabums),
vemsana vai caureja, kas var izraistt dehidrataciju (Skidruma zudumu).

Ja esat aizmirsis ievadit Wegovy
Ja esat aizmirsis injic€t devu un:

. ir pagajusas 5 vai mazak dienas kop§s Wegovy 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 Wegovy, nelietojiet izlaisto devu.

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

Ja partraucat lietot Wegovy
Nepartrauciet $o zalu lietoSanu, ja neesat konsultgjies ar arstu.

Ja Jums ir vel kadi jautajumi par $o zalu lietosanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, $1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas

BieZi (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvékiem):

. diabétiskas acu slimibas (diab&tiskas retinopatijas) komplikacijas. Ja Jums ir cukura diab&ts, Jums

jainforme arsts, ja arst€Sanas laika ar $Tm zalém Jums rodas acu problémas, piem&ram, redzes
izmainas.
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Retak (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvékiem):

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

Reti (var ietekmet 11dz 1 no 1 000 cilvekiem):

. smagas alergiskas reakcijas (anafilaktiskas reakcijas, angioedéma). Nekavéjoties meklgjiet
medicinisku palidzibu un informgjiet arstu, ja Jums rodas $adi simptomi: apgriitinata elpoSana,
pietiikums, reibonis, paatrinata sirdsdarbiba, sviSana un samanas zudums vai strauja zemadas tliska
uz sejas, kakla, rokam un kajam, kas var but dzivibai bistami, ja rikles pietikums blok€ elpcelus.

Loti reti (var ietekmét 11dz 1 no 10 000 cilveékiem):

. acu bojajums, ko sauc par nearteritisku prieksgjo i§€misko redzes nerva neiropatiju (NAION), kas
var radit peksnu redzes zudumu viena no acim bez jebkadam sapem. Nekavgjoties sazinieties ar
arstu, ja pamanat peksnu vai pakapenisku redzes pasliktinasanos (skatit 2. punktu “P&ksnas redzes
1zmainas”).

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
. zarnu nosprostojums. Smags aizciet€juma veids ar papildu simptomiem, pieméram, védera sapem,
vedera uzptiSanos, vemsanu, u.c.

Citas blakusparadibas

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

. galvassapes;

. slikta diisa;

J vemsana;

. caureja;

. aizciet&jums;

. sapes vedera;

. vajuma vai noguruma sajuta;

— tas galvenokart novero devas palielinasanas laika un parasti tas izziid laika gaita.

Biezi (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvekiem):

. reibonis;

. kunga darbibas traucgjumi vai gremosanas traucgjumi

i atraugas;

. gazu uzkrasanas (meteorisms);

. védera uzpiisanas;

. kunga iekaisums (gastrits) — ta pazimes var bt sapes vedera, slikta dasa (nelabums) vai vemsana;
. atvilnis vai dedzinaSana — to sauc arT par gastroezofageala atvilpa slimibu;

. zultsakmeni;

. matu izkriSana;

. reakcijas injekcijas vieta;

. garSas sajlitas izmainas;

. sajiitu izmainas ada;

. zems cukura ITmenis asinis (hipoglikémija) pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu.

Zema cukura ITmena asints bridindjuma pazimes var rasties peksni. Tas var but $adas: auksti sviedri; vesa,
bala ada; galvassapes; atra sirdsdarbiba; slikta diiSa (nelabums) vai sp&ciga izsalkuma sajiita; redzes
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trauc€jumi; miegainiba vai nespéks; nervozitates sajiita; trauksme vai apjukums; griitibas koncentréties
vai trice.

Arsts Jums pastastTs, ka arstet zemu cukura [imeni asinis un ko darit, ja Jis pamanat §Ts bridinajuma
pazimes.

Zema cukura ITmena asints iesp&jamiba ir lielaka tad, ja Jus lietojat arT sulfonilurinvielas atvasinajumus
vai insulinu. Arsts var samazinat zalu devu, pirms Jiis uzsakat $o zalu lietoSanu.

Retak (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvekiem):

. zems asinsspiediens;

. reibona sajiita, pieceloties vai aps€Zoties, asinsspiediena pazeminasanas del;

. paatrinata sirdsdarbiba;

. aizkunga dziedzera enzimu (piemé&ram, lipazes un amilazes) limena paaugstinasanas, kas paradas
asins analizes;

. aizkavéta kunga iztuk$oSanas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas art
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistemas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Wegovy

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta. Vienmer glabajiet mazas detalas citiem, Tpasi
bérniem, neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz §lirces mark&uma un kastites pec “EXP”".
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

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

Vienmer uzglabajiet $lirci originala iepakojuma, lai pasargatu to no gaismas.

Wegovy var uzglabat neatdzes&tu temperatiira Iidz 30°C, 1idz 28 dienam.

Izmetiet $lirci, ja ta bijusi paklauta gaismas iedarbibai vai temperatiirai, kas parsniedz 30°C, bijusi arpus
ledusskapja vairak ka 28 dienas, vai bijusi sasaldéta.

Nelietojiet §1s zales, ja pamanat, ka Skidums nav dzidrs un bezkrasains vai gandriz bezkrasains.

P&c lietoSanas: Slirce ir tikai vienreiz€jai lietoSanai un satur tikai vienu devu. Péc lietoSanas §lirci
nekavgjoties izmetiet necaurdurama trauka ar ciesi piegulosu vaku.

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 Wegovy satur
- Aktiva viela ir semaglutids.
Wegovy 0,25 mg $kidums injekcijam
Katra pilnslirce satur 0,25 mg semaglutida 0,5 ml skiduma (0,5 mg/ml).

Wegovy 0.5 mg Skidums injekcijam
Katra pilnslirce satur 0,5 mg semaglutida 0,5 ml Skiduma 1 mg/ml).

Wegovy 1 mg §kidums injekcijam
Katra pilnSlirce satur 1 mg semaglutida 0,5 ml skiduma (2 mg/ml).

Wegovy 1,7 mg Skidums injekeijam
Katra pilnslirce satur 1,7 mg semaglutida 0,75 ml skiduma (2,27 mg/ml).

Wegovy 2.4 mg skidums injekcijam
Katra pilnslirce satur 2,4 mg semaglutida 0,75 ml skiduma (3,2 mg/ml).

- Citas sastavdalas ir natrija hidrogénfosfata dihidrats, natrija hlorids, natrija hidroksids/salsskabe
(pH korekcijai), idens injekcijam. Informaciju par natriju skatit 2. punkta “Wegovy satur natriju”.

Wegovy ar€jais izskats un iepakojums
Wegovy ir dzidrs un bezkrasains vai gandriz bezkrasains $kidums injekcijam vienreiz lietojama pilnslirce.

Katra §lirce satur tikai vienu devu.

Iepakojuma ir 4 piln§lirces.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd
Danija

Si lieto3anas instrukcija pedgjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.cu.
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LietoSanas instrukcija

Pirms sakat lietot savu pilnSlirci, vienmer uzmanigi izlasiet Sos noradijumus.

Iepakojuma ir Setras pilnslirces. Saja lieto$anas instrukcija ir aprakstits, ka veikt injekciju zem adas
(subkutani).

Slirce var atskirties no citam iericém, kuras esat lietojis ieprieks.
Pirms pirmas lietoSanas reizes parrunajiet ar savu arstu, ka pareizi veikt injekciju ar Jasu §lirci.
Iepazistieties ar savu §lirci

Jums japarbauda mark&jums uz kastites un $lirces, lai parliecinatos, ka ta satur pareizas zales. Ludzu,
parliecinieties, ka lietojat pareizo, arsta nozimé&to devu.

Liidzu, nemiet véra: Slirce var atskirties no tas, kas att€lota Saja lietoSanas instrukcija.

Pirms
lietoSanas

Adatas  Markg&jums Virzulis Virzula stienis
uzgalis

Stikla cilindrs

(icksa ir zales)

Péc lietoSanas

Virzulis
(injekcija pabeigta)

Svariga informacija par Slirci
e Slirce satur vienu pilnu devu. Ta ir paredz&ta tikai vienreizgjai lieto§anai.
e Nelietojiet Slirci, ja kastite ir bojata vai ja dro§ibas aizzimogojums ir bojats.

e Slirci var lietot tiesi p&c iznemsanas no ledusskapja.
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e Uzglabajiet §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.
e Vienmér glabajiet sikas detalas citiem, Tpasi be€rniem, neredzama un nepieejama vieta.

Cilvekiem ar sliktu redzi nevajadz&tu lietot §lirci bez personas, kura prot to lietot, palidzibas.
Biezak uzdotie jautajumi

Vai man jaievada viss Slirces saturs?
Ja, §lirce ir paredz&ta vienreizgjai lietoSanai un satur vienu pilnu devu.

Ko dartt, ja Slirce ir bojata?
Ja §lirce ir nokritusi, bojata vai saplisusi, nelietojiet to. Panemiet jaunu.

Ko darit, ja adata ir saliekta?
Ja adata ir saliekta, nokritusi vai bojata, nelietojiet $lirci. Panemiet jaunu.

Pagrieziet So lietoSanas instrukciju, lai iegiitu papildu informaciju
Jums biis nepiecieSama informacija par §lircé eso$ajam zalem.

Skattt So informaciju §is instrukcijas otra pus€ esosaja 5. punkta, kura ieklauts:

» Uzglabasana

* Deriguma termins

* [znicinasana

* Ka izskatas zales

Jautajumu gadijuma sazinieties ar savu arstu.
Sagatavojiet Slirci

1. Iznemiet vienu Slirci

e Atveriet kastti.
e  Saudzigi iznemiet vienu $lirci, turot to aiz stikla cilindra.
e  Parbaudiet §lirces mark&jumu. Parliecinieties, ka ta satur arsta nozimeto devu.

Nesatveriet un neaiztieciet §lirci aiz virzula stiena vai adatas uzgala.

Turiet adatas uzgali uzliktu Iidz esat gatavs veikt injekciju.
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2. Parbaudiet §lirci

Zales

EXP MM-GGGG

e Skatieties caur stikla cilindru. Lietojiet Slirci tikai tad, ja zales izskatas ta, ka aprakstits 5. punkta
§1s instrukcijas otra puse.

Deriguma termins ir noradits §lirces mark&uma aizmugurg.
Ir normali redz&t gaisa burbulus. Neméginiet tos izvadit.
Nelietojiet §lirci, ja ta izskatas lietota, nokritusi, bojata vai saplisusi.

3. Izvelieties injekcijas vietu

Vedera dala vai
augsstilbi

Augsdelma
aizmugurgja dala
(tikai ar citas
personas palidzibu)

* Védera dala vismaz 5 cm attaluma no nabas.
*  Augsstilbi.
* Augsdelma aizmugur€ja dala (tikai ar citas personas palidzibu).

Arsts palidzes izvEleties injekcijas vietu, kas jums ir vispiemérotaka.

Izvairieties izmantot tiesi to paSu vietu, kur injekciju veicat ieprieks€ja reize.
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Injicejiet savu devu

4. Nonemiet adatas uzgali

e Nonemiet adatas uzgali, pavelkot to taisni nost, un izmetiet to.
Jus varat redz&t zalu pilienus uz adatas gala. Tas ir normali un neietekme devu.

Turpiniet injekciju nekavgjoties.
Nelieciet adatas uzgali atpakal uz Slirces, lai izvairtos no adatas diiriena traumam.

5. levietojiet adas kroka

e Saudzigi izveidojiet adas kroku un pilniba ievadiet adatu 45 gradu lenki.

Adata sasniegs zemadas audus, nevis muskuli.

e L@ni un vienmerigi spiediet virzula stieni l1dz galam, Iidz virzulis apstajas.

Kad virzulis ir pasa apaksa un §lirce ir tuksa, injekcija ir pabeigta.
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7. Iznemiet §lirci

e Iznemiet adatu 45 gradu lenki.

Ja injekcijas vieta paradas asinis, viegli piespiediet So vietu, lai apturétu asinosanu, bet neberzgjiet.

Izmetiet savu Slirci
Esiet uzmanigi, rikojoties ar izmantotam adatam. [zmetiet §lirci nekavgjoties.
Informaciju par iznicinaSanu skatit §1s instrukcijas otra pusg, 5. punkta.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Wegovy 1,5 mg tabletes
Wegovy 4 mg tabletes
Wegovy 9 mg tabletes
Wegovy 25 mg tabletes

semaglutidum

vgim zaleém tiek piem&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam 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 vélak 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 Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Wegovy un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Wegovy lietoSanas

3. Ka lietot Wegovy

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Wegovy

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

2. Kas ir Wegovy un kadam noliikam to lieto
Kas ir Wegovy

Wegovy ir zales kermena masas samazinasanai un kermena masas uzturésanai, kas satur aktivo vielu
semaglutidu. Tas ir [idzigas dabiskam hormonam, ko sauc par glikagonam lidzigu peptidu-1 (glucagon-
like peptide-1, GLP-1), kas izdalas no zarnam p&c maltites. Tas darbojas, iedarbojoties uz mérkiem
(receptoriem) smadzengs, kas kontrol€ Juisu &stgribu, izraisot sata sajitu un mazaku izsalkuma sajitu, ka
arT mazaku tieksmi peéc uztura. Zales palidzes Jums &st mazak un samazinat Jusu kermena masu. Wegovy
var ari palidz&t noverst sirds slimibas.

Kadam nolukam Wegovy lieto

Wegovy lieto kermena masas samazinaSanai un kermena masas uzturéSanai papildus diétai un fiziskajam

aktivitatém. To lieto pieaugusajiem, kuriem ir:

. KMI 30 kg/m? vai lielaks (aptaukoSanas) vai

. KMI vismaz 27 kg/m?, bet mazak neka 30 kg/m? (lieka kermena masa) un kuriem ir ar kermena
masu saistitas veselibas problémas (pieméram, diab&ts, augsts asinsspiediens, normai neatbilstoss
tauku limenis asinis, elpoSanas problémas miega laika, ko sauc par “obstruktivo miega apnoju” vai
sirdslekmes, insulta vai asinsvadu problémas anamngzg).
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KMI (kermena masas indekss) ir Jisu kermena masas attieciba pret Jisu augumu.

2. Kas Jums jazina pirms Wegovy lietoSanas

Nelietojiet Wegovy,
. ja Jums ir alergija pret semaglutidu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Wegovy lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Wegovy nav ieteicams lietot, ja:

. Jus lietojat citus Iidzeklus kermena masas samazinasanai,

. Jums ir 1. tipa cukura diabéts;

. Jums ir stipri pavajinata nieru darbiba;

. Jums ir stipri pavajinata aknu darbiba;

. Jums ir smagas pakapes sirds mazspgja;

. Jums ir nekontroléta vai potenciali nestabila diabétiska acu slimiba (retinopatija).

Ir maz pieredzes par Wegovy lietoSanu pacientiem:

. kuriem ir 85 vai vairak gadi;

. ar aknu darbibas traucg€jumiem;

. ar iekaisigam zarnu slimibam;

. ar 2. tipa cukura diabétu un HbA . < 8 % 25 mg tabletei;

. ar 2. tipa cukura diab&tu vienlaicigas insulina lietoSanas laika 25 mg tabletei.

Ludzu, konsultgjieties ar arstu, ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums.

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

. Dehidratacija

ArstéSanas ar Wegovy laika Jums var bit slikta dii$a, vem$ana vai caureja. Sis blakusparadibas var
izraisit dehidrataciju (Skidruma zudumu). Ir svarigi dzert pietickami daudz Skidruma, lai noverstu
dehidrataciju. Tas ir Tpasi svarigi, ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi. Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir
kadi jautajumi vai bazas.

. Aizkunga dziedzera iekaisums
Ja Jums rodas smagas un ilgstoSas sapes vedera apgabala (skatit 4.4. apakSpunktu), nekavgjoties dodieties
pie arsta, jo tas var bt aizkunga dziedzera ieckaisuma (akiita pankreatita) pazimes.

. Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu
Nelietojiet Wegovy ka insulina aizstaj&ju. Nelietojiet Wegovy kombinacija ar citam zalem, kas satur
GLP-1 receptoru agonistus (piem&ram, liraglutidu, dulaglutidu, eksenatidu vai liksizenatidu).

. Zems cukura Iimenis asinis (hipoglikémija)

Wegovy vienlaiciga lietoSana ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem vai insulinu var radit cukura [imena
asinis pazeminasanas (hipoglikémijas) risku. Lai ieglitu informaciju par zema cukura [imena asinis
pazimém, liidzu, skatit 4. punktu. Arsts var ligt Jums parbaudit cukura Itmeni asinis. Tas palidz&s arstam
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izlemt, vai ir jamaina sulfonilurinvielas atvasingjumu vai insulina deva, lai mazinatu zema cukura Iimena
asinis risku.

. Diabetiski acu bojajumi (retinopatija)

Ja Jums ir diab&tiska acu slimiba un Jis lietojat insulinu, §1s zales var izraisit redzes pasliktinasanos, un
tam var bt nepiecieSama arstéSana. Ja cukura Itmenis asinis Jums loti atri uzlabojas, var rasties parejoss,
ar diabgtu saistita acu bojajuma saasinajums. Ja Jums ir diabgtiska acu slimiba un $o zalu lietosanas laika
Jums ir acu problémas, konsultgjieties ar arstu.

. Peksnas redzes izmainas

Ja arstesanas ar §Tm zalem laika Jums rodas peksns redzes zudums vai strauja redzes pasliktinaSanas,
nekavéjoties konsultgjieties ar arstu. Sos simptomus var izraisit loti reti sastopama blakusparadiba, ko
sauc par nearteritisku priek$€jo iSemisko redzes nerva neiropatiju (NAION) (skatit 4. punkta “Bitiskas
blakusparadibas”). Arsts Jums var nozimét acu parbaudi, un Jums, iesp&jams, arsté8ana ar $§Im zalém bis
japartrauc.

. Pacienti, kuriem ir aizkavéta kunga iztukSoSanas (gastroparéze)

Ja Jums ir 1€na (aizkavéta) kunga iztukSoSanas (saukta par gastroparézi), Wegovy lietoSana var radit
nopietnas vai smagas kunga un zarnu trakta blakusparadibas. Pirms Wegovy lietosanas konsultgjieties ar
arstu.

. Atbildes reakcija pret arstéSanu

Ja atbildes reakcija pret arsteSanu ar semaglutidu ir vajaka neka gaidits, tas var biit saistits ar vaju
uzstuksanos, ko izraisa uzstkSanas variabilitate un zema absoliita biopieejamiba. Lai panaktu optimalu
semaglutida iedarbibu, jaievero 3. punkta sniegtie noradijumi.

Beérni un pusaudzi
Nedodiet §1s zales bérniem vai pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo tas $aja vecuma grupa nav péetitas.

Citas zales un Wegovy
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai

varétu lietot.

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

. levotirokstnu, ko lieto vairogdziedzera slimibas arst€Sanai, jo Jusu arstam var bt japarbauda
vairogdziedzera hormonu limenis, ja Jus lietojat Wegovy kopa ar levotiroksinu;
. varfarinu vai lidzigas zales, ko lieto iekSkigi, lai samazinatu asins recéSanu (peroralie

antikoagulanti). Jums var biit nepiecieSamas biezas asins analizes, lai parbauditu, cik atri Jums
sarec asinis.

Griitnieciba un baro$ana ar kriti
Ja Jus esat gritniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varetu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Sis zales nedrikst lietot griitniecibas laika, jo nav zinams vai tas ietekmé Jiisu vél nedzimuso bérnu. Tapéc
$o zalu lietosanas laika ieteicams izmantot kontracepcijas metodes. Ja planojat griitniecibu, parrunajiet ar

arstu, ka izmainit arst€Sanu, jo Jums japartrauc lietot $is zales vismaz 2 m&nesus ieprieks. Ja Jums iestajas
griitnieciba So zalu lietoSanas laika, nekav€joties konsultgjieties ar arstu, jo arst€sana biis jamaina.

Nelietojiet §s zales, ja barojat bernu ar krati. STs zales izdalas mates piena un nav zinams, ki tas ietekmé
Jisu bernu.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Maz ticams, ka Wegovy ietekmes Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Daziem
pacientiem, parsvara pirmo 4 arsté$anas ménesu laika, lietojot Wegovy, var rasties reibonis (skatit

4. punktu). Ja Jums rodas reibonis, esiet Tpasi piesardzigs, vadot transportlidzekli vai apkalpojot
mehanismus. Ja Jums nepiecieSama papildu informacija, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu

Ja §ts zales lietojat kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem vai insulinu, var rasties zems cukura
Itmenis asints (hipoglikémija), kas var ierobezot Jusu koncentréSanas sp&jas. Jaizvairas vadit
transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, ja Jums rodas zema cukura ITmena asinis pazimes. Lai ieglitu
informaciju par paaugstinatu zema cukura limena asinis risku, skatit 2. punktu “Bridinajumi un
piesardziba lietoSana” un 4. punktu, lai uzzinatu zema cukura Itmena asinis bridinajuma pazimes. Lai
iegiitu stkaku informaciju, konsultgjicties ar arstu.

Wegovy satur natriju

Wegovy 1,5 mg, 4 mg un 9 mg tabletes satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - biitiba tas
ir “natriju nesaturosas”.

Wegovy 25 mg tabletes satur 23 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra
tablete. Tas ir lidzvertigi 1 % ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem.

3. Ka lietot Wegovy

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

Cik daudz lietot

ArstéSana saksies ar mazu devu, kas tiks pakapeniski palielinata 12 nedélu arstesanas laika.

. Sakuma deva ir viena 1,5 mg tablete vienu reizi diena Cetras nedélas.

. Arsts Jums noradis pakapeniski palielinat devu ik p&c ¢etram nedélam lidz sasniedzat ieteicamo
25 mg devu vienu reizi diena. Ja nepiecie$ams, devu var uzturét ieprieksgjas devas [imeni.

. Kad ir sasniegta ieteicama 25 mg deva, So devu vairs nepalieliniet.

Parasti Jums tiks ieteikts ievérot $adu shému:

Devas palielinaSana | Dienas deva
1.-4. nedela 1,5 mg
5.-8. nedela 4 mg

9.-12. nedéla 9 mg

No 13. nedélas 25 mg

Arsts regulari noverteés Jasu arstéSanu. Lai sasniegtu lielakas devas iedarbibu, Jiis nedrikstat lietot divas
tabletes.

So zalu lieto$ana

. Wegovy tableti lietojiet tuksa diisa pec ieteicama tuksa dusa pavadita laika vismaz 8 stundas.

. Wegovy tableti norijiet veselu, uzdzerot nelielu daudzumu tdens (Iidz 120 ml). Tableti nedrikst
sadalit, sasmalcinat vai sakoslat, ta ka nav zinams, vai tas ietekmé semaglutida uzsiikSanos.
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. Péc Wegovy tabletes lietosanas nogaidiet vismaz 30 minttes 1idz €Sanai, dzerSanai vai citu iekskigi
lietojamu zalu lietosanai. Nenogaidot 30 minttes, var samazinaties semaglutida uzsiiksanas.

Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu
Pastastiet arstam, ja Jums ir 2. tipa cukura diab&ts. Arsts var pielagot Jisu cukura diabéta zalu devu, lai
nelautu pazeminaties cukura ltmenim Jusu asinis.

Ja esat lietojis Wegovy vairak neka noteikts
Nekavégjoties konsultgjieties ar arstu. Jums var rasties blakusparadibas, pieméram, slikta dusa.

Ja esat aizmirsis lietot Wegovy
Ja esat aizmirsis lietot devu, izlaidiet aizmirsto devu un vienkarsi lietojiet ierasto devu nakamaja diena.

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

Ja Jums ir vel kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas blakusparadibas

Biezi (var ietekmét I1dz 1 no 10 cilvékiem):

. diabetiskas 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, pieméram, redzes
izmainas.

Retak (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvekiem):

. aizkunga dziedzera ickaisums (akits pankreatits). Aizkunga dziedzera iekaisuma pazimes var
ietvert stipras un ilgstoSas sapes védera, sapes var parvietoties uz muguru. Ja rodas $adi simptomi,
nekavgjoties sazinieties ar arstu.

Reti (var ietekmét Iidz 1 no 1 000 cilvékiem):

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

Loti reti (var ietekmét 1idz 1 no 10 000 cilvekiem):

. acu bojajums, ko sauc par nearteritisku prieks€jo iS€misko redzes nerva neiropatiju (NAION), kas
var radit peksnu redzes zudumu viena no acim bez jebkadam sapem. Nekav€joties sazinieties ar
arstu, ja pamanat peksnu vai pakapenisku redzes pasliktinasanos (skatit 2. punktu “Peks$nas redzes
izmainas”).

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt pec pieejamiem datiem):

. zarnu nosprostojums. Smags aizciet€juma veids ar papildu simptomiem, piemeéram, védera sapem,
v&dera uzptSanos, vemsanu, u.c.
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Citas blakusparadibas

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

. galvassapes;

. slikta dasa;

. vemsana,

. caureja;

. aizciet&jums;

. sapes vedera;

. vajuma vai noguruma sajuta;

. kunga darbibas traucgjumi vai gremosanas traucgjumi

— tas galvenokart novero devas palielinasanas laika un parasti tas izziid laika gaita.

Biezi (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvekiem):

. reibonis;

* atraugas,;

. gazu uzkrasanas (meteorisms);

. v&dera uzpusanas;

. kunga ickaisums (gastrits) — ta pazimes var bt sapes védera, slikta dusa (nelabums) vai vemsana;
. atvilnis vai dedzinaSana — to sauc arT par gastroezofageala atvilpa slimibu;

. zultsakmeni;

. matu izkriSana;

. garsas sajiitas izmainas;

. sajutu izmainas ada;

. zems cukura Iimenis asinis (hipoglikémija) pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu.

Zema cukura ITmena asinis bridinajuma pazimes var rasties peksni. Tas var bt $adas: auksti sviedri; vésa,
bala ada; galvassapes; atra sirdsdarbiba; slikta diisa (nelabums) vai speciga izsalkuma sajita; redzes
traucgjumi; miegainiba vai nespeks; nervozitates sajiita; trauksme vai apjukums; griitibas koncentréties
vai trice.

Arsts Jums pastastis, ka arstét zemu cukura Iimeni asinis un ko darit, ja Jiis pamanat $is bridinajuma
pazimes.

Zema cukura ITmena asinis iesp&jamiba ir lielaka tad, ja Jus lietojat arT sulfonilurinvielas atvasinajumus
vai insulinu. Arsts var samazinat zalu devu, pirms Jiis uzsakat $o zalu lietoSanu.

Retak (var ietekmét 11dz 1 no 100 cilvékiem):

. zems asinsspiediens;

. reibona sajiita, pieceloties vai aps€Zoties, asinsspiediena pazeminasanas del;

. paatrinata sirdsdarbiba;

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

. aizkavéta kunga iztukSosanas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ari
uz iespg&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistemas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.
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5. Ka uzglabat Wegovy
Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera un kastites péc “EXP”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma. STm zalém nav nepiecie$ama ipasa
uzglabasanas temperatiira.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Wegovy satur

Aktiva viela ir semaglutids.
Wegovy 1,5 mg tabletes
Katra tablete satur 1,5 mg semaglutida.

Wegovy 4 mg tabletes
Katra tablete satur 4 mg semaglutida.

Wegovy 9 mg tabletes
Katra tablete satur 9 mg semaglutida.

Wegovy 25 mg tabletes
Katra tablete satur 25 mg semaglutida.

Citas sastavdalas ir salkaprozata natrija sals un magnija stearats. Informaciju par natriju skatit 2. punkta
“Wegovy satur natriju”.

Wegovy arejais izskats un iepakojums

Wegovy 1,5 mg tabletes ir baltas 11dz gaisi dzeltenas un apalas (6,5 mm diametra). Tam viena pusg ir
uzraksts ,,1,5” un otra pusé — ,,novo”.

Wegovy 4 mg tabletes ir baltas I1dz gaisi dzeltenas un apalas (6,5 mm diametra). Tam viena pusg ir
uzraksts ,,4” un otra pusé¢ — ,,novo”.

Wegovy 9 mg tabletes ir baltas I1dz gaisi dzeltenas un apalas (6,5 mm diametra). Tam viena puse ir
uzraksts ,,9” un otra pusé — ,,novo”.

Wegovy 25 mg tabletes ir baltas [idz gaisi dzeltenas un ovalas formas (6,8 mm x 12 mm). Tam viena pusé
ir uzraksts ,,50” un otra pusé — ,,novo”.

Wegovy 1,5 mg, 4 mg, 9 mg un 25 mg tabletes ir pieejamas aluminija/aluminija blisterplaksnites
iepakojumos pa 10, 30 un 90 tableteém.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipasSnieks un raZotajs
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu.
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