PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Kayshild 0,25 mg injekény roztok v naplnenom pere
Kayshild 0,5 mg injekény roztok v naplnenom pere
Kayshild 1 mg injekény roztok v naplnenom pere
Kayshild 1,7 mg injekény roztok v naplnenom pere
Kayshild 2,4 mg injekény roztok v naplnenom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kayshild 0,25 mg injekény roztok

Kazdé naplnené pero obsahuje 1 mg semaglutidu* v 1,5 ml roztoku. Jeden ml roztoku obsahuje
0,68 mg semaglutidu*. Jedno naplnené pero obsahuje 4 davky po 0,25 mg.

Kayshild 0,5 mg injekény roztok

Kazdé naplnené pero obsahuje 2 mg semaglutidu* v 3 ml roztoku. Jeden ml roztoku obsahuje 0,68 mg
semaglutidu*. Jedno naplnené pero obsahuje 4 davky po 0,5 mg.

Kayshild 1 mg injekény roztok

Kazdé naplnené pero obsahuje 4 mg semaglutidu* v 3 ml roztoku. Jeden ml roztoku obsahuje 1,34 mg
semaglutidu*. Jedno naplnené pero obsahuje 4 davky po 1 mg.

Kayshild 1,7 mg injekény roztok

Kazdé naplnené pero obsahuje 6,8 mg semaglutidu* v 3 ml roztoku. Jeden ml roztoku obsahuje
2,27 mg semaglutidu*. Jedno naplnené pero obsahuje 4 davky po 1,7 mg.

Kayshild 2.4 mg injekény roztok

Kazdé naplnené pero obsahuje 9,6 mg semaglutidu* v 3 ml roztoku. Jeden ml roztoku obsahuje
3,2 mg semaglutidu*. Jedno naplnené pero obsahuje 4 davky po 2,4 mg.

* analog I'udského glukagonu podobného peptidu-1 (GLP-1, glucagon-like peptide-1) vyrobeny
technologiou rekombinantnej DNA v bunkach Saccharomyces cerevisiae.

’

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia) [FlexTouch]

Ciry a bezfarebny, izotonicky roztok; pH = 7,4



4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikécie

Kayshild je indikovany v spojeni s diétou a cvi¢enim na lie¢bu dospelych s necirhotickou
steatohepatitidou spojenou s metabolickou dysfunkciou (metabolic dysfunction-associated
steatohepatitis, MASH), so stredne zdvaznou az pokrocilou fibrézou pecene (fibroza stupna F2 az F3).

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Davkovanie

Udrziavacia davka semaglutidu 2,4 mg jedenkrat tyzdenne sa dosiahne po zacati s davkou 0,25 mg.

S cielom znizit’ pravdepodobnost’ vyskytu gastrointestinalnych priznakov sa ma davka zvySovat’ pocas
16-tyzdnového obdobia na udrziavaciu davku 2,4 mg jedenkrat tyzdenne (pozri Tabulku 1). V pripade
vyznamnych gastrointestinalnych priznakov zvazte oddialenie zvySovania davky alebo zniZenie na
predchadzajucu davku, az kym sa priznaky nezmiernia. Ked’ sa priznaky zmiernia, pokuste sa davku
znova zvysit.

Tabul’ka 1 Schéma zvySovania davky

v Lo TyZdenna
ZvySovanie davky davka
1. — 4. tyzden 0,25 mg
5. — 8. tyzden 0,5 mg
9. —12. tyzden 1 mg
13. - 16. tyzden 1,7 mg
Udrziavacia davka | 2,4 mg

Davky vyssie ako 2,4 mg tyzdenne sa neodporticaji.

Pacienti s diabetom 2. typu

Pri zacati lieCby semaglutidom u pacientov s diabetom 2. typu zvazte zniZenie davky subezne
podavaného inzulinu alebo sekretagdgov inzulinu (ako st sulfonylurey), aby sa zniZilo riziko vzniku
hypoglykémie, pozri Cast’ 4.4.

Vynechanéa davka

Ak sa vynecha davka, ma sa podat’ ¢o najskor a to do 5 dni od vynechania davky. Ak uplynulo viac
ako 5 dni, vynechana davka sa ma preskocit’ a d’alSia davka sa ma podat’ v pravidelne naplanovany
deni. V kazdom pripade sa pacienti mézu nasledne vratit’ k pravidelnému davkovaniu jedenkrat
tyzdenne. Ak sa vynecha viac davok, ma sa zvazit’ znizenie pociatocnej davky na opétovné zacatie
liecby.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti
Davku nie je potrebné upravovat’ podla veku. Skiisenosti s liecbou u pacientov vo veku > 75 rokov su
obmedzené.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek sa nevyzaduje Ziadna uprava
davky. Skusenosti s pouzitim semaglutidu u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek su
obmedzené. Pouzivanie semaglutidu sa neodporaca u pacientov so zavaznou poruchou funkcie
obli¢iek (¢GFR < 30 ml/min/1,73 m?) vratane pacientov s kone¢nym $tadiom renalneho ochorenia
(pozri Casti 4.4, 4.8 a 5.2).



Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou (trieda A podl'a Childa-Pugha) alebo stredne zavaznou (trieda B podla
Childa-Pugha) poruchou funkcie pecene sa nevyzaduje ziadna uprava davky. Skusenosti s pouzitim
semaglutidu u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene (trieda C podl'a Childa-Pugha) su
obmedzené. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene sa neodportii¢a zacat’ pouzivat
semaglutid a ma sa pouzivat’ opatrne u pacientov so stredne zavaznou poruchou funkcie pecene (pozri
Casti 4.4 a 5.2). U pacientov s MASH a zachovanou funkciou pecene je bezpecnostny profil dobre
stanoveny (pozri Cast’ 4.8). Skusenosti st obmedzené u pacientov s MASH a F4c (trieda A podla
Childa-Pugha), no s podobnymi vysledkami bezpec¢nosti ako v $tudiach u pacientov so zachovanou
funkciou pecene. Nie st ziadne skusenosti u pacientov s MASH a stredne zavaznou alebo zavaznou
poruchou funkcie pecene.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a i€¢innost’ Kayshildu u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov neboli doteraz

stanovené. K dispozicii nie su ziadne tdaje.

Spbsob podavania

Subkutanne pouzitie.
Kayshild sa podava jedenkrat tyZdenne kedykol'vek pocas dna, s jedlom alebo bez jedla.

Podava sa subkutanne injekciou do brucha, stehna alebo nadlaktia. Miesto podania injekcie sa moze
menit’. Liek sa nesmie podavat’ intraven6zne ani intramuskularne.

Den podavania injekcie jedenkrat tyzdenne mozno podla potreby zmenit', pokial’ bude ¢asovy interval
medzi dvoma davkami asponi 3 dni (> 72 hodin). Po zvoleni nového dia pre podavanie davky sa ma

pokracovat’ v davkovani jedenkrat tyZzdenne.

Pacientov je potrebné poucit, Ze si pred podanim lieku maju pozorne precitat navod na pouzitie, ktory
je sucast’ou pisomnej informacie pre pouzivatela.

Dalsie pokyny pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3  Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatelnost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Aspiracia v suvislosti s celkovou anestéziou alebo hlbokou seddciou

U pacientov, ktori dostavali agonisty GLP-1 receptora, podstupujucich celkovu anestéziu alebo hlboku
sedaciu, boli hlasené pripady plucnej aspiracie. Pred vykonanim zakrokov s celkovou anestéziou alebo
hlbokou sedaciou sa preto musi zvazit’ zvysené riziko rezidualneho obsahu zaludka v dosledku
oneskorené¢ho vyprazdiiovania zaltdka (pozri Cast’ 4.8).

Gastrointestindlne uéinky a dehydratacia

Pouzitie agonistov GLP-1 receptora moze suvisiet’ s gastrointestinalnymi neziaducimi reakciami. Toto
sa ma zvazit pri lieCbe pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, pretoze nevolnost, vracanie a hnacka
mozu spdsobit’ dehydrataciu, ¢o mdze v zriedkavych pripadoch viest’ k zhorSeniu fungovania oblic¢iek



(pozri Cast’ 4.8). Pacienti lieCeni semaglutidom maju byt pouceni o potencialnom riziku dehydratacie
v stvislosti s gastrointestinalnymi vedl’ajsimi u¢inkami a maju vykonat’ preventivne opatrenia, aby
zabranili strate tekutin.

Akutna pankreatitida

Akutna pankreatitida bola pozorovana pri pouzivani agonistov GLP-1 receptora (pozri Cast’ 4.8).
Pacienti maju byt’ informovani o typickych priznakoch akutnej pankreatitidy. V pripade podozrenia na
pankreatitidu sa ma semaglutid vysadit’; ak sa pankreatitida potvrdi, semaglutid sa nema znovu
pouzivat’. Opatrnost’ je potrebna u pacientov s pankreatitidou v anamnéze.

Ak nie su pritomné iné prejavy a priznaky akutnej pankreatitidy, samotné zvySenia hladin
pankreatickych enzymov nepredikuju akatnu pankreatitidu.

Pacienti s diabetom 2. typu

Semaglutid sa nema pouzivat’ ako nahrada inzulinu u pacientov s diabetom 2. typu.

Semaglutid sa nema pouzivat’ v kombindcii s inymi agonistami GLP-1 receptora, pretoze nebol
hodnoteny a zvysené riziko neziaducich reakcii stvisiacich s predavkovanim sa povazuje za
pravdepodobné.

Hypoglykémia u pacientov s diabetom 2. typu

Je znéme, Ze inzulin a sulfonylurea sposobuji hypoglykémiu. Pacienti lieeni semaglutidom v
kombinacii so sulfonylureou alebo s inzulinom mo6zu mat’ zvysené riziko hypoglykémie. Riziko
vzniku hypoglykémie mozno znizit’ znizenim davky sulfonylurey alebo inzulinu na zaciatku liecby
agonistom GLP-1 receptora. Pridanie lieku Kayshild u pacientov lie¢enych inzulinom nebolo
hodnotené.

Diabetickd retinopatia u pacientov s diabetom 2. typu

U pacientov s diabetickou retinopatiou lieCenych semaglutidom bolo pozorované zvysené riziko
vzniku komplikacii spojenych s diabetickou retinopatiou (pozri Cast’ 4.8). Rychle zlepSenie kontroly
glykémie bolo spojené s do¢asnym zhorSenim diabetickej retinopatie, ale nemozno vylacit’ iny
mechanizmus. Pacientov s diabetickou retinopatiou uzivajucich semaglutid je potrebné dokladne
sledovat’ a lie¢it’ podla klinickych odporacani.

Nie su ziadne sktisenosti s podavanim lieku Kayshild u pacientov s diabetom 2. typu s neregulovanou
alebo potencidlne nestabilnou diabetickou retinopatiou. U tychto pacientov sa neodporaca liecba
liekom Kayshild.

Nearteritickd prednd ischemickd neuropatia zrakového nervu (non-arteritic anterior ischaemic optic
neuropathy, NAION)

Udaje z epidemiologickych §tadii nazna¢uji zvys$ené riziko nearteritickej prednej ischemickej
neuropatie zrakového nervu (NAION) pocas lieCby semaglutidom. Nie je stanoveny ziadny ¢asovy
interval, kedy sa NAION moéze vyskytntt’ po zacati lieCby. Nahla strata zraku ma viest’ k
oftalmologickému vysSetreniu a ak sa NAION potvrdi, lie¢ba semaglutidom sa ma ukon¢it’ (pozri Cast’
4.8).

Pacienti s gastroparézou

U pacientov s gastroparézou lieCenych semaglutidom sa mézu vyskytnit’ vaznejsie alebo zdvazné
gastrointestinalne neziaduce u¢inky. Semaglutid sa ma u tychto pacientov pouzivat’ s opatrnost'ou a
semaglutid sa neodportca, ak je gastroparéza zavazna (pozri Cast’ 4.8).



Populécie, ktoré neboli predmetom §tadie

Bezpecnost’ a i¢innost’ Kayshild neboli skiimané u pacientov:

- s diabetom 1. typu,

- so zavaznou poruchou funkcie obliciek (pozri Cast’ 4.2),

- so stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou funkcie pe¢ene a MASH (pozri Cast’ 4.2),

- so IV. triedou kongestivneho srdcového zlyhavania podla klasifikacie NYHA (New York Heart
Association).

Pouzitie tohto lieku sa u tychto pacientov neodporuca.

K dispozicii st obmedzené sktisenosti s podavanim lieku Kayshild u pacientov:

- vo veku od 75 rokov (pozri Cast’ 4.2),

- so stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 4.2),
- so zapalovym ochorenim Criev,

- s anamnézou zavaznej gastroparézy,

- MASH a BMI < 25 kg/m? (alebo BMI < 23 kg/m? pre azijskt populéciu).

U tychto pacientov ho pouZzivajte s opatrnostou.

Obsah sodika

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Semaglutid spdsobuje oneskorené vyprazdnovanie zalidka a méze mat’ vplyv na absorpciu subezne
podavanych peroralnych liekov. Pri semaglutide v davke 2,4 mg vSak nebol pozorovany Ziadny
klinicky relevantny vplyv na rychlost’ vyprazdiiovania zaltidka, pravdepodobne vplyvom tolerancie.
Semaglutid sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov uzivajacich peroralne lieky, ktoré vyzaduju rychlu
gastrointestinalnu absorpciu.

Warfarin a iné kumarinové derivaty

Semaglutid nespdsobil zmenu celkovej expozicie ani Cmax R- a S-warfarinu po podani jednorazovej
davky warfarinu (25 mg) a farmakodynamické uc¢inky warfarinu merané medzinarodnym
normalizovanym pomerom (international normalised ratio, INR) neboli ovplyvnené v klinicky
vyznamnej miere. Boli vSak hlasené pripady zniZzeného INR pocas stibezné¢ho pouZzivania
acenokumarolu a semaglutidu. Po zacati liecby semaglutidom sa u pacientov lieCenych warfarinom
alebo inymi kumarinovymi derivatmi odporuca ¢asté sledovanie INR.

Paracetamol

Semaglutid spomal’uje rychlost’ vyprazdiovania zaltidka, ako sa zistilo pri farmakokinetike
paracetamolu Standardizovanym testom po podani jedla. Hodnota AUCo.¢0 min paracetamolu sa znizila
0 27 % a hodnota Cnax paracetamolu sa znizila o 23 % po stibeznom podani 1 mg semaglutidu.
Celkova expozicia paracetamolu (AUCy.sh) nebola ovplyvnena. Pri semaglutide sa nepozoroval ziadny
klinicky relevantny vplyv na paracetamol. Nie je potrebna ziadna Giprava davky paracetamolu pri jeho
podavani so semaglutidom.

Peroralne kontraceptiva

Nepredpoklada sa, ze semaglutid znizuje ucinnost’ peroralnych kontraceptiv. Semaglutid nezmenil
celkovu expoziciu etinylestradiolu ani levonorgestrelu v klinicky vyznamnej miere, ked’ sa stibeZne so
semaglutidom podavala kombinovana peroralna antikoncepcia (0,03 mg etinylestradiolu/0,15 mg
levonorgestrelu). Expozicia etinylestradiolu nebola ovplyvnena; v ustalenom stave sa pozorovalo
zvySenie expozicie levonorgestrelu o 20 %. Hodnota Ciax nebola ovplyvnena u Ziadnej zlozky.



Atorvastatin
Semaglutid nesposobil zmenu celkovej expozicie atorvastatinu po podani jednorazovej davky

atorvastatinu (40 mg). Hodnota Cax atorvastatinu sa znizila o 38 %. To sa vyhodnotilo ako klinicky
nevyznamné.

Digoxin

Semaglutid nesposobil zmenu celkovej expozicie ani Crax digoxinu po podani jednorazovej davky
digoxinu (0,5 mg).

Metformin

Semaglutid nespdsobil zmenu celkovej expozicie ani Cmax metforminu pri podédvani davky 500 mg
dvakrat denne pocas 3,5 dna.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Zenam vo fertilnom veku sa pocas lie¢by semaglutidom odporti¢a pouzivat’ antikoncepciu (pozri
Cast’ 4.5).

Gravidita
Stadie na zvieratach preukazali reprodukéni toxicitu (pozri Gast’ 5.3). St iba obmedzené udaje o
pouziti semaglutidu u gravidnych zien. Preto sa semaglutid neméa pouZzivat’ pocas gravidity. Ak si

pacientka Zela otehotniet’ alebo otehotnie, semaglutid sa ma vysadit. Semaglutid sa ma vysadit’ asponi
2 mesiace pred planovanou graviditou kvoli dlhému pol¢asu premeny (pozri ¢ast’ 5.2).

Dojcenie

U potkanov v obdobi laktacie sa semaglutid vylu¢oval do mlicka. Nemozno vylucit riziko pre dojéené
dieta. Semaglutid sa neméa pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita

Utinok semaglutidu na fertilitu u ludi nie je znamy. Semaglutid neovplyvnil saméiu fertilitu u
potkanov. U samic potkanov sa pozorovalo predlzenie estralneho cyklu a mierne zniZenie poctu
ovulacii pri davkach spojenych so znizenim telesnej hmotnosti matky (pozri cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Semaglutid nemé Ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje. Moze sa vSak vyskytnut’ zavrat, najma poc¢as obdobia zvySovania davky (pozri ¢ast’ 4.8). Ak sa

vyskytne zavrat, vedenie vozidla a obsluha strojov sa ma vykonavat' s opatrnost’ou.

Pacienti s diabetom 2. typu

Ak sa semaglutid pouziva v kombinacii so sulfonylureou alebo s inzulinom, pacienti maju byt
pouceni, ze maju vykonat’ preventivne opatrenia na zabranenie vzniku hypoglykémie pocas vedenia
vozidiel a obsluhy strojov (pozri ¢ast’ 4.4).



4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn profilu bezpecénosti

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami pocas lieCby semaglutidom v klinickom sktsani fazy 3
MASH (ESSENCE, pozri ¢ast’ 5.1) boli gastrointestinalne poruchy vratane nevolnosti (36,1 %),
hnacky (26,8 %), zapchy (22,1 %) a vracania (18,5 %) a tnavy (pozri ast’ ,,Opis vybranych
neziaducich reakcii®).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

V Tabulke 2 st uvedené neziaduce reakcie identifikované pri semaglutide. Uvedené frekvencie st
najvyssie, ak sa pozoruje rozdiel v hlaseni medzi klinickym skisanim fazy 3 MASH (ESSENCE, pozri
cast’ 5.1), skuSaniami fazy 3a zameranymi na regulaciu hmotnosti (STEP 1-4) a hlaseniami po uvedeni
lieku na trh.

Neziaduce reakcie st uvedené podla triedy organovych syst¢émov MedDRA a frekvencie. Kategorie
frekvencii si definované takto: Vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000
az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), ve'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z
dostupnych udajov). V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané

v poradi klesajlicej zavaznosti.

Tabulka 2 NezZiaduce reakcie

Trieda

organovych

systémov s | s Menej Zriedkav | VePmi | Nezname

podla Velmi Caste | Casté casté é zriedka

databazy Ve

MedDRA

Poruchy Anafylakti

imunitného cka

systému reakcia

Poruchy Hypoglykémia

metabolizmu u pacientov

a vyzivy s diabetom 2.
typu?

Poruchy Bolest’ ZavratP

nervového hlavy®® Dysestézia*®

systému Dysgetzia®*

Poruchy oka Diabeticka Nearteri
retinopatia u ticka
pacientov predna
s diabetom ischemi
2. typu® cka

neuropat
ia
zrakové
ho
nervu
(NAIO
N)a,d

Poruchy srdca Hypotenzia Ortostatic

a srdcovej ka

¢innosti hypotenzi

a




Trieda
organovych
systémov VePmi casté | Casté lv\/[en,ej ’Zriedkav Ve.l’mi Nezname
podla casté é zriedka
databazy vé
MedDRA
ZvySena
srdcova
frekvencia
Poruchy Vracanie®® Gastritida®® Akutna Crevna
gastrointestind | Hnac¢ka®® Gastroezofagov | pankreatiti obstrukcia
Ineho traktu | Zapcha®® 4 refluxova da* ode
Nevolnost®® | choroba®
Bolest’ Dyspepsia®
brucha"* Eruktacia®
Flatulencia®
Abdominalna
distenzia®
Oneskorené
vyprézdiovanie
zaludka
Gastroenteritida
Zvysena
hladina lipazy®
Poruchy Cholelitiaza®
pecene
a zI¢ovych
ciest
Poruchy koze Vypadavanie Angioedé
a podkozného vlasov? m
tkaniva
Celkové Unava®* Reakcie
poruchy v mieste
a reakcie podania
v mieste injekcie®
podania

a) pozri niz8ie uvedeny opis vybranych neziaducich reakcii

b) pozorované najmé v obdobi zvySovania davky

¢) zdruzené preferované terminy

d) z hlaseni po uvedeni na trh s inymi liekmi s obsahom semaglutidu

e) zdruzeny termin pokryvajuci preferované terminy ¢revna obstrukcia, ileus, obstrukcia tenkého ¢reva

Opis vybranych neziaducich reakcii

Gastrointestindlne neziaduce reakcie

Tieto udalosti boli najcastejsie hlasené pocas zvySovania davky. V skasani ESSENCE sa nevolnost’
vyskytla u 36,1 % pacientov lieCenych semaglutidom (12,4 % pri placebe), hnacka u 26,8 % (12,2 %
pri placebe) a vracanie u 18,5 % (5,6 % pri placebe). Vicsina pripadov bola mierne az stredne zavazna
a trvala kratko. Zapcha sa vyskytovala u 22,1 % pacientov liecenych semaglutidom (7,8 % pri
placebe), bola mierna az stredne zdvazna a trvala dlhsie.

V sktsani ESSENCE gastrointestinalne udalosti viedli k trvalému ukonceniu lie¢by u 1,6 % pacientov
lieCenych semaglutidom.

V skuSaniach fazy 3a zameranych na regulaciu hmotnosti s pouzitim semaglutidu v davke 2,4 mg
pocas 68 tyzdiov sa nevolnost’ vyskytla u 43,9 % pacientov lieCenych semaglutidom (16,1 % pri



placebe), hnacka u 29,7 % (15,9 % pri placebe) a vracanie u 24,5 % (6,3 % pri placebe). Viacsina
pripadov bola mierne az stredne zadvazna a trvala kratko. Zapcha sa vyskytovala u 24,2 % pacientov
lieCenych semaglutidom (11,1 % pri placebe), bola mierna az stredne zdvazna a trvala dlhsie. U
pacientov lieCenych semaglutidom bol median trvania nevol'nosti 8 dni, vracania 2 dni, hnacky 3 dni
a trvania zapchy 47 dni.

Podl'a idajov zo skuSani fazy 3a zameranych na regulaciu hmotnosti s pouzitim semaglutidu v davke
2,4 mg sa u pacientov so stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek (eGFR > 30 az
<60 ml/min/1,73 m?) moze pri lie¢be semaglutidom vyskytnit’ viac gastrointestinalnych u¢inkov.

U pacientov s gastroparézou sa mozu pri lieCbe semaglutidom vyskytniit’ vaznejsie alebo zavazné
gastrointestinalne neziaduce ucinky.

Akutna pankreatitida

Frekvencia akutnej pankreatitidy hlasena v skasani ESSENCE bola 0,4 % pre semaglutid a 0,5 % pre
placebo.

Z hlaseni posudkom potvrdenej akutnej pankreatitidy z klinickych skasani fazy 3a zameranych na
regulaciu hmotnosti s pouzitim semaglutidu v davke 2,4 mg bola frekvencia vyskytu 0,2 % v pripade
semaglutidu a < 0,1 % v pripade placeba. V klinickom sku$ani SELECT sledujiicom kardiovaskularne
ukazovatele bola frekvencia posudkom potvrdenej akutnej pankreatitidy 0,2 % v pripade semaglutidu
a 0,3 % v pripade placeba.

Akutne ochorenie so zIcovymi kamenmi/Cholelitiaza

V klinickom skt$ani ESSENCE bola cholelitidza hlasena u 1,4 % pacientov lieCenych semaglutidom
au 0,8 % pacientov dostavajucich placebo.

V klinickych skusaniach fazy 3a zameranych na regulaciu hmotnosti s pouzitim semaglutidu v davke
2,4 mg bola cholelitidza hlasena u 1,6 % pacientov a viedla k cholecystitide u 0,6 % pacientov
lieCenych semaglutidom. Cholelitidza a cholecystitida boli hlasené u 1,1 % a 0,3 % pacientov
dostavajucich placebo, v uvedenom poradi.

Bolest hlavy

V klinickom skusani ESSENCE bola bolest’ hlavy hlasena u 8,0 % pacientov lieCenych semaglutidom
au 6,3 % pacientov dostavajucich placebo.

V klinickych skiSaniach fazy 3a zameranych na regulaciu hmotnosti s pouzitim semaglutidu v davke
2,4 mg bola bolest’ hlavy hlasena u 12,8 % pacientov lie¢enych semaglutidom a u 8,7 % pacientov
dostavajucich placebo.

Vypadéavanie vlasov

V klinickom skusani ESSENCE bolo vypadavanie vlasov hlasené u 1,6 % pacientov liecenych
semaglutidom a u 0,5 % pacientov dostavajucich placebo.

V klinickych skuSaniach fazy 3a zameranych na regulaciu hmotnosti s pouzitim semaglutidu v davke
2,4 mg bolo vypadavanie vlasov hlasené u 2,5 % pacientov lie¢enych semaglutidom a u 1,0 %
pacientov dostavajtcich placebo. Tieto udalosti boli najmi mierne zavazné a vacsina pacientov sa
pocas pokracujucej liecby zotavila. Vypadavanie vlasov bolo hladsené CastejSie u pacientov s vyS$im
ubytkom telesnej hmotnosti (> 20 %).

Zrychlena srdcova frekvencia

V klinickom skuSani ESSENCE bola u pacientov lieCenych semaglutidom pozorovana stredna
hodnota narastu o 2 tdery za minutu (beats per minute, bpm) v 72. tyzdni oproti vychodiskovej
strednej hodnote 75 uderov za minutu. Podiely pacientov s maximalnym narastom > 10 uderov za
minutu oproti vychodiskovej hodnote v ktoromkol'vek ¢asovom bode pocas obdobia lieCby boli

43,3 % v skupine pouzivajucej semaglutid v davke 2,4 mg oproti 50,4 % v skupine pouzivajice;j
placebo.

V skutsaniach fazy 3a zameranych na regulaciu hmotnosti s pouzitim semaglutidu v davke 2,4 mg bola
u pacientov lieCenych semaglutidom pozorovana strednd hodnota narastu o 3 udery za minttu (bpm)
oproti vychodiskovej strednej hodnote 72 tiderov za minutu. Podiely ucastnikov s ndrastom srdcovej
frekvencie o > 10 uderov za minutu oproti vychodiskovej hodnote v ktoromkol'vek ¢asovom bode
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pocas obdobia liecby boli 67,0 % v skupine pouzivajucej semaglutid oproti 50,1 % v skupine
pouzivajucej placebo.

Imunogenicita

V sulade s potencialne imunogénnymi vlastnost’ami lickov obsahujicimi proteiny alebo peptidy sa u
pacientov po liecbe semaglutidom mo6zu vytvorit’ protilatky. V sktisani ESSENCE bol podiel
pacientov s pozitivnym vysledkom testu na protilatky proti semaglutidu v akomkol'vek ¢ase po zacati
lie¢by nizky (0,4 %).

V skusaniach fazy 3a zameranych na regulaciu hmotnosti s pouzitim semaglutidu v davke 2,4 mg bol
podiel pacientov s pozitivnym vysledkom testu na protilatky proti semaglutidu v akomkol'vek ¢ase po
zacati liecby nizky (2,9 %) a na konci sktSania Ziadni pacienti nemali neutralizujice protilatky proti
semaglutidu ani protilatky proti semaglutidu s neutralizujucim uc¢inkom na endogénny GLP-1. Pocas
liecby mohli vysoké koncentracie semaglutidu zniZit citlivost’ testov, preto nie je mozné vylucit’ riziko
falo$ne negativnych vysledkov. U tcastnikov s pozitivnym vysledkom testu na protilatky pocas liecby
a po nej bola pritomnost’ protilatok prechodna a bez zjavného vplyvu na u¢innost’ a bezpe¢nost’.

Dysestézia

V skusani ESSENCE boli udalosti stivisiace s klinickym obrazom zmeneného vnimania koznych
vnemov, ako je parestézia, hyperestézia, bolest’ koze, citliva koza, dysestézia a palenie koze hlasené u
2,9 % pacientov lieCenych semaglutidom a u 1,5 % pacientov dostavajucich placebo.

V klinickych sktSaniach fazy 3a zameranych na regulaciu hmotnosti s pouzitim semaglutidu v davke
2,4 mg boli hlasené udalosti suvisiace s klinickym obrazom zmeneného vnimania koznych vnemov u
2,1 % pacientov lieCenych semaglutidom v davke 2,4 mg a u 1,2 % pacientov dostavajucich placebo.
V oboch programoch klinického vyvoja boli udalosti mierne az stredne zavazné a vacSina pacientov sa
pocas lieCby zotavila.

Hypoglykémia u pacientov s diabetom 2. typu

V sktusani ESSENCE bola klinicky vyznamna hypoglykémia (< 3,0 mmol/l) pozorovand u 6,1 %
(0,068 udalosti/pacientorok) pacientov lieCenych semaglutidom v porovnani s 5,0 %

(0,12 udalosti/pacientorok) pacientov dostavajucich placebo. Zavazna hypoglykémia (vyzadujiica
externil pomoc na vylie¢enie) bola hlasend u 2,2 % pacientov lieCenych semaglutidom

(0,015 udalosti/pacientorok) a u 0,5 % pacientov dostavajucich placebo (0,003 udalosti/pacientorok).
V klinickom skusani fazy 3a u dospelych s nadvahou alebo obezitou a diabetom 2. typu (STEP 2) bola
klinicky vyznamna hypoglykémia pozorovana u 6,2 % (0,1 udalosti/pacientorok) ti€astnikov lieCenych
semaglutidom v porovnani s 2,5 % (0,03 udalosti/pacientorok) ti¢astnikov dostavajicich placebo.
Hypoglykémia pri podavani semaglutidu bola pozorovana pri sibeznom uzivani sulfonylurey aj bez
nej. Jedna zavazna epizoda (0,2 % tcastnikov, 0,002 udalosti/pacientorok) bola hlasena u ti¢astnika,
ktory nebol stibezne lieceny sulfonylureou. Riziko vzniku hypoglykémie sa zvysilo, ked’ sa semaglutid
pouzival so sulfonylureou.

Diabetické retinopatia u pacientov s diabetom 2. typu

V 2-ro¢nom klinickom skuSani sa skimalo podavanie semaglutidu v davke 0,5 mg a 1 mg v porovnani
s placebom u 3 297 pacientov s diabetom 2. typu s vysokym kardiovaskuldrnym rizikom, dlhym
trvanim diabetu a nedostatocne kontrolovanou hladinou glukézy v krvi. V tomto skisani sa
posudzované pripady komplikacii spojenych s diabetickou retinopatiou vyskytli u va¢sieho poctu
pacientov lieCenych semaglutidom (3,0 %) v porovnani s placebom (1,8 %). Pozorovalo sa to u
pacientov lieCenych inzulinom so znamou diabetickou retinopatiou. Rozdiel v lie¢be sa prejavil na
zaCiatku a pretrvaval pocas skiSania.

V klinickom sktsani ESSENCE boli poruchy sietnice hlasené u 3,1 % pacientov lieCenych
semaglutidom a u 4,1 % pacientov dostavajucich placebo. Len malo pacientov hlasilo diabeticku
retinopatiu (1,1 % pacientov lie¢enych semaglutidom a 1,4 % pacientov dostavajacich placebo).

V skusani fazy 3a u dospelych s nadvahou alebo obezitou a cukrovkou 2. typu (STEP 2) boli hlasené
poruchy sietnice u 6,9 % pacientov lieCenych semaglutidom v davke 2,4 mg, 6,2 % pacientov
lieCenych semaglutidom v davke 1 mg a 4,2 % pacientov dostavajacich placebo. Vac¢sina udalosti bola
hlasena ako diabeticka retinopatia (4,0 %, 2,7 % a 2,7 % v uvedenom poradi) a neproliferativna
retinopatia (0,7 %, 0 % a 0 % v uvedenom poradi).
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Nearteritickd predna ischemicka neuropatia zrakového nervu (NAION)

Vysledky z niekol’kych velkych epidemiologickych $tudii naznacuju, Ze expozicia semaglutidu u
dospelych s diabetom 2. typu je spojena s priblizne dvojnasobnym zvySenim relativneho rizika vzniku
NAION, ¢o zodpoveda priblizne jednému d’alSiemu pripadu na 10 000 osoborokov liecby.

Pediatricka populacia

Semaglutid sa nesktimal u deti a dospievajtcich mladsich ako 18 rokov s MASH.

V klinickom skti§ani vykonanom u dospievajucich vo veku 12 azZ menej ako 18 rokov s obezitou alebo
nadvahou s aspoii jednou komorbiditou suvisiacou s telesnou hmotnostou bolo semaglutidu
vystavenych 133 pacientov. Skusanie trvalo 68 tyzdnov.

Celkovo boli frekvencia, typ a zdvaznost’ neziaducich reakcii u dospievajucich porovnatelné s tymi,
ktoré boli pozorované u dospelej populacie. Cholelitidza bola hlasena u 3,8 % pacientov lieCenych
semaglutidom a u 0 % pacientov dostavajucich placebo.

Po 68 tyzdioch liecby neboli zistené ziadne ucinky na rast ani pubertalny vyvin.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie semaglutidom moze suvisiet’ s gastrointestinalnymi poruchami, ktoré mozu viest’

k dehydratacii. V pripade predavkovania sa u pacienta maju sledovat’ klinické prejavy a ma sa zacat’
vhodna podporna liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetika, analdgy glukagdénu podobného peptidu-1 (GLP-1), ATC
kod: A10BJ0O6

Mechanizmus u¢inku

Semaglutid je analog GLP-1 s 94 % sekvenc¢nou homolégiou s 'udskym GLP-1. Semaglutid pdsobi
ako agonista GLP-1 receptora, selektivne sa viaze a aktivuje GLP-1 receptor, ciel’ nativneho GLP-1.
GLP-1 receptory su Siroko distribuované v celom tele (napr. pankreas, oblicky, mozog, srdce,
vaskulatra, imunitny systém a plica), ale neboli zistené na pecenovych bunkach.

Mechanizmus G¢inku $pecificky pre pecen je multifaktorialny a predpoklada sa, Ze je sprostredkovany
zlepSenim metabolickych faktorov vratane znizenia hmotnosti, zlepSeného metabolizmu glukozy a
lipidov a zmiernenia zépalu. Semaglutid ovplyviiuje génové drahy zapalu aj fibrozy, ¢im nasledne
meni proteomiku osoby MASH na zdravl proteomiku. Okrem toho semaglutid zniZuje mieru
ukladania tuku v peceni.

Semaglutid znizuje telesnt hmotnost’ zniZzenim chuti do jedla, a tym zniZenim energetického prijmu.
Semaglutid okrem toho znizuje preferenciu jedla s vysokym obsahom tukov.

Semaglutid navyse znizuje glykémiu sposobom zavislym od glukozy stimulaciou sekrécie inzulinu a
znizenim sekrécie glukagonu, ked’ je glykémia vysokd. Mechanizmus zniZovania glykémie zahtiia aj
mierne spomalenie vyprazdnovania zaludka v skorej postprandialnej faze. Pocas hypoglykémie
semaglutid znizuje sekréciu inzulinu a nenarasa sekréciu glukagonu.
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Semaglutid ma priaznivy u¢inok na hladinu lipidov v krvi a vedie k niz§iemu systolickému krvnému
tlaku a znizuje zapal. Okrem toho §tidie vykonané na zvieratach preukazali, ze semaglutid tlmi vznik
ateroskler6zy a ma protizapalovy ucinok v kardiovaskuldrnom systéme.

Farmakodynamické uéinky

Aktivita ochorenia MASH

Semaglutid zmiernuje zlozky aktivity ochorenia MASH prostrednictvom zmiernenia steatozy, zapalu a
poskodenia hepatocytov (ballooning) hodnoteného histologickym vysetrenim. Okrem toho semaglutid
zmieriyje steatdozu pecene hodnotent prostrednictvom tranzientnej elastografie (TE) vyuzitim
kontrolovanej atenuacie signalu (Controlled Attenuation Parameter, CAP) a magnetickej rezonancie s
meranim hustoty protonov tukovych frakcii (Magnetic Resonance Imaging Proton Density Fat
Fraction, MRI-PDFF).

Boli pozorované aj zlepSenia hladin alaninaminotransferazy (ALT) a aspartataminotransferazy (AST).

Fibroza pecene

Semaglutid znizuje tuhost’ pecene hodnotent prostrednictvom TE a znizuje skore merané pokro¢ilym
testom markerov fibrozy pecene (Enhanced Liver Fibrosis, ELF) a hladiny pro-peptidu kolagénového
biomarkera typu III (Pro-C3).

Lipidy nalacno
Semaglutid v porovnani s placebom znizil koncentraciu triglyceridov nalacno o 17 % a zlepsil
koncentraciu HDL o 4,7 %.

Citlivost na glukozu a inzulin

U pacientov s MASH a diabetom 2. typu semaglutid znizil HbAlc o -1,1 % v porovnani s placebom
(0 %).

U pacientov s MASH bez diabetu 2. typu bolo odhadované znizenie vo vysledkoch homeostazy
modelu hodnotenia inzulinovej rezistencie (homeostasis model assessment of insulin resistance,
HOMA-IR) vyssie pri semaglutide (-32,5 %) nez pri placebe (-0,5 %).

Sekrécia inzulinu a glukagonu zavisla od glukozy

Semaglutid znizuje vysoku glykémiu stimulaciou sekrécie inzulinu a zniZzenim sekrécie glukagonu
spdsobom zavislym od glukoézy. Pri semaglutide je rychlost sekrécie inzulinu u pacientov s diabetom
2. typu porovnatel’na so sekréciou u zdravych Gcastnikov.

Pocas indukovanej hypoglykémie semaglutid v porovnani s placebom nezmenil opac¢né regulacné
odpovede zvysenia glukagonu a neovplyvnil znizenie C-peptidu u pacientov s diabetom 2. typu.

Klinicka ucinnost’ a bezpe¢nost’

Utinnost a bezpe&nost’ semaglutidu sa hodnotili v jednom skuasani fazy 3 (ESSENCE) u dospelych
pacientov s MASH a F2 alebo F3.

ESSENCE je 240-tyzdnové, randomizované, multicentrické, dvojito zaslepené skti$anie s paralelnymi
skupinami. Zaradeni pacienti podstapili nedavno alebo pri vychodiskovej navsteve biopsiu pecene,
ktora preukazala klinicky vyznamnu steatozu pecene spojentl s metabolickou dysfunkciou (metabolic
dysfunction-associated steatotic liver disease, MASLD) definované ako MASH s F2 alebo F3 a skore
aktivity nealkoholového tukového ochorenia pecene (NAS) > 4 so skore 1 alebo vyS$sim pri steatdze,
lobulédrnom zépale a ballooningu hepatocytov. Stanovenie ucinnosti vychadzalo z G¢inku semaglutidu
na kompenzaciu steatohepatitidy (definovanej ako NAS 0 — 1 pre zapal, O pre ballooning a akékol'vek
hodnota pre steatdézu (podla NASH CRN)) bez zhorsenia fibrézy pecene (fibroza je hodnotena na
stupnici fibrozy NASH CRN od 0 do 4) a na zlepSenie fibrozy pecene najmenej o jedno Stadium
(definované ako zlepSenie na stupnici fibrozy NASH CRN o > 1 stupeii) bez zhorSenia
steatohepatitidy (definovanej ako ziadne zvySenie skore NAS pre ballooning, zapal, alebo steatézu
oproti vychodiskovej hodnote), potvrdeného biopsiou pec¢ene po vychodiskovej navsteve odobratej v
72. tyzdni.
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Do predbeznej analyzy v 72. tyzdni bolo zaradenych spolu 800 pacientov randomizovanych pre
pouzivanie semaglutidu (534 pacientov) alebo placeba (266 pacientov) v pomere 2 ku 1. Z nich

31,3 % malo MASH a F2 a 68,8 % malo MASH a F3 stanovené na zaklade vysetrenia pri
vychodiskovej navsteve. Priemerny vek pacientov bol 56 rokov a 25,3 % pacientov malo nad 65
rokov. 57,1 % bolo Zien. Priemerna hodnota BMI bola 34,6 kg/m?, 6,6 % pacientov malo BMI < 25,
72,8 % malo BMI > 30 a 55,9 % malo diabetes 2. typu. Vychodiskova hodnota tuhosti pecene
hodnotend prostrednictvom TE (geometricky priemer) bola 11,5 kPa, pre skore ELF (median) 9,9; pre
FIB-4 (median) 1,6; pre ALT (geometricky priemer) 56,8 jednotick/l a pre AST (geometricky priemer)
46,6 jednotiek/1.

V 72. tyzdni sa preukazala nadradenost’ semaglutidu oproti placebu pri indukcii kompenzacie
steatohepatitidy bez zhorSenia fibrozy pecene, pri indukcii kompenzacie fibrozy pecene bez zhorSenia
steatohepatitidy, ako aj pri kompenzacii steatohepatitidy so zlepSenim fibrozy pecene (pozri

Tabulku 3). Liecba semaglutidom tiez viedla k véc¢Siemu a trvalému Gbytku hmotnosti a zlepSeniu
neinvazivnych pec¢enovych testov v porovnani s placebom v 72. tyzdni (pozri Tabulku 3).

Utinnost’ sa pozorovala bez ohl'adu na vek, pohlavie, rasu a etnicku prislunost’, ako aj vychodiskové
Stadium fibrozy, funkciu pe¢ene, BMI, pritomnost’ diabetu 2. typu a troven funkcie obli¢iek.

Tabul’ka 3 ESSENCE: Vysledky v 72. tyZdni

Semaglutid 2,4 mg | placebo
Cely stibor analyzy (N) 534 266
Kompenzicia steatohepatitidy bez zhor3enia fibrozy pecene!
Podiel (%) uéastnikov s odpovedou? 62,9 34,3
Rozdiel (percentualne body) oproti placebu® 28,6 [21,1; 36,2]* -
[95 % IS]
Zlepsenie fibrozy peéene bez zhor3enia steatohepatitidy”
Podiel (%) uéastnikov s odpovedou? 36,8 22,4
Rozdiel (percentualne body) oproti placebu® 14,417,5; 21,3]* -
[95 % IS]
Kompenzicia steatohepatitidy a zlepSenie fibrézy pefene®
Podiel (%) uéastnikov s odpovedou? 32,7 16,1
Rozdiel (percentualne body) oproti placebu® 16,5[10,2; 22,8]* -
[95 % IS]
Telesna hmotnost’
Vychodiskova hodnota (kg) 95,4 97,6
Zmena (%) oproti vychodiskovej hodnote® -10,5 -2,0
Rozdiel (percentudlne body) oproti placebu® -8,5[-9,5; -7,4]* -
[95 % IS]
Tuhost’ pecene hodnotena prostrednictvom TE
Pocet pacientov pri vychodiskovej navsteve’ | 417 216
Vychodiskova hodnota (kPa)® 11,5 11,6
Zmena (%) oproti vychodiskovej hodnote® 31,1 -13,5
Relativny rozdiel (%) oproti placebu® [95 % -20,4 [-25.,9; -14,4] | -
IS]
Skoére ELF
Vychodiskova hodnota 10,0 10,0
Zmena oproti vychodiskovej hodnote® -0,57 0,01
Rozdiel oproti placebu® [95 % IS] -0,57 [-0,68; -0,47] | -
ALT
Vychodiskova hodnota (jednotky/1)® 57,1 56,4
Zmena (%) oproti vychodiskovej hodnote® -52,1 =222
Relativny rozdiel (%) oproti placebu® [95 % -38,5 [-43,4;-33,1] | -
IS]
AST
Vychodiskova hodnota (jednotky/1)® | 46,9 | 45,9
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Semaglutid 2,4 mg | placebo
Zmena (%) oproti vychodiskovej hodnote® -44.9 -17,1
Relativny rozdiel (%) oproti placebu® [95 % -33,5[-37.9; -28,9] | -
IS]

ALT: alaninaminotransferaza, AST: aspartataminotransferaza, ELF: pokrocily test markerov fibrozy pecene, TE:
tranzientna elastografia

*p <0,0001 (neupravena 2-strannd) pri nadradenosti.

'Kompenzécia steatohepatitidy je definovana ako skore aktivity (NAS) nealkoholového tukového ochorenia
pecene (NAFLD) 0 — 1 pre zapal, 0 pre ballooning a akakol'vek hodnota pre steatozu (podla kritérii klinickej
siete pre vyskum nealkoholovej steatohepatitidy (NASH CRN)). Fibroza sa hodnoti na stupnici NASH CRN pre
fibrézu od 0 do 4.

2Chybajuce pozorovania boli doplnené pouzitim viacnsobnej imputacie (multiple imputation, MI)
nepodmienenou referenciou.

30dhad pomocou Cochran-Mantel-Haenszelovho testu stratifikovaného podl’a stavu diabetu a fibrézy vo
vychodiskovych stavoch.

4Zlepsenie fibrozy je definované ako zlepSenie o > 1 stupefi na stupnici na hodnotenie fibrozy NASH CRN.
Ziadne zhorSenie steatohepatitidy je definované ako Ziadne zvysenie skore NAS pre ballooning, zépal alebo
steatozu oproti vychodiskovej hodnote.

SKompenzacia steatohepatitidy je definovana ako NAS 0 — 1 pre zépal, 0 pre ballooning a akédkol'vek hodnota
pre steatdozu (podl'a NASH CRN). Zlepsenie fibrozy je definované ako zlepSenie o > 1 stupen na stupnici na
hodnotenie fibrézy NASH CRN.

®0Odhad pomocou modelu ANCOVA s pouzitim viacndsobnej imputacie nepodmienenou referenciou.

"Pacienti z pracovisk s dostupnym vybavenim

8Geometricky priemer

Kardiovaskularna bezpecnost

Na zaklade zisteni randomizovaného, dvojito zaslepeného, placebom kontrolovaného, udalostami
riadeného skusania SELECT, ktoré zahfnalo 17 604 pacientov s diagnostikovanym kardiovaskularnym
ochorenim a BMI > 27 kg/m?, neexistujl Ziadne znamky Ziadneho Skodlivého problému s
kardiovaskularnou bezpeénostou s pomerom rizika (hazard ratio, HR) 0,80, [0,72; 0,90] [95 % CI])
pre zavazné neziaduce kardiovaskularne udalosti (major adverse cardiovascular events, MACE),
definované ako zlozeny koncovy bod pozostavajici z kardiovaskularneho iimrtia (vratane neurcene;j
pri¢iny umrtia), nefatdlneho infarktu myokardu alebo nefatalnej mozgovej prihody. Kazda zlozka
prispela k znizeniu MACE.

Pediatrickd populacia

Euroépska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky skusani s lickom Kayshild
v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie v liecbe MASH (informacie o pouziti
v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

Registracia s podmienkou

Tento liek bol registrovany s tzv. podmienkou. To znamena, ze sa oakavaji d’alie udaje o tomto
lieku.

Eurépska agentura pre lieky najmenej raz ro¢ne postidi nové informécie o tomto lieku a tento sthrn
charakteristickych vlastnosti licku bude podl'a potreby aktualizovat’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
V porovnani s nativnym GLP-1 mé semaglutid priblizne 1-tyzditovy predizeny polcas, pre ktory je
vhodny na subkutanne podévanie jedenkrat tyzdenne. Hlavnym mechanizmom predlZenia je vizba na

albumin, ¢o vedie k znizeniu renalneho klirensu a ochrane pred metabolickou degradaciou. Okrem
toho je semaglutid stabilizovany proti degradacii enzymom DPP-4.
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Absorpcia

Priemerna koncentracia semaglutidu v ustalenom stave po subkutannom podani udrziavacej davky
semaglutidu bola priblizne 80 nmol/l u pacientov s MASH a F2 alebo F3 na zaklade udajov zo
skusania fazy 3a, pricom 90 % pacientov malo priemerné koncentracie v rozmedzi od 52 nmol/l do
122 nmol/l. Expozicia semaglutidu v ustalenom stave sa zvySovala imerne s davkami v rozmedzi od
0,25 mg do 2,4 mg jedenkrat tyzdenne. Expozicia v ustalenom stave bola stabilna vzh'adom na ¢as na
zaklade hodnotenia po 72. tyzden. Podobna expozicia sa dosiahla pri subkutannom podani
semaglutidu do brucha, stehna alebo nadlaktia. Absolutna biologicka dostupnost’ semaglutidu bola

89 %.

Distribtcia

Pacienti s MASH a F2 alebo F3 mali stredni hodnotu objemu distribucie semaglutidu po subkutannom
podani priblizne 13,7 1. Semaglutid sa vo vel'kej miere viazal na albumin v plazme (> 99 %).

Biotransformacia

Pred vyluc¢enim sa semaglutid vo vel'kej miere metabolizuje proteolytickym Stiepenim hlavného
ret’azca peptidu a sekvencnou beta-oxidaciou vedl'ajSieho ret’azca mastnej kyseliny. Neutralna
endopeptidaza (NEP) bola zistena ako jeden z aktivnych metabolickych enzymov.

Eliminacia

Primarnymi cestami vyluc¢ovania latok suvisiacich so semaglutidom st mo¢ a stolica. Priblizne 3 %
absorbovanej davky sa vyluc¢ili mo¢om vo forme neporuseného semaglutidu.

Klirens semaglutidu u pacientov s MASH a F2 alebo F3 bol priblizne 0,05 I/h. Pri polCase eliminacie
priblizne 1 tyzden bude semaglutid pritomny v krvnom obehu priblizne 7 tyzdnov od podania
poslednej davky 2,4 mg.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti
Na zaklade udajov z 2. a 3. fazy sktiSani zahinajucej pacientov vo veku 18 — 80 rokov vek nemal
ziadny vplyv na farmakokinetiku semaglutidu.

Pohlavie, rasa a etnickd prislusnost

Pohlavie (494 zien, 326 muzov), rasa (biela a ina (641 pacientov), azijska (179 pacientov)) ani etnicka
prislusnost’ (hispanska a latinskoamericka (137 pacientov), nehispanska a nelatinskoamericka

(683 pacientov)) nemali na zaklade tidajov z 2. a 3. fazy skuSani Ziadny vplyv na farmakokinetiku
semaglutidu.

Telesna hmotnost

Telesna hmotnost’ mala vplyv na expoziciu semaglutidu. Vyssia telesna hmotnost’ stvisela s nizSou
expoziciou; 20 % rozdiel v telesnej hmotnosti u jednotlivcov sposobi priblizne 19 % rozdiel

v expozicii. Davka 2,4 mg semaglutidu podavana tyzdenne poskytovala adekvatne systémové
expozicie v rozmedzi telesnej hmotnosti 42,7 — 206 kg.

Porucha funkcie obliciek

Porucha funkcie obli¢iek neovplyvnila farmakokinetiku semaglutidu klinicky vyznamnym sposobom.
To sa preukazalo pri jednorazovej davke 0,5 mg semaglutidu u pacientov s réznymi stupiiami poruchy
funkcie obliciek (mierna, stredne zadvazna, zavazna alebo pacienti na dialyze) v porovnani s pacientmi
s normalnou funkciou obli¢iek. To sa tiez preukazalo u pacientov s MASH a miernou az stredne
zévaznou poruchou funkcie obli¢iek na zaklade udajov z 2. a 3. fazy sktsani.
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Porucha funkcie pecene

Porucha funkcie pe¢ene nemala Ziadny vplyv na expoziciu semaglutidu. Farmakokinetika semaglutidu
sa hodnotila u pacientov s roznymi stupiiami poruchy funkcie pecene (mierna (Child-Pugh A), stredne
zavazna (Child-Pugh B), zavazna (Child-Pugh C)) a v porovnani s pacientmi s normalnou funkciou
pecene v klinickej $tadii s jednorazovou davkou 0,5 mg semaglutidu.

Fibroza pecene
Stadium fibrozy pecene (F1 az F4c) nemalo Ziadny vplyv na expoziciu semaglutidu na zaklade udajov
z 2. a 3. fazy skusani.

Stav cukrovky
Diabetes 2. typu nemal Ziadny vplyv na expoziciu semaglutidu na zaklade udajov z 2. a 3. fazy
skasani.

Imunogenicita
K tvorbe protilatok proti semaglutidu pri lie¢be semaglutidom nedochadzalo ¢asto (pozri ¢ast’ 4.8)
a odpoved’ pravdepodobne nemala vplyv na farmakokinetiku semaglutidu.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a i¢innost’ semaglutidu u deti a dospievajicich s MASH mladsich ako 18 rokov neboli
skiimané.

Farmakokinetické vlastnosti semaglutidu sa hodnotili v klinickom skt$ani u dospievajucich pacientov
s obezitou alebo nadvahou a aspoii jednou komorbiditou suvisiacou s telesnou hmotnost'ou vo veku
12 az < 18 rokov (124 pacientov, telesna hmotnost’ 61,6 — 211,9 kg). Expozicia semaglutidu u
dospievajucich bola podobna expozicii u dospelych s obezitou alebo nadvahou.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych s§tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podévani alebo genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

U hlodavcov boli pozorované neletalne tumory C-buniek $titnej zl'azy a st i€inkom triedy agonistov
GLP-1 receptora. V 2-ro¢nych stadiach karcinogenity u potkanov a mysi sposoboval semaglutid
tumory C-buniek $titnej ZI'azy pri klinicky vyznamnych expoziciach. Ziadne d’alsie tumory stvisiace s
lie¢bou neboli pozorované. Tumory C-buniek u hlodavcov su spdsobené negenotoxickym
mechanizmom sprostredkovanym $pecifickym GLP-1 receptorom, na ktory su hlodavce mimoriadne
citlivé. Je pravdepodobné, ze vyznam u I'udi bude nizky, ale nedé sa tiplne vyluacit’.

V studiach fertility u potkanov semaglutid neovplyvnil parenie ani samciu fertilitu. U samic potkanov
sa pozorovalo predlzenie estralneho cyklu a mierne zniZenie corpora lutea (ovulacii) pri davkach
spojenych s ubytkom telesnej hmotnosti matky.

V stadiach embryonalneho a fetdlneho vyvinu na potkanoch sposoboval semaglutid embryotoxicitu
pod uroviiou klinicky vyznamnych expozicii. Semaglutid spdsobil zna¢né tbytky telesnej hmotnosti
matky a znizil prezivanie a rast embryi. U plodov boli pozorované velké kostrové a visceralne
malformécie vratane tcinkov na dlhé kosti, rebra, stavce, chvost, krvné cievy a mozgové komory.
Mechanistické hodnotenia ukazali, ze embryotoxicita zahfha poruchu zasobovania embrya Zivinami
cez Zltkovy vak potkanov sprostredkovant GLP-1 receptorom. V dosledku medzidruhovych rozdielov
v anatoémii a funkcii Zltkového vaku a v désledku nedostatoénej expresie GLP-1 receptora v Zitkovom
vaku nehumannych primatov je nepravdepodobné, Ze by mal tento mechanizmus vyznam u l'udi.
Priamy uc¢inok semaglutidu na plod vsak nemozno vylucit.

V stadiach vyvinovej toxicity na kralikoch a makakoch dlhochvostych sa pri klinicky vyznamnych
expoziciach pozorovali zvysené incidencie potratov a mierne zvySené incidencie fetalnych abnormalit.
Nalezy suviseli s pozorovanym ubytkom telesnej hmotnosti matky az do 16 %. Nie je zname, ¢i st
tieto ucinky spojené so znizenou konzuméaciou jedla matkou ako priamy u¢inok GLP-1.
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Postnatalny rast a vyvin sa hodnotil na makakoch dlhochvostych. Mlad’ata boli trochu menSie pri
narodeni, ale pocas obdobia laktacie sa zotavili.

U juvenilnych potkanov sposobil semaglutid oneskorené pohlavné dospievanie u samcov aj samic.
Toto oneskorenie nemalo vplyv na fertilitu ani reprodukénta schopnost’ ani jedného z pohlavi a ani na
schopnost’ samic udrzat’ graviditu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Propylénglykol

Fenol

Kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Pred prvym pouzitim: 3 roky.
Po prvom pouziti: 6 tyzdiiov. Uchovavajte pri teplote do 30 °C alebo v chladnicke (2 °C az 8 °C).

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v blizkosti chladiacej jednotky.
Neuchovéavajte v mraznicke.

Ked pero nepouzivate, ponechajte kryt na pere na ochranu pred svetlom.

Podmienky uchovavania po prvom pouziti lieku, pozri ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

1,5 ml alebo 3 ml sklenena napli (sklo typu I) uzavreta na jednom konci gumovym piestom
(chlorbutyl) a na druhom konci hlinikovym krytom so vsadenym laminatovym gumovym uzaverom
(brombutyl/polyizoprén). Népli je v jednorazovom naplnenom pere, ktoré je vyrobené z
polypropylénu, polyoxymetylénu, polykarbonatu a akrylonitrilbutadiénstyrénu.

Velkost’ balenia: 1 naplnené pero a 4 jednorazové ihly NovoFine Plus.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Kayshild sa nema pouzivat, ak nie je ¢iry a bezfarebny.
Pero sa nema pouzivat’, ak bolo zmrazené.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Pero je uréené na viacnasobné pouzitie. Obsahuje Styri (4) davky. Po podani 4 davok moze v pere
zostat’ roztok aj napriek spravnemu podaniu. Vsetok zvys$ny roztok nie je dostatocny na davku a pero

je nutné zlikvidovat'.

18



Pacient ma byt’ upozorneny, aby injek¢énu ihlu po kazdom podani injekcie zlikvidoval v stilade
s narodnymi poziadavkami a aby pero Kayshild uchovaval bez nasadenej injekénej ihly. To moze
zabranit’ upchatiu ihiel, kontaminacii, infekcii, vytekaniu roztoku a nepresnému davkovaniu.

Pero je uréené na pouzitie len pre jednu osobu.

Kayshild sa moZe podavat’ s jednorazovymi ihlami 30G, 31G a 32G do dizky 8 mm.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/26/2019/001

EU/1/26/2019/002

EU/1/26/2019/003

EU/1/26/2019/004

EU/1/26/2019/005

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA
ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE

POSTREGISTRACNYCH OPATRENI PRI REGISTRACII
S PODMIENKOU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

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

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Dansko

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Franctzsko

Tlacena pisomna informécia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v ¢lanku 9 nariadenia (ES) ¢. 507/2006 a
drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) predlozi PSUR kazdych 6 mesiacov.

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych

aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,

ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizdciach RMP.
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Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

J na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

E. OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE POSTREGISTRACNYCH OPATRENI PRI
REGISTRACII S PODMIENKOU

Tato registracia bola schvélend s podmienkou, a preto ma podla ¢lanku 14-a nariadenia (ES) 726/2004
drzitel’ rozhodnutia o registracii do uré¢eného terminu vykonat’ nasledujiice opatrenia:

Popis Termin

vykonania
Stadia G¢innosti lieku po registracii (PAES): NN9931-4553 (ESSENCE) 31. december
Na potvrdenie u¢innosti a bezpecnosti semaglutidu u dospelych s necirhotickou 2029

steatohepatitidou spojenou s metabolickou dysfunkciou (metabolic dysfunction-
associated steatohepatitis, MASH) so stredne zavaznou az pokrocilou fibrozou
pecene (Stadia fibrozy F2 az F3) predlozi drzitel’ rozhodnutia o registracii
kone¢né vysledky studie NN9931-4553 (ESSENCE), ktora je dvojito zaslepenou,
randomizovanou, placebom kontrolovanou stadiou fazy II1.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Kayshild 0,25 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere
semaglutid

2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 1 mg semaglutidu v 1,5 ml (0,68 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylénglykol, fenol, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny (na upravu pH), voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomne;j
informacii pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
FlexTouch
1 pero a 4 jednorazové ihly (1 pero = 4 davky)

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouzitie
jedenkrat tyzdenne

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Kayshild pouzivajte raz tyzdenne

Zapiste den v tyzdni, v ktory sa rozhodnete podavat’ si injekciu

Injek¢ne som si podal/a svoju davku raz tyzdenne v nasledujtcich datumoch

Tu otvorte

Tu nadvihnite
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.
Urcené na pouzitie len pre jednu osobu.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Pero po prvom pouziti uchovavajte pri teplote do 30 °C alebo v chladnicke. Neuchovavajte v
mraznicke.

Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

Pero zlikvidujte po uplynuti 6 tyzdiiov od prvého pouzitia.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/26/2019/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

26



| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Kayshild 0,25 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Kayshild 0,25 mg injekcia
FlexTouch

semaglutid

s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

subkutanne pouZitie
jedenkrat tyzdenne

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,5ml
(4 davky)

6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Kayshild 0,5 mg injekény roztok v naplnenom pere
semaglutid

2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 2 mg semaglutidu v 3 ml (0,68 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylénglykol, fenol, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny (na upravu pH), voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomne;j
informacii pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
FlexTouch
1 pero a 4 jednorazové ihly (1 pero = 4 davky)

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouzitie
jedenkrat tyzdenne

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Kayshild pouzivajte raz tyzdenne

Zapiste den v tyzdni, v ktory sa rozhodnete podavat’ si injekciu

Injek¢ne som si podal/a svoju davku raz tyzdenne v nasledujtcich datumoch

Tu otvorte

Tu nadvihnite

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.
Urcené na pouzitie len pre jednu osobu.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Pero po prvom pouziti uchovavajte pri teplote do 30 °C alebo v chladni¢ke. Neuchovavajte v
mraznicke.

Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

Pero zlikvidujte po uplynuti 6 tyzdiiov od prvého pouzitia.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/26/2019/002

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kayshild 0,5 mg
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Kayshild 0,5 mg injekcia
FlexTouch

semaglutid

s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

subkutanne pouZitie
jedenkrat tyzdenne

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

3ml
(4 davky)
6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Kayshild 1 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
semaglutid

2.  LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 4 mg semaglutidu v 3 ml (1,34 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylénglykol, fenol, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny (na upravu pH), voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomne;j
informacii pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
FlexTouch
1 pero a 4 jednorazové ihly (1 pero = 4 davky)

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouzitie
jedenkrat tyzdenne

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Kayshild pouzivajte raz tyzdenne

Zapiste den v tyzdni, v ktory sa rozhodnete podavat’ si injekciu

Injek¢ne som si podal/a svoju davku raz tyzdenne v nasledujtcich datumoch

Tu otvorte

Tu nadvihnite

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.
Urcené na pouzitie len pre jednu osobu.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Pero po prvom pouziti uchovavajte pri teplote do 30 °C alebo v chladni¢ke. Neuchovavajte v
mraznicke.

Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

Pero zlikvidujte po uplynuti 6 tyzdiiov od prvého pouzitia.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/26/2019/003

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kayshild 1 mg
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Kayshild 1 mg injekcia
FlexTouch

semaglutid

s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

subkutanne pouZitie
jedenkrat tyzdenne

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

3ml
(4 davky)
6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Kayshild 1,7 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
semaglutid

2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 6,8 mg semaglutidu v 3 ml (2,27 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylénglykol, fenol, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny (na upravu pH), voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomne;j
informacii pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
FlexTouch
1 pero a 4 jednorazové ihly (1 pero = 4 davky)

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouzitie
jedenkrat tyzdenne

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Kayshild pouzivajte raz tyzdenne

Zapiste den v tyzdni, v ktory sa rozhodnete podavat’ si injekciu

Injek¢ne som si podal/a svoju davku raz tyzdenne v nasledujtcich datumoch

Tu otvorte

Tu nadvihnite

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.
Urcené na pouzitie len pre jednu osobu.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Pero po prvom pouziti uchovavajte pri teplote do 30 °C alebo v chladni¢ke. Neuchovavajte v
mraznicke.

Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

Pero zlikvidujte po uplynuti 6 tyzdiiov od prvého pouzitia.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/26/2019/004

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kayshild 1,7 mg

38



| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Kayshild 1,7 mg injekcia
FlexTouch

semaglutid

s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

subkutanne pouZitie
jedenkrat tyzdenne

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

3ml
(4 davky)
6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Kayshild 2,4 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
semaglutid

2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 9,6 mg semaglutidu v 3 ml (3,2 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylénglykol, fenol, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny (na upravu pH), voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomne;j
informacii pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
FlexTouch
1 pero a 4 jednorazové ihly (1 pero = 4 davky)

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouzitie
jedenkrat tyzdenne

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Kayshild pouzivajte raz tyzdenne

Zapiste den v tyzdni, v ktory sa rozhodnete podavat’ si injekciu

Injek¢ne som si podal/a svoju davku raz tyzdenne v nasledujtcich datumoch

Tu otvorte

Tu nadvihnite

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.
Urcené na pouzitie len pre jednu osobu.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Pero po prvom pouziti uchovavajte pri teplote do 30 °C alebo v chladni¢ke. Neuchovavajte v
mraznicke.

Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

Pero zlikvidujte po uplynuti 6 tyzdiiov od prvého pouzitia.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/26/2019/005

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kayshild 2,4 mg
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Kayshild 2,4 mg injekcia
FlexTouch

semaglutid

s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

subkutanne pouZitie
jedenkrat tyzdenne

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

3ml
(4 davky)
6. INE

Novo Nordisk A/S
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Kayshild 0,25 mg injekény roztok v naplnenom pere
Kayshild 0,5 mg injekény roztok v naplnenom pere
Kayshild 1 mg injekény roztok v naplnenom pere
Kayshild 1,7 mg injekény roztok v naplnenom pere
Kayshild 2,4 mg injekény roztok v naplnenom pere
semaglutid

Tento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytni.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie i¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnt sestru.To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

1. Co je Kayshild a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Kayshild
3. Ako pouzivat’ Kayshild

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Kayshild

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

1. Co je Kayshild a na &o sa pouziva

Kayshild je liek, ktory obsahuje lie¢ivo semaglutid. PouZziva sa v kombinacii s diétou a cvicenim na
lie¢bu dospelych so steatohepatitidou spojenou s metabolickou dysfunkciou (metabolic dysfunction-
associated steatohepatitis, MASH). PouZiva sa u dospelych so stredne zavaznou az pokroéilou
fibrézou (zjazvenim) pecene bez cirh6zy (zavazné, nezvratné zjazvenie). MASH je stav, pri ktorom sa
v peceni hromadi tuk, ¢o mdze viest’ k zapalu, poskodeniu pecene a vzniku jazvového tkaniva.

Liecivo lieku Kayshild, semaglutid, je podobné prirodzenému horménu nazyvanému glukagonu
podobny peptid-1 (glucagon-like peptide-1, GLP-1). V peéeni znizuje poskodenie pecene,
pravdepodobne v dosledku zlepSenia metabolickych faktorov, ako je ubytok hmotnosti, zlepSenie
hladiny cukru v krvi a lipidov a zniZenie zapalu.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Kayshild

Nepouzivajte Kayshild
- ak ste alergicky na semaglutid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Kayshild, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt
sestru.

Pouzitie lieku Kayshild sa neodporuca, ak:
. mate cukrovku 1. typu,

. mate zavazne znizenu funkciu obliciek,

. mate stredne alebo zavazne znizenu funkciu pe¢ene a MASH,
. mate zavazné srdcové zlyhavanie,

. mate ochorenie oka pri cukrovke (diabeticka retinopatia).

K dispozicii je malo skisenosti s podavanim lieku Kayshild u pacientov:

. vo veku 75 rokov a viac,
. so stredne alebo zavazne zniZzenou funkciou pecene,
. so zapalovym ochorenim Criev,

. s MASH a indexom telesnej hmotnosti (BMI) mensim ako 25 kg/m? (alebo BMI mensim ako
23 kg/m? pre azijsk populaciu).

Ak sa vas tyka jeden z vysSie uvedenych bodov, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak viete, Zze mate podstipit’ operaciu, pri ktorej sa vyzaduje anestézia (uspanie),
povedzte svojmu lekarovi, ze pouzivate Kayshild.

. Dehydratacia
Pocas liecby lieckom Kayshild méZete mat’ pocit nevolnosti (nauzea), nevolnost’ (vracanie)
alebo hnacku. Tieto vedl'ajsie u¢inky mozu spdsobovat’ dehydrataciu (stratu tekutin). Je dolezité
predchadzat’ dehydratacii pitim dostato¢ného mnozstva tekutin. Je to mimoriadne dolezité, ak
mate problémy s oblickami. Obrat’te sa na svojho lekdra, ak mate akékol'vek otazky alebo
obavy.

. Zapal podzaludkovej zZl'azy
Ak mate zavaznu a pretrvavajicu bolest’ v oblasti zaludka (pozri Cast’ 4), ihned’ navstivte lekéra,
pretoze moze ist’ o prejav zapalu podzaludkovej zlazy (akttna pankreatitida).

. Ludia s cukrovkou 2. typu
Kayshild sa neméze pouzit’ ako nahrada inzulinu. Nepouzivajte Kayshild v kombinacii s inymi
liekmi, ktoré obsahuju agonisty GLP-1 receptora (ako su liraglutid, dulaglutid, exenatid alebo
lixisenatid).

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)
Pouzivanim sulfonylurey alebo inzulinu sibezne s liekom Kayshild sa méze zvysit riziko
poklesnutia hladiny cukru v krvi (hypoglykémia). Pozrite si Cast’ 4, varovné priznaky nizke;j
hladiny cukru v krvi. Lekar vas méze poziadat’, aby ste si testovali hladiny cukru v krvi. To
pomoze lekarovi rozhodntit’ sa, ¢i je potrebna zmena davky sulfonylurey alebo inzulinu, aby sa
znizilo riziko nizkej hladiny cukru v krvi.

. Ochorenie oka pri cukrovke (diabeticka retinopatia)
Ak mate ochorenie oka pri cukrovke a pouzivate inzulin, tento lieck moze viest’ k zhorSeniu
zraku a to mdze vyzadovat’ liecbu. Rychle zlepsenia regulécie hladiny cukru v krvi mézu
spdsobit’ prechodné zhorSenie ochorenia oka pri cukrovke. Ak mate ochorenie oka pri cukrovke
a pocCas pouzivania tohto lieku budete mat’ t'azkosti s oCami, obrat’te sa na svojho lekéara.
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. Nahle zmeny zraku
Ak pocas liecby liekom Kayshild spozorujete nahlu stratu zraku alebo rychle zhorSenie zraku,
ihned’ kontaktujte svojho lekara a poziadajte ho o radu. M6ze to byt’ spdsobené vel'mi
zriedkavym vedl'aj$im G¢inkom nazyvanym nearteriticka predna ischemicka neuropatia
zrakového nervu (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy, NAION) (pozri ¢ast’ 4:
Zavazné vedlajsie u¢inky). Vas lekar vas moze odporucit’ na ocné vysetrenie a mozno budete
musiet’ ukon¢it’ lie¢bu liekom Kayshild.

. Pacienti s oneskorenym vyprazdiiovanim Zalidka (gastroparéza)
Ak mate pomalé (oneskorené) vyprazdnovanie zaludka (nazyvané gastroparéza), pouzivanie
lieku
Kayshild moze viest’ k vdznym alebo zdvaznym gastrointestindlnym neziaducim u¢inkom. Pred
pouzitim lieku Kayshild sa porad’te so svojim lekérom.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a t€innost’ lieku Kayshild u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov neboli skimané
a liek Kayshild sa neodporuca pouzivat’ v tejto populacii.

Iné lieky a Kayshild
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Predovsetkym oznamte svojmu lekarovi, lekdrnikovi alebo zdravotnej sestre, ak uzivate lieky

obsahujuce nasledovné:

. Warfarin alebo iné podobné lieky uzivané ustami, ktoré znizuju zrazanlivost’ krvi (peroralne
antikoagulancia). Ked’ zacnete lieCbu napr. warfarinom alebo podobnymi liekmi, mézu byt
potrebné Casté krvné testy na urcenie schopnosti vasej krvi zrazat’ sa.

Tehotenstvo a dojcenie

Tento liek sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva, pretoze nie je zname, ¢i moze ovplyvnit’ nenarodené
diet’a. Preto sa pocas pouzivania tohto lieku odporuca pouzivanie antikoncepcie. Ak chcete otehotniet’,
musite prestat’ pouzivat’ tento liek aspon dva mesiace vopred. Ak otehotniete alebo ste tehotna, ak si
myslite, Ze ste tehotné alebo ak pladnujete otehotniet’ pocas pouzivania tohto lieku, ihned’ sa porad’te so
svojim lekarom, pretoze bude potrebné ukoncit’ vasu liecbu.

Ak dojcite, nepouzivajte tento liek, pretoze nie je zndme, ¢i prechddza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, Ze by liek Kayshild ovplyviioval schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Niektori pacienti m6zu pri pouzivani lieku Kayshild pocitovat’ zavraty, najma pocas prvych 4
mesiacov liecby (pozri Cast’ 4). Ak budete pocitovat’ zavrat, bud’te pri vedeni vozidiel alebo obsluhe
strojov mimoriadne opatrny/a. Ak budete potrebovat’ d’alSie informacie, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnt sestru.

Ludia s cukrovkou 2. typu

Ak pouzivate tento lieck v kombinacii so sulfonylureou alebo s inzulinom, méze sa vyskytnat’ nizka
hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ktora mdze znizovat’ schopnost’ ststredit’ sa. Ak pocitite
akékol'vek priznaky nizkej hladiny cukru v krvi, vyvarujte sa vedeniu vozidiel a obsluhe strojov.
Pozrite si ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia”, kde najdete informacie o zvySenom riziku nizkej hladiny
cukru v krvi, a Gast’ 4, kde najdete varovné priznaky nizkej hladiny cukru v krvi. Dal3ie informacie
ziskate od svojho lekara.

Kayshild obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako pouzivat’ Kayshild

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Kor’ko lieku treba uzit’

Odporucana davka je 2,4 mg jedenkrat tyzdenne.

Vasa lieCba sa za¢ne nizkou davkou, ktora sa bude postupne zvySovat’ v priebehu 16 tyzdnov lieCby.

. Ked’ zacinate prvykrat pouzivat’ liek Kayshild, pociato¢na davka je 0,25 mg jedenkrat tyzdenne.

. Vas lekar vas pouci, Zze mate postupne zvySovat’ davku kazdé 4 tyzdne, az kym nedosiahnete
odportacana davku 2,4 mg jedenkrat tyZzdenne.

. Po dosiahnuti odporucanej davky 2,4 mg tito davku d’alej nezvysujte.

. V pripade, Ze vés vel'mi obtazuje pocit nevol'nosti (nauzea) alebo vracanie, porozpravajte sa so

svojim lekarom o odlozeni zvysenia davky alebo znizeni davky na predchadzajucu, kym sa
priznaky nezlepsia.

Zvyc€ajne vas poucia, ze mate postupovat’ podla nizSie uvedenej tabul’ky.

. Y Tyzdenna
Zvysovanie davky davka
1. — 4. tyzden 0,25 mg
5. — 8. tyzden 0,5 mg
9.—12. tyzden 1 mg
13. - 16. tyzden 1,7mg
Od 17. tyzdna 2,4 mg

Vas lekar bude pravidelne vyhodnocovat’ vasu liecbu.

Ako sa Kayshild podava
Kayshild sa podava ako injekcia pod kozu (subkutanna injekcia). Injekciu si nepodavajte do zily ani
do svalu.

. Najlep$ie miesta na podanie injekcie st vrchna Cast’ nadlaktia, vrchné ¢ast’ noh alebo brucho.
. Pred prvym pouzitim pera vam vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra ukazu, ako ho mate
pouzivat’

Podrobny navod, ako mate pouzivat’ pero, je uvedeny na druhej strane tejto pisomnej informacie.
Ludia s cukrovkou 2. typu
Povedzte svojmu lekérovi, ak mate cukrovku 2. typu. Vas lekar vdm moze upravit’ ddvku liekov na

cukrovku, aby u vas nedoslo k znizeniu hladiny cukru v krvi.

Kedy pouZzivat’ Kayshild

. Tento liek musite pouzivat’ jedenkrat tyzdenne, a to v rovnaky den kazdy tyzden, ak je to
mozné.
. Injekciu si mozete podavat’ kedykol'vek pocas diia — bez ohl'adu na jedlo.

Den injekéného podavania tohto lieku jedenkrat tyZzdenne si moZete v nevyhnutnom pripade zmenit,
pokial’ bude ¢asovy interval od naposledy podanej injekcie aspon 3 dni. Po zvoleni nového dia pre
podavanie davky pokracujte v davkovani jedenkrat za tyzden.

Ak pouZzijete viac lieku Kayshild, ako mate

Ihned’ sa obratte na svojho lekara. M6zu sa u vas vyskytnut’ vedl'ajsie ti¢inky, ako su pocit nevolnosti
(nauzea), vracanie alebo hnacka, ktoré mozu sposobit’ dehydrataciu (stratu tekutin).
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Ak zabudnete pouzit’ Kayshild
Ak si zabudnete podat’ davku a:

. Preslo najviac 5 dni odo dna, ked’ ste mali pouzit’ liek Kayshild, pouzite ho ¢o najskor po
spomenuti si. Potom si d’al$iu davku podajte injekcne ako zvyc€ajne v naplanovany den.
. Preslo viac ako 5 dni odo dna, ked’ ste mali pouzit’ lick Kayshild, vynechanu davku si nepodajte.

Potom si d’alsiu davku podajte injekéne ako zvycCajne v najblizsi naplanovany den.
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu dévku.

Ak prestanete pouZivat’ Kayshild
Neprestatite pouzivat’ tento liek bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajSie acinky

Casté (mdzu sa vyskytnit’ najviac u 1 z 10 osdb)

. Komplikacie o¢ného ochorenia pri cukrovke (diabetickd retinopatia). Ak mate cukrovku,
musite povedat’ svojmu lekdrovi, ak sa u vas pocas liecby tymto liekom vyskytni tazkosti
s o¢ami, ako st zmeny vo videni.

Menej ¢asté (mozu sa vyskytnat’ najviac u 1 zo 100 oséb)

. Zapal podzaludkovej zl'azy (akutna pankreatitida). K prejavom zépalu podzaludkovej zlazy
moze patrit’ zavazna a dlhotrvajuca bolest’ zaludka, pricom bolest’ méze prechadzat’ do chrbta.
Ak sa u vas vyskytni takéto priznaky, ihned’ navstivte svojho lekara.

Zriedkavé (mozu sa vyskytnat najviac u 1 z 1 000 osob)

. Zavazné alergické reakcie (anafylaktické reakcie, angioedém). Ak sa u vas vyskytnua priznaky,
ako su tazkosti s dychanim, opuch, tocenie hlavy, rychly tep srdca, potenie a strata vedomia
alebo rychly opuch pod kozou v oblastiach, ako je tvar, hrdlo, ruky a nohy, ktoré mézu byt
zivot ohrozujuce, ak opuch hrdla blokuje dychacie cesty, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a
informujte o tom svojho lekara.

Velmi zriedkavé (mozu sa vyskytnat najviac u 1 z 10 000 osob)

. Ochorenie oka nazyvané nearteriticka prednd ischemicka neuropatia zrakového nervu (NAION),
ktoré moze spoOsobit’ stratu zraku na jednom z vaSich o¢i bez akejkol'vek bolesti. Ak spozorujete
nahle alebo postupne sa zhorSujuci zrak, ihned kontaktujte svojho lekara (pozri Cast’ 2: ,,Néahle
zmeny zraku®).

Nezname (Castost’ vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

. Obstrukcia ¢riev. Zavazna forma zapchy sprevadzana d’alSimi priznakmi, ako st bolest’ zaludka,
nadavanie, vracanie atd’.

DalSie vedlajsie u¢inky

VePmi ¢asté (mozu sa vyskytnt’ u viac ako 1 z 10 I'udi)
. Bolest’ hlavy

. Pocit nevolnosti (nauzea)
. Nevolnost (vracanie)

. Hnacka

. Zapcha

. Bolest’ brucha
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. Pocit slabosti alebo tinavy
— tieto vedl'ajSie ucinky sa pozoruji najma pri zvyseni davky a zvycajne Casom ustupia.

Casté (mozu sa vyskytnat’ najviac u 1 z 10 0sob)

. Pocit zavratu

. Zaludoéna nevolnost alebo traviace tazkosti

. Grganie

. Plynatost’ (naduvanie)

. Nafukovanie brucha

. Zapal zaludka (,,gastritida“) — k prejavom patri bolest’ zaludka, pocit nevol'nosti (nauzea) alebo
nevolnost’ (vracanie)

. Reflux alebo palenie zahy — takisto nazyvané ,,gastroezofagova refluxova choroba®

. Z1¢ové kamene

. Vypadavanie vlasov

. Reakcie v mieste podania injekcie

. Zmena v citlivosti koze

. Oneskorenie vyprazdnovania zaludka

. Zvysené hladiny enzymov podzaludkovej Zl'azy (ako je lipaza) preukazané rozbormi krvi

. Zapal 7aludka a ¢riev (gastroenteritida)

. Nizky krvny tlak

. Zmena chuti jedla alebo napojov

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) u pacientov s cukrovkou 2. typu.

Varovné priznaky nizkej hladiny cukru v krvi sa mézu objavit’ nahle. M6zu zahrnat: studeny pot,
studenu bledu pokozku, bolest’ hlavy, rychly tep srdca, pocit nevol'nosti (nauzea) alebo silny pocit
hladu, zmeny videnia, pocit ospalosti alebo slabosti, pocit nervozity, uzkost’ alebo zmétenost’, poruchy
koncentracie alebo chvenie.

Lekar vam povie, ako lie€it’ nizku hladinu cukru v krvi a €o robit, ak spozorujete tieto varovné
priznaky.

Je pravdepodobnejsie, Ze nizka hladina cukru v krvi nastane, ak pouzivate aj sulfonylureu alebo
inzulin. Lekar vdm moze znizit’ ddvku tychto liekov predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Menej ¢asté (mozu sa vyskytnat najviac u 1 zo 100 osob)

. Rychly tlkot srdca

. Zvysené hladiny enzymov podzaludkovej Zl'azy (ako je amyldza) preukazané rozbormi krvi
. Pocit zavratu alebo tocenia hlavy v stoji alebo v sede z dovodu poklesu krvného tlaku.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kayshild

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na pere a na $katuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Pred otvorenim

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Neuchovavajte v blizkosti
chladiacej jednotky.
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Pocas pouZivania

. Pero mozete uchovavat’ 6 tyzdnov, ked’ ho uchovéavate pri teplote do 30 °C alebo v chladnicke
(2 °C -8 °C), nie v blizkosti chladiacej jednotky. Liek Kayshild neuchovéavajte v mraznicke a
nepouzivajte ho, ak bol zmrazeny.

. Ked’ pero nepouzivate, ponechajte kryt na pere na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze roztok nie je ¢iry a bezfarebny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kayshild obsahuje
- Liecivo je semaglutid.

Kayshild 0,25 mg injekcny roztok
Kazdé naplnené pero obsahuje 1 mg semaglutidu v 1,5 ml (0,68 mg/ml).

Kayshild 0,5 mg injekcny roztok
Kazdé naplnené pero obsahuje 2 mg semaglutidu v 3 ml (0,68 mg/ml).

Kayshild 1 mg injekcny roztok
Kazdé naplnené pero obsahuje 4 mg semaglutidu v 3 ml (1,34 mg/ml).

Kayshild 1,7 mg injekcny roztok
Kazdé naplnené pero obsahuje 6,8 mg semaglutidu v 3 ml (2,27 mg/ml).

Kayshild 2,4 mg injekcny roztok
Kazdé naplnené pero obsahuje 9,6 mg semaglutidu v 3 ml (3,2 mg/ml).

- Dalsie zlozky st dihydrat hydrogénfosforeénanu sodného, propylénglykol, fenol, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny (na upravu pH), voda na injekcie. Informacie o sodiku najdete

aj v Casti 2 v kapitole ,,Kayshild obsahuje sodik*.

Ako vyzera Kayshild a obsah balenia
Kayshild je ¢iry a bezfarebny injekény roztok v naplnenom pere.

Kazdé naplnené pero obsahuje Styri (4) davky. Po podani 4 ddvok mdze v pere zostat roztok aj
napriek spravnemu podaniu. VSetok zvysny roztok nie je dostatocny na davku a pero je nutné
zlikvidovat'.

Velkost balenia: 1 naplnené pero a 4 jednorazové ihly NovoFine Plus.
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Drizitel rozhodnutia o registracii
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Dénsko

Vyrobca

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Tento liek bol registrovany s podmienkou. To znamena, Ze sa o tomto lieku ocakavaji dalSie
dopliujtce informacie.

Europska agentura pre lieky najmenej raz za rok posudi nové informacie o tomto lieku a tato pisomnu
informaciu bude podl'a potreby aktualizovat’.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
https://www.ema.europa.cu.
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Pokyny na pouZivanie liecku Kayshild

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ pero Kayshild raz tyzdenne, vZdy si pozorne precitajte tieto pokyny a
porozpravajte sa so svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom o tom, ako si spravne podat’
injekciu lieku Kayshild.

Pero Kayshild je davkovacie pero, ktoré obsahuje $tyri vam predpisané davky lieku Kayshild, ¢o
zodpoveda Styrom pouZitiam jedenkrat tyZdenne.

Prosime, pouzite tabul’ku vo vie¢ku Skatule, aby ste mali prehl'ad o tom, kol'ko injekcii ste pouzili a kol'ko
davok zostava vo vaSom pere.

Kayshild sa dodava v piatich réznych perach, z ktorych kazdé obsahuje jednu z nasledujticich
predpisanych davok semaglutidu:

Vidy zacnite kontrolou Stitku na pere, aby ste sa uistili, Ze obsahuje vasu predpisania davku lieku
Kayshild.

Vase pero je uréené na pouzitie s jednorazovymi ihlami 30G, 31G a 32G az do dizky 8 mm.

Balenie obsahuje:

. Pero Kayshild

. 4 ihly NovoFine Plus

. Pisomnu informaciu pre pouzivatel’a

Pero Kayshild (priklad)

Upozornenie:Vase pero sa moze lisit’ velkost'ou a §titok pera sa méze 1isit’ farbou
od prikladu zobrazeného na obrazkoch.
Tieto pokyny sa vzt'ahuju na vsetky pera Kayshild

Datum
exspiracie  Pocitadlo Voli¢
(EXP) na davky davky
; zadnej strane UkazovateP ~ Davkovacie
Kryt pera Okienko pera Stitku pera divky dadidlo
Kayshild

Ihla NovoFine Plus (priklad)

Vonkajsi Vnutorny Papierovy
kryt ihly krytihly  Thla  Stitok
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1. Pripravte si pero s novou ihlou

Skontrolujte nazov a davku na pere, aby ste sa uistili, Ze
obsahuje vam predpisana davku lieku Kayshild.

Stiahnite kryt pera.

(Pozri obrazok A).

Skontrolujte, ¢i je roztok v pere ¢iry a bezfarebny.

Pozrite sa do okienka pera. Ak Kayshild vyzera zakaleny alebo
zafarbeny, toto pero nepouzivajte.

(Pozri obrazok B).

Na podanie injekcie pouZite vZdy novu ihlu.

Vezmite si ihlu, ked’ ste pripraveny/a podat’ si injekciu.
Skontrolujte, ¢i nie je poskodeny papierovy Stitok a vonkajsi
kryt ihly. Ak zistite akékol'vek poSkodenie, moze to mat’ vplyv
na sterilitu. Zlikvidujte ju a pouzite novu ihlu.

Odtrhnite papierovy Stitok.

(Pozri obrazok C).

Zatlacte ihlu rovno na pero. Otac¢anim ju utiahnite.

(Pozri obrazok D).
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Ihla je zakryta dvoma krytmi. Musite odstranit’ oba kryty.
Ak zabudnete odstranit’ oba kryty, nepodate si Ziadnu injekciu
Kayshild.

Stiahnite vonkajsi kryt ihly a odloZte si ho na neskor.
Budete ho potrebovat’ po podani injekcie na bezpecné
odobratie ihly z pera.

Snimte vnatorny kryt ihly a vyhod’te ho. Na hrote ihly sa
moze objavit’ kvapka lieku Kayshild. Ale aj tak musite
skontrolovat’ prietok, ak nové pero pouzivate prvykrat. Pozri
»Skontrolujte prietok s kazdym novym perom”.

Nikdy nepouzivajte ohnutt ¢i poSkodenu ihlu. DalSie
informacie o manipulacii s ihlami najdete v Casti ,,Informacie

o ihlach“ pod tymito pokynmi.

(Pozri obrazok E).

Skontrolujte prietok s kaZdym novym perom

Ak pero Kayshild uz pouzivate, prejdite na krok ,,2. Nastavte
si davku”.

Prietok lieku Kayshild skontrolujte len pred podanim prvej
injekcie s kazdym novym perom.

Otacajte volicom davky, az kym neuvidite symbol kontroly
prictoku (= = ),

(Pozri obrazok F).
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Uistite sa, Ze symbol kontroly prietoku je zarovnany s
ukazovatel'om davky.

(Pozri obrazok G).

Skontrolujte prietok

Drzte pero ihlou smerom nahor.

Tlacte a drzte davkovacie tlacidlo stlacené, kym sa pocitadlo
davky nevrati na-0-.
Hodnota -0- musi byt zarovno s ukazovatelom davky.

Na hrote ihly sa ma objavit’ kvapka lieku Kayshild. Tato
kvapka znamena, Ze pero je pripravené na pouzitie.

Ak kvapku nevidite, znova skontrolujte prictok. Toto by sa
malo vykonat’ iba dvakrat.

Ak sa ani potom neobjavi ziadna kvapka, vymeiite ihlu a
skontrolujte prietok este raz.

Ak sa kvapka lieku Kayshild stale neobjavi, pero
nepouzivajte.

(Pozri obrazok H).
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2. Nastavte si davku

Otacajte volicom davky, kym sa pocitadlo davky nezastavi a
neukaZe vasu predpisana davku.

(Pozri obrazok I).

|
Prerusovana ¢iara (1) na pocitadle davok vas navedie k vasej

davke.

Voli¢ davky pri oto¢eni dopredu, dozadu alebo pri prekroceni
va$ej davky inak cvakne. Pri kazdom otoceni voli¢a davky
budete pocut’ cvaknutie. Davku nenastavujte pocitanim
cvaknuti, ktoré budete pocut’.

(Pozri obrazok J).

PreruSovana ¢iara

Ked’ je vasa predpisana davka zarovnana s ukazovatePom
davky, nastavili ste si davku. Na tomto obrazku je davka

znazornena ako priklad.

Ak sa pocitadlo davok zastavi skor, ako dosiahnete svoju
predpisanu davku, pozrite si Cast’ ,,Mate dost’ lieku
Kayshild?“ pod tymito pokynmi.

(Pozri obrazok K).

Priklad:
Zvolena
davka

0,25 mg
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Vyberte miesto podania injekcie

Vyberte si vrchnu ¢ast’ nadlaktia, vrchnt Cast’ noh alebo
brucho (dodrziavajte vzdialenost’ 5 cm od pupka).

) ) L ) Nadlaktia
Injekciu mdzete podavat’ do tej istej oblasti tela kazdy tyzden,
nie vSak presne v tom istom bode ako naposledy.
Brucho
Stehna
3. Injek¢né podanie davky
Zaved’te ihlu do koZe. L
Presvedcte sa, Ze vidite pocitadlo davky. Neprekryvajte ho
prstami. Mohlo by sa tym prerusit’ podavanie injekcie.
(Pozri obrazok L).
Stlacte a podrzte davkovacie tlacidlo, kym sa na pocitadle M

davky nezobrazi hodnota-0-.
(Pozri obrazok M).

Stale drzte stlacené davkovacie tlacidlo s ihlou vpichnutou
do koZe a pomaly po¢itajte do 6. Hodnota -0- musi byt’
zarovno s ukazovatelom davky. Ked’ sa pocitadlo davky vrati
na -0~, mozete pocut’ alebo pocitit’ cvaknutie.

(Pozri obrazok N).
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W

Pocitajte
pomaly
1-2-3-4-5-6

\/

Vytiahnite ihlu z koZe. Ak ihlu vytiahnete skor, z hrotu ihly
moze vytekat prud lieku Kayshild a nepoda sa celd davka. Ak
v mieste podania injekcie zbadate krv, jemne pritlacte na dané
miesto, aby sa zastavilo krvacanie.

Po podani injekcie moZzete na hrote ihly vidiet’ kvapku licku
Kayshild. Je to normalne a neovplyvni to davku.

(Pozri obrazok O).

4. Po podani injekcie

Na rovnej ploche vsuiite hrot ihly do vonkajSieho krytu ihly

bez toho, aby ste sa dotykali ihly alebo vonkajSieho krytu ihly.

Ked’ je ihla zakryta, opatrne na fiu na doraz zatlacte vonka;jsi

kryt ihly.

(Pozri obrazok P).
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Odskrutkujte ihlu a opatrne ju zlikvidujte podl'a pokynov
svojho lekara, zdravotnej sestry, lekarnika alebo miestnych
predpisov.

Nikdy sa nepokusajte dat’ vnutorny kryt ihly naspit’ na
ihlu. Mohli by ste sa ihlou pichnut’.

Ihlu vzdy zlikvidujte ihned’ po kazdom podani injekcie, aby
ste predisli upchatiu ihly, kontaminacii, infekcii a
nepresnému davkovaniu. Pero nikdy neuchovavajte s
nasadenou ihlou.

(Pozri obrazok Q).

Po kazdom pouziti dajte kryt na pero, aby ste chranili liek
Kayshild pred svetlom.

(Pozri obrazok R).

Ked je pero prazdne, zlikvidujte ho bez nasadenej ihly podla
pokynov svojho lekéra, zdravotnej sestry, lekarnika alebo
miestnych predpisov.

Kryt pera a prazdnu Skatul’ku mézete vyhodit’ do domaceho
odpadu.
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Informacie o ihlach

Ako zistit’, Ze je ihla upchata alebo poskodena

. Ak sa -0 po nepretrzitom stlacani davkovacieho tlacidla
nezobrazi na pocitadle davok, mozno ste pouzili upchati
alebo poskodenu ihlu.

. V takom pripade ste si nepodali ziadny liek Kayshild —
aj ked’ sa pocitadlo davky pohlo z povodnej davky,
ktoru ste si nastavili.

Ako zaobchadzat’ s upchatou ihlou
Vymeiite ihlu podl'a pokynov v ¢asti ,,1. Pripravte si pero s
novou ihlou“ a prejdite na Cast’ ,,2. Nastavte si davku*.

Starostlivost’ o pero

S perom zaobchadzajte opatrne. Hrubé zaobchadzanie alebo nespravne pouzivanie moze mat’ za nasledok

nepresné davkovanie.
Ak sa to stane, moze dojst’ k tomu, Ze nedosiahnete cielovy t¢inok lieku Kayshild.

. Precitajte si podmienky uchovavania pera na zadnej strane tejto pisomnej informacie.
. Nepodavajte si injekéne liek Kayshild, ktory bol vystaveny priamemu slne¢nému Ziareniu.
Nevystavujte liek Kayshild mrazu a nikdy nepodavajte injek¢ne liek Kayshild, ktory bol
zmrazeny. Pero zlikvidujte.

Nenechajte pero spadnut’ ani narazit’ na tvrdy povrch.

Nepokiisajte sa pero znova napiiiat’. Ked je prazdne, musi sa zlikvidovat'.

Nepokusajte sa pero opravovat’® ani rozoberat’.

Pero nevystavujte prachu, nefistotam ani kvapalinam.

pomocou vlhkej handricky.

Mite dost’ lieku Kayshild?

AK sa pocitadlo davok zastavi skor, ako dosiahnete svoju
predpisant davku, nezostava dostatok lieku Kayshild na
celu davku. Pero zlikvidujte a pouzite nové pero Kayshild.

Pero neumyvajte, nenamacajte ani nemazte. Mozno ho vy¢istit’ jemnym ¢istiacim prostriedkom

.& Délezité informacie

Podajte si len jednu davku lieku Kayshild raz tyZzdenne. Ak liek Kayshild nepouZzivate tak, ako
je predpisané, nemusite dosiahnut’ zamysl'any G¢inok tohto lieku.

Ak pouzivate viac ako jeden typ injek¢ného lieku, je vel'mi déleZité pred pouZitim skontrolovat’
nazov a davku na §titku vasho pera.

Toto pero nepouzivajte bez pomoci, ak mate slaby zrak a nedokazete dodrziavat’ tieto pokyny.
Poziadajte o pomoc inu osobu s dobrym zrakom, ktora je vySkolena v pouZzivani pera Kayshild.
Pero a ihly vzdy uchovavajte mimo dohPadu a dosahu inych oséb, najmi deti.

Svoje pero ani ihly nikdy neddvajte nikomu inému.

Ihly st uréené len na jednorazové pouzitie. Ihly nikdy nepouZivajte opakovane, pretoze to
moze viest’ k upchatiu ihly, kontaminacii, infekcii a nepresnému davkovaniu.

Opatrovatelia musia byt’ pri manipulacii s pouzitymi ihlami veP’mi opatrni, aby zabranili
nahodnému poraneniu ihlou a infekcii.
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PRILOHA IV

ZAVERY TYKAJUCE SA UDELENIA PODMIENECNEHO POVOLENIA NA UVEDENIE
NA TRH PREDLOZENE EUROPSKOU AGENTUROU PRE LIEKY
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Zavery predloZené Eurépskou agenturou pre lieky:
* Podmienecné povolenie na uvedenie na trh
Vybor CHMP po posudeni ziadosti zastava nazor, Ze vyvazenost rizika a prinosu je priazniva, a preto

odporuca udelit’ podmienecné povolenie na uvedenie na trh, ako je to podrobnejsie opisané
v Eurdpskej verejnej hodnotiacej sprave.
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