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vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varije
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kayshild 0,25 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
Kayshild 0,5 mg injektionsvéatska, 16sning i forfylld injektionspenna
Kayshild 1 mg injektionsvétska, I6sning i forfylld injektionspenna
Kayshild 1,7 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
Kayshild 2,4 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Kayshild 0,25 mq injektionsvéatska, 10sning

Varije forfylld injektionspenna innehaller 1 mg semaglutid* i 1,5 ml 16sning. En ml 16sning innehaller
0,68 mg semaglutid*. En forfylld injektionspenna innehaller 4 doser pé 0,25 mg.

Kayshild 0,5 mq injektionsvéatska, 16sning

Varije forfylld injektionspenna innehaller 2 mg semaglutid* i 3 ml I6sning. En ml l6sning innehaller
0,68 mg semaglutid*. En forfylld injektionspenna innehéller 4 doser pa 0,5 mg.

Kayshild 1 mg injektionsvétska, 16sning

Varije forfylld injektionspenna innehaller 4 mg semaglutid* i 3 ml l6sning. En ml l6sning innehéller
1,34 mg semaglutid*. En forfylld injektionspenna innehaller 4 doser pa 1 mg.

Kayshild 1,7 mq injektionsvéatska, 16sning

Varije forfylld injektionspenna innehaller 6,8 mg semaglutid™ i 3 ml 16sning. En ml 16sning innehaller
2,27 mg semaglutid*. En forfylld injektionspenna innehaller 4 doser pa 1,7 mg.

Kayshild 2,4 mg injektionsvétska, 16sning

Varije forfylld injektionspenna innehaller 9,6 mg semaglutid™ i 3 ml 16sning. En ml 16sning innehaller
3,2 mg semaglutid*. En forfylld injektionspenna innehéller 4 doser pa 2,4 mg.

* human glukagonliknande peptid-1 (GLP-1)-analog framstélld i Saccharomyces cerevisiae-celler
med rekombinant DNA-teknik.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning (injektionsvétska) [FlexTouch]
Klar och farglos isoton l6sning med pH 7,4



4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Kayshild &r indicerat tillsammans med kost och motion for behandling av vuxna med icke-cirrotisk
metabolt associerad steatohepatit (MASH) med mattlig till avancerad leverfibros (fibrosstadier F2 till
F3).

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Underhallsdosen av semaglutid 2,4 mg en gang i veckan uppnas genom att bérja med en dos pa

0,25 mg. For att minska sannolikheten for gastrointestinala symtom ska dosen ¢kas under en 16-
veckorsperiod till en underhallsdos pa 2,4 mg en gang i veckan (se tabell 1). Vid uttalade
gastrointestinala symtom ska det 6vervagas att skjuta upp dosokning eller sanka dosen till féregaende
dos tills symtomen har forbattrats. N&r symtomen har forbéttrats, kan forsok goras att 6ka dosen igen.

Tabell 1 Dosokningsschema

Dosbkning Veckodos
Vecka 1-4 0,25 mg
Vecka 5-8 0,5mg
Vecka 9-12 1mg
Vecka 13-16 1,7mg
Underhéllsdos 2,4 mg

Veckodoser hdgre an 2,4 mg rekommenderas inte.

Patienter med typ 2-diabetes

Vid initiering av semaglutid hos patienter med typ 2-diabetes ska minskning av dosen av samtidigt
administrerat insulin eller insulinsekretagoger (som sulfonureider) dvervégas for att minska risken for
hypoglykemi, se avsnitt 4.4.

Missad dos

Om en dos missas ska den administreras sa fort som majligt och inom 5 dagar efter den missade
dosen. Om fler &n 5 dagar har passerat, ska den missade dosen hoppas 6ver och nasta dos ska
administreras nasta ordinarie schemalagda dag. | bada fallen kan patienterna aterga till sitt ordinarie
doseringsschema en gang i veckan. Om fler doser missas ska en minskning av startdosen for
aterinsattning dvervagas.

Sarskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering kravs pa grund av alder. Terapeutisk erfarenhet hos patienter > 75 ar ar begransad.

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering kravs for patienter med lindrigt eller mattligt nedsatt njurfunktion. Erfarenheten
fran anvandning av semaglutid hos patienter med svart nedsatt njurfunktion &r begransad. Semaglutid
rekommenderas inte till patienter med svart nedsatt njurfunktion (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?),
inklusive patienter med terminal njursvikt (se avsnitt 4.4, 4.8 och 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering kravs for patienter med lindrigt (Child-Pugh A) eller mattligt (Child-Pugh B)
nedsatt leverfunktion. Erfarenheten fran anvandning av semaglutid hos patienter med svart (Child-
Pugh C) nedsatt leverfunktion ar begrénsad. Semaglutid rekommenderas inte for anvédndning hos
patienter med svart nedsatt leverfunktion och ska anvandas med forsiktighet hos patienter med mattligt
nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.4 och 5.2). Hos patienter med MASH och bevarad leverfunktion ar
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sékerhetsprofilen valetablerad (se avsnitt 4.8). Det finns begransad erfarenhet hos patienter med
MASH och F4c (Child-Pugh A), men i studier av dessa patienter har liknande sékerhetsresultat som i
studier i patienter med bevarad leverfunktion observerats. Det finns ingen erfarenhet hos patienter med
MASH och mattligt eller svart nedsatt leverfunktion.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt av Kayshild hos barn och ungdomar under 18 ar har dnnu inte faststallts.
Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Subkutan anvéndning.
Kayshild ska administreras en gang i veckan vid valfri tidpunkt, med eller utan maltid.

Kayshild ska injiceras subkutant i buken, i laret eller i 6verarmen. Injektionsstallet kan &ndras. Den
ska inte ges intravendst eller intramuskulart.

Dagen for veckovis administrering kan andras om det behdvs, sa lange tiden mellan tva doser &r minst
3 dagar (> 72 timmar). Nar en ny doseringsdag valts ska veckodoseringen fortséatta.

Patienterna ska uppmanas att noggrant lasa bruksanvisningen som finns i bipacksedeln innan de
administrerar lakemedlet.

Ytterligare information om administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och batchnummer
dokumenteras.

Aspiration i samband med allman anestesi eller djup sedering

Fall av pulmonell aspiration har rapporterats hos patienter som far GLP-1-receptoragonister och som
genomgar allméan anestesi eller djup sedering. Den 6kade risken for gastriskt restinnehall pa grund av
fordrojd gastrisk témning (se avsnitt 4.8) bor darfor évervégas fore utférande av forfaranden med
allmén anestesi eller djup sedering.

Effekter p& magtarmkanalen och uttorkning

Anvandning av GLP-1-receptoragonister kan vara forknippad med gastrointestinala biverkningar.
Detta bor tas i beaktande vid behandling av patienter med nedsatt njurfunktion eftersom illamaende,
krakningar och diarré kan orsaka dehydrering vilket i séllsynta fall kan leda till en férsamring av
njurfunktionen (se avsnitt 4.8). Patienter som behandlas med semaglutid ska informeras om den
potentiella risken for uttorkning relaterat till gastrointestinala biverkningar och vidta
forsiktighetsatgarder for att undvika vétskebrist.



Akut pankreatit

Akut pankreatit har observerats vid anvandning av GLP-1-receptoragonister (se avsnitt 4.8). Patienter
ska informeras om de karakteristiska symtomen pa akut pankreatit. Vid misstankt pankreatit ska
behandlingen med semaglutid upphéra. Om pankreatit faststélls, ska semaglutid inte séttas in igen.
Forsiktighet ska vidtas hos patienter med tidigare pankreatit.

| avsaknad av andra tecken och symtom pa akut pankreatit ar forhojningar av enbart pankreasenzymer
inte prediktiva for akut pankreatit.

Patienter med typ 2-diabetes

Semaglutid ska inte anvandas som erséttning for insulin hos patienter med typ 2-diabetes.
Semaglutid ska inte anvandas i kombination med andra GLP-1-receptoragonister eftersom det inte har
utvdrderats och en 6kad risk for biverkningar relaterade till dverdosering bedéms som sannolik.

Hypoglykemi hos patienter med typ 2-diabetes

Insulin och sulfonureid &r kénda for att orsaka hypoglykemi. Patienter som behandlas med semaglutid
i kombination med en sulfonureid eller insulin kan ha en 6kad risk for hypoglykemi. Risken for
hypoglykemi kan minskas genom att minska dosen sulfonureid eller insulin nér behandling med en
GLP-1-receptoragonist satts in. Tillagg av Kayshild hos patienter som behandlas med insulin har inte
utvérderats.

Diabetesretinopati hos patienter med typ 2-diabetes

Hos patienter med diabetesretinopati behandlade med semaglutid har en 6kad risk for att utveckla
komplikationer av diabetesretinopati observerats (se avsnitt 4.8). Snabb forbéattring av
glukoskontrollen har forknippats med en tillfallig forsamring av diabetesretinopati, men andra
mekanismer kan inte uteslutas. Patienter med diabetesretinopati som anvénder semaglutid ska
Overvakas noga och behandlas enligt kliniska riktlinjer.

Det finns ingen erfarenhet av Kayshild hos patienter med typ 2-diabetes med okontrollerad eller
potentiellt instabil diabetesretinopati. Hos dessa patienter rekommenderas inte behandling med
Kayshild.

Icke-arteritisk framre ischemisk optikusneuropati (NAION)

Data fran epidemiologiska studier indikerar en 6kad risk for icke-arteritisk framre ischemisk
optikusneuropati (NAION) vid behandling med semaglutid. Det finns inget identifierat tidsintervall for
nar NAION kan utvecklas efter behandlingsstart. Pl6tslig synforlust ska leda till oftalmologisk
undersokning, och behandling med semaglutid ska avbrytas om NAION bekréftas (se avsnitt 4.8).

Patienter med gastropares

Patienter med gastropares som behandlas med semaglutid kan uppleva allvarligare eller svarare
gastrointestinala biverkningar. Semaglutid ska anvandas med forsiktighet hos dessa patienter och
semaglutid rekommenderas inte vid svar gastropares (se avsnitt 4.8).

Populationer som inte har studerats

Sékerhet och effekt for Kayshild har inte undersokts hos patienter:

med typ 1-diabetes,

- med svart nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.2),

- med mattligt eller svart nedsatt leverfunktion och MASH (se avsnitt 4.2),
- med hjartsvikt New York Heart Association (NYHA) klass V.
Anvandning hos dessa patienter rekommenderas inte.



Det finns begrénsad erfarenhet av Kayshild hos patienter:

- 75 ar eller aldre (se avsnitt 4.2),

- med mattligt eller svart nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.2),

- med inflammatorisk tarmsjukdom,

- MASH och BMI < 25 kg/m? (eller BMI < 23 kg/m? for en asiatisk population).
Anvand med forsiktighet hos dessa patienter.

Natriuminnehéll

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Semaglutid fordrojer magsackstomning och kan potentiellt paverka absorption av samtidigt
administrerade perorala lakemedel. Dock observerades ingen kliniskt relevant effekt pa frekvensen av
magtomning med semaglutid 2,4 mg, troligen pa grund av en toleranseffekt. Semaglutid ska anvandas
med forsiktighet hos patienter som far perorala lakemedel som kréaver snabb gastrointestinal
absorption.

Warfarin och andra kumarinderivat

Semaglutid andrade inte total exponering eller Cmax for R- och S-warfarin efter en engangsdos av
warfarin (25 mg) och de farmakodynamiska effekterna av warfarin uppmétt med internationell
normaliserad kvot (INR) paverkades inte pa ett kliniskt relevant satt. Dock har fall av minskat INR
rapporterats vid samtidig anvandning av acenokumarol och semaglutid. Vid initiering av
semaglutidbehandling hos patienter som far warfarin eller andra kumarinderivat rekommenderas
frekvent kontroll av INR-vérdet.

Paracetamol

Semaglutid férdréjer magsackens tomningshastighet enligt en bedémning av farmakokinetiken for
paracetamol under ett standardiserat maltidstest. AUCo.60 min 0Ch Cmax fOr paracetamol minskade med
27 % respektive 23 % efter samtidig anvéndning av semaglutid 1 mg. Den totala exponeringen for
paracetamol (AUCo.sim) paverkades inte. Ingen kliniskt relevant effekt pa paracetamol observerades
med semaglutid. Ingen dosjustering av paracetamol ar nddvéndig vid administrering med semaglutid.

Perorala preventivmedel

Semaglutid forvantas inte minska effekten av perorala preventivmedel. Den férdndrade inte den totala
exponeringen for etinylestradiol och levonorgestrel till en kliniskt relevant niva, nar ett peroralt
kombinationspreventivmedel (0,03 mg etinylestradiol/0,15 mg levonorgestrel) administrerades med
semaglutid. Exponering av etinylestradiol paverkades inte; en 6kning med 20 % observerades for
levonorgestrelexponering vid steady state. Crmax paverkades inte for nagon av substanserna.

Atorvastatin
Semaglutid andrade inte den totala exponeringen av atorvastatin efter administrering av en engangsdos

av atorvastatin (40 mg). Atorvastatin Crmax minskade med 38 %. Detta bedémdes inte vara kliniskt
relevant.

Digoxin

Semaglutid andrade inte den totala exponeringen eller Crmax for digoxin efter en engangsdos av digoxin
(0,5 mg).



Metformin

Semaglutid andrade inte den totala exponeringen eller Crax for metformin efter en dosering pa 500 mg
tva ganger dagligen under 3,5 dagar.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Fertila kvinnor

Fertila kvinnor rekommenderas att anvénda en preventivmetod nér de behandlas med semaglutid (se
avsnitt 4.5).

Graviditet

Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Det finns begransad méngd
data fran anvandningen av semaglutid hos gravida kvinnor. Darfor ska semaglutid inte anvandas under
graviditet. Om en patient 6nskar bli gravid eller en graviditet intréffar, ska semaglutid sattas ut.
Semaglutid ska sattas ut minst 2 manader fore en planerad graviditet pa grund av den langa
halveringstiden (se avsnitt 5.2).

Amning

Hos digivande rattor utséndrades semaglutid i mjolken. Eftersom det inte gar att utesluta en risk for ett
ammande barn, ska semaglutid inte anvandas under amning.

Fertilitet

Effekten av semaglutid pa fertiliteten hos méanniskor ar inte kand. Semaglutid paverkade inte
fertiliteten hos hanrattor. Hos honrattor observerades en forlangning av brunsten och en liten
minskning av antalet dgglossningar vid doser som hade samband med viktminskning hos modern (se
avsnitt 5.3).

4.7  Effekter pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Semaglutid har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
Dock kan yrsel upplevas, huvudsakligen under dosdkningsperioden (se avsnitt 4.8). Framforning av
fordon eller anvandning av maskiner ska ske med forsiktighet om yrsel uppstar.

Patienter med typ 2-diabetes

Om semaglutid anvénds i kombination med en sulfonureid eller insulin, bor patienter rekommenderas
att vidta forsiktighetsatgarder for att undvika hypoglykemi nar de framfor fordon eller anvander
maskiner (se avsnitt 4.4).

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna vid behandling med semaglutid i den kliniska fas 3-studien
i patienter med MASH (ESSENCE, se avsnitt 5.1), var gastrointestinala, inklusive illamaende

(36,1 %), diarré (26,8 %), forstoppning (22,1 %) och krakningar (18,5 %) samt trétthet (se avsnittet
”Beskrivning av utvalda biverkningar”).

Biverkningslista i tabellform

Tabell 2 listar biverkningar som identifierats med semaglutid. Den presenterade frekvensen ar den
hdgsta om skillnad observerats i rapporteringen mellan den kliniska fas 3-studien i patienter med



MASH (ESSENCE, se avsnitt 5.1), viktkontrollstudier i fas 3a (STEP 1-4) samt rapporter efter
godkannande for forséljning.

Biverkningar listas efter organsystem och frekvens enligt MedDRA. Frekvenskategorierna definieras
som: Mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100),
sdllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte
beréknas fran tillgangliga data). Inom varje frekvensomrade presenteras biverkningarna efter fallande
allvarlighetsgrad.

Tabell 2 Biverkningar

Gastroenterit
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a) Se beskrivning av utvalda biverkningar nedan

b) Huvudsakligen observerat under dosékningsperioden

¢) Grupperade foredragna termer

d) Fran rapporter efter godkannande for forsaljning med andra marknadsférda semaglutidprodukter
e) Grupperad term som técker de foredragna termerna tarmobstruktion, ileus, tunntarmsobstruktion

Beskrivning av utvalda biverkningar

Gastrointestinala biverkningar

Biverkningarna rapporterades oftast under dosokning. | ESSENCE-studien forekom illaméaende hos
36,1 % av patienterna vid behandling med semaglutid (12,4 % for placebo), diarré hos 26,8 % (12,2 %
for placebo) och krakningar hos 18,5 % (5,6 % for placebo). De flesta biverkningar var lindriga till
mattliga i svarighetsgrad och kortvariga. Forstoppning férekom hos 22,1 % av patienterna som
behandlades med semaglutid (7,8 % for placebo) och var lindrig till mattlig i svarighetsgrad och av
langre varaktighet.

| ESSENCE ledde de gastrointestinala biverkningarna till att behandlingen avbréts permanent hos
1,6 % av patienterna som behandlades med semaglutid.

| fas 3a-studierna for viktkontroll med semaglutid 2,4 mg férekom, under den 68 veckor langa
studieperioden, illamaende hos 43,9 % av patienterna vid behandling med semaglutid (16,1 % for
placebo), diarré hos 29,7 % (15,9 % for placebo) och krékningar hos 24,5 % (6,3 % for placebo). De
flesta biverkningar var lindriga till mattliga och kortvariga. Forstoppning forekom hos 24,2 % av
patienterna som behandlades med semaglutid (11,1 % for placebo) och var lindrig till mattlig i
svarighetsgrad och av langre varaktighet. Hos patienter som behandlades med semaglutid var
medianvaraktigheten for illamaende 8 dagar, krakningar 2 dagar, diarré 3 dagar och férstoppning

47 dagar.

Enligt data fran fas 3a-studierna for viktkontroll med semaglutid 2,4 mg kan patienter med mattligt
nedsatt njurfunktion (eGFR > 30 till < 60 ml/min/1,73 m?) uppleva fler gastrointestinala biverkningar
vid behandling med semaglutid.

Patienter med gastropares kan uppleva allvarligare eller svarare gastrointestinala biverkningar vid
behandling med semaglutid.

Akut pankreatit

Frekvensen av akut pankreatit som rapporterades i ESSENCE var 0,4 % for semaglutid och 0,5 % for
placebo.

Frekvensen av akut pankreatit, bekraftad genom adjudicering, som rapporterades i de kliniska fas 3a-
studierna for viktkontroll med semaglutid 2,4 mg var 0,2 % for semaglutid respektive < 0,1 % for
placebo. | SELECT, den kardiovaskuldra utfallsstudien, var frekvensen av akut pankreatit som
bekraftades genom adjudicering 0,2 % for semaglutid och 0,3 % for placebo.



Akut gallstenssjukdom/kolelitiasis

| ESSENCE rapporterades kolelitiasis hos 1,4 % av patienterna som behandlades med semaglutid och
hos 0,8 % av patienterna som behandlades med placebo.

| fas 3a-studierna for viktkontroll med semaglutid 2,4 mg rapporterades kolelitiasis hos 1,6 % och
ledde till kolecystit hos 0,6 % av patienterna som behandlades med semaglutid. Kolelitiasis och
kolecystit rapporterades hos 1,1 % respektive 0,3 % av patienterna som behandlades med placebo.

Huvudvark

| ESSENCE rapporterades huvudvark hos 8 % av patienterna som behandlades med semaglutid och
hos 6,3 % av patienterna som behandlades med placebo.

| fas 3a-studierna for viktkontroll med semaglutid 2,4 mg rapporterades huvudvark hos 12,8 % av
patienterna som behandlades med semaglutid och hos 8,7 % av patienterna som behandlades med
placebo.

Haravfall

| ESSENCE rapporterades haravfall hos 1,6 % av patienterna som behandlades med semaglutid och
hos 0,5 % av patienterna som behandlades med placebo.

| fas 3a-studierna for viktkontroll med semaglutid 2,4 mg rapporterades haravfall hos 2,5 % av
patienterna som behandlades med semaglutid och hos 1 % av patienterna som behandlades med
placebo. Biverkningarna var huvudsakligen av lindrig svarighetsgrad och de flesta patienter
aterhamtade sig under fortsatt behandling. Haravfall rapporterades oftare hos patienter med en stérre
viktnedgéng (> 20 %).

Okad hjartfrekvens

| ESSENCE observerades en genomsnittlig 6kning pa 2 slag per minut vid vecka 72 fran ett
genomsnittligt véarde vid baseline pa 75 slag per minut hos patienter som behandlades med semaglutid.
Andelen patienter med en maximal 6kning fran baseline pa > 10 slag per minut vid nagon tidpunkt
under behandlingsperioden var 43,3 % i gruppen som behandlades med semaglutid 2,4 mg jamfort
med 50,4 % i placebogruppen.

| fas 3a-studierna for viktkontroll med semaglutid 2,4 mg observerades en genomsnittlig 6kning pa

3 slag per minut fran ett genomsnittligt varde vid baseline pa 72 slag per minut hos patienter som
behandlades med semaglutid. Andelen patienter med en 6kad hjartfrekvens fran baseline pa > 10 slag
per minut vid nagon tidpunkt under behandlingsperioden var 67 % i semaglutidgruppen jamfort med
50,1 % i placebogruppen.

Immunogenicitet

I enlighet med de potentiellt immunogena egenskaperna hos lakemedel som innehaller proteiner eller
peptider, kan patienter utveckla antikroppar efter behandling med semaglutid. | ESSENCE var andelen
patienter som testade positivt for antikroppar mot semaglutid vid nagon tidpunkt efter studiebaseline
1ag (0,4 %).

| fas 3a-studierna for viktkontroll med semaglutid 2,4 mg var andelen patienter som testade positivt for
antikroppar mot semaglutid ndgon tidpunkt efterstudiebaseline 1ag (2,9 %) och inga patienter hade
neutraliserande antikroppar mot semaglutid eller antikroppar mot semaglutid med endogent GLP-1-
neutraliserande effekt i slutet av studien. Under behandlingen kan héga koncentrationer av semaglutid
ha sénkt analysernas kanslighet, varfor risken for falskt negativa resultat inte kan uteslutas. Hos
patienter som testade positivt for antikroppar under och efter behandling var férekomsten av
antikroppar 6vergaende och utan nagon uppenbar paverkan pa effekten och sékerheten.

Dysestesi

| ESSENCE rapporterades biverkningar relaterade till en klinisk bild av en forandrad kansla i huden
sdsom parestesi, hyperestesi, smarta i huden, kénslig hud, dysestesi och brannande kénsla i huden hos
2,9 % av patienterna som behandlades med semaglutid och 1,5 % av patienterna som behandlades med
placebo.

| fas 3a-studierna for viktkontroll med semaglutid 2,4 mg rapporterades biverkningar relaterade till en
klinisk bild av en férandrad kénsla i huden hos 2,1 % av patienterna som behandlades med semaglutid
2,4 mg och hos 1,2 % av patienterna som behandlades med placebo.
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| de bada kliniska utvecklingsprogrammen var biverkningarna lindriga till mattliga i svarighetsgrad
och de flesta patienter aterhamtade sig under fortsatt behandling.

Hypoglykemi hos patienter med typ 2-diabetes

| ESSENCE observerades kliniskt signifikant hypoglykemi (< 3,0 mmol/l) hos 6,1 %

(0,068 fall/patientar) av patienter som behandlades med semaglutid jamfort med 5 %

(0,12 fall/patientar) av patienter som behandlades med placebo. Svar hypoglykemi (som kréavde extern
hjélp for aterhamtning) rapporterades med semaglutid hos 2,2 % av patienterna (0,015 fall/patientar)
och med placebo hos 0,5 % av patienterna (0,003 fall/patientar).

| en fas 3a-studie i vuxna med 6vervikt eller obesitas och typ 2-diabetes (STEP 2) observerades
kliniskt signifikant hypoglykemi hos 6,2 % (0,1 fall/patientar) av patienter som behandlades med
semaglutid jamfort med 2,5 % (0,03 fall/patientar) av patienter som behandlades med placebo.
Hypoglykemi med semaglutid observerades bade med och utan samtidig anvandning av sulfonureid.
En episod (0,2 % av patienterna, 0,002 fall/patientar) rapporterades som allvarlig hos en patient som
inte samtidigt behandlades med en sulfonureid. Risken for hypoglykemi ékade nar semaglutid
anvandes tillsammans med en sulfonureid.

Diabetesretinopati hos patienter med typ 2-diabetes

En 2-ar lang Klinisk studie undersokte semaglutid 0,5 mg och 1 mg jamfort med placebo hos 3 297
patienter med typ 2-diabetes som hade hog kardiovaskular risk, langvarig diabetes och daligt
kontrollerad blodglukos. | denna studie férekom fall som bedéms vara komplikationer av
diabetesretinopati hos fler patienter som behandlades med semaglutid (3 %) jamfort med placebo
(1,8 %). Detta observerades hos insulinbehandlade patienter med kand diabetesretinopati.
Behandlingsskillnaden upptrédde tidigt och kvarstod under hela studien.

| ESSENCE rapporterades retinal 6gonsjukdom av 3,1 % av patienterna som behandlades med
semaglutid och 4,1 % av patienterna som behandlades med placebo. Fa patienter rapporterade
diabetesretinopati (1,1 % respektive 1,4 %).

| en fas 3a-studie hos vuxna med évervikt eller obesitas och typ 2-diabetes (STEP 2) rapporterades
retinal 6gonsjukdom hos 6,9 % av patienterna som behandlades med semaglutid 2,4 mg, 6,2 % av
patienterna som behandlades med semaglutid 1 mg och 4,2 % av patienterna som behandlades med
placebo. Majoriteten av fallen rapporterades som diabetesretinopati (4 %, 2,7 % respektive 2,7 %) och
icke-proliferativ retinopati (0,7 %, 0 % respektive 0 %).

Icke-arteritisk framre ischemisk optikusneuropati (NAION)

Resultat fran flera stora epidemiologiska studier tyder pa att exponering for semaglutid i vuxna med
typ 2-diabetes ar forknippad med en ungefar tvafaldig 6kning av den relativa risken att utveckla
NAION, vilket motsvarar cirka ett ytterligare fall per 10 000 personar med pagaende behandling.

Pediatrisk population

Semaglutid har inte studerats hos barn och ungdomar under 18 ar med MASH.

I en klinisk prévning utford pa ungdomar fran 12 och upp till 18 ar med obesitas eller 6vervikt med
minst en viktrelaterad komorbiditet, behandlades 133 patienter med semaglutid. Studiens varaktighet
var 68 veckor.

Sammantaget var frekvensen, typen och svarighetsgraden av biverkningar hos ungdomar jamforbara
med den som observerades i den vuxna befolkningen. Kolelitiasis rapporterades hos 3,8 % av
patienterna som behandlades med semaglutid och hos 0 % av patienterna som behandlades med
placebo.

Inga effekter pa tillvéxt eller pubertetsutveckling sags efter 68 veckors behandling.

Rapportering av misstiankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.
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4.9 Overdosering

Overdosering med semaglutid kan vara forknippat med gastrointestinala biverkningar som kan leda till
uttorkning. Vid dverdosering ska patienten observeras for kliniska tecken och l[amplig stddbehandling
inledas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diabetesmedel, glukagonlik peptid-1-receptor (GLP-1) analoger, ATC-
kod: A10BJ0O6

Verkningsmekanism

Semaglutid &r en GLP-1-analog med 94 % sekvenshomologi till human GLP-1. Semaglutid verkar
som en GLP-1-receptoragonist som selektivt binder till och aktiverar GLP-1-receptorn, malet for
kroppseget GLP-1. GLP-1-receptorer distribueras i stor utstrackning i hela kroppen (t.ex.
bukspottkortel, njure, hjarna, hjarta, blodkarl, immunsystem och lunga) men de har inte upptackts pa
leverceller.

Den leverspecifika verkningsmekanismen &r multifaktoriell och tros vara formedlad genom forbattring
av metabola faktorer, inklusive viktminskning, forbattrad glukos- och lipidmetabolism och minskad
inflammation. Semaglutid paverkar gensignalvagarna for bade inflammation och fibros och éndrar
dérmed proteommonstret positivt hos en person med MASH. Dessutom sénker semaglutid inlagringen
av leverfett.

Semaglutid sénker kroppsvikten genom minskad aptit och minskar darmed energiintaget. Dessutom
minskar semaglutid suget efter livsmedel med hogt fettinnehall.

Semaglutid minskar ocksa blodglukosnivaer pa ett glukosberoende satt genom att stimulera
insulinutsondringen och sénka glukagonutséndringen nar blodglukosnivaerna ar hoga. | den
blodglukossankande mekanismen ingar aven en mindre fordrojning av magsackens tomning i den
tidiga postprandiala fasen. Vid hypoglykemi minskar semaglutid insulinutséndringen och hdmmar inte
glukagonutséndringen.

Semaglutid har en fordelaktig effekt pa lipidnivaer i blodet och leder till lagre systoliskt blodtryck och
minskad inflammation. Vidare har djurstudier visat att semaglutid dampade utvecklingen av
ateroskleros och har en antiinflammatorisk effekt i det kardiovaskuléra systemet.

Farmakodynamisk effekt

MASH-sjukdomsaktivitet

Semaglutid férbattrar komponenterna i MASH-sjukdomsaktiviteten genom att minska steatos,
inflammation och hepatocytskada karaktariserad av svéllda, forstorade och runda hepatocyter,
s.k. ballooning, vilket beddms med histologi. Dessutom minskar semaglutid leversteatos,
utvdrderat enligt transient elastografi (TE) med anvéndning av kontrollerad
attenueringsparameter (CAP) och magnetisk resonanstomografi av protondensitetsfettfraktion
(MRI-PDFF).

Forbattringar i nivaerna av alanintransaminas (ALAT) och aspartataminotransferas (ASAT) har ocksa

observerats.

Leverfibros

Semaglutid minskar leverstelheten utvarderad enligt TE och minskar poéngen for forstarkt leverfibros
(ELF) och nivaerna av pro-peptiden for typ 111 kollagenbiomarkér (Pro-C3).
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Fastelipider
Semaglutid jamfoért med placebo sénkte fastekoncentrationen av triglycerider med 17 % och
forbattrade HDL-koncentrationen med 4,7 %.

Glukos- och insulinkéanslighet

Hos patienter med MASH och typ 2-diabetes minskade semaglutid HbAlc med 1,1 % jamfért med
placebo (0 %).

Hos patienter med MASH utan typ 2-diabetes var den uppskattade minskningen av
homeostasmodellbeddmning av insulinresistens (HOMA-IR) stérre med semaglutid (-32,5 %) &n med
placebo (-0,5 %).

Glukosberoende insulin och glukagonutsondring

Semaglutid sénker héga blodglukoskoncentrationer genom att stimulera insulinutséndringen och sanka
glukagonutsondringen pa ett glukosberoende sétt. Hos semaglutidbehandlade patienter med typ 2-
diabetes var utsondringshastigheten for insulin jdmférbar med den hos friska forsokspersoner.

Vid inducerad hypoglykemi dndrade inte semaglutid, i jamforelse med placebo, de motreglerande
svaren pa Okat glukagon och hammade inte minskningen av C-peptid hos patienter med typ 2-diabetes.

Klinisk effekt och siakerhet

Effekten och sékerheten av semaglutid har utvarderats i en fas 3-studie (ESSENCE) hos vuxna
patienter med MASH och F2 eller F3.

ESSENCE éar en 240 veckor lang, randomiserad, dubbelblind paralleligrupperad multicenterstudie.
Inkluderade patienter hade en leverbiopsi fran baseline eller en nyligen genomférd leverbiopsi som
visade Kkliniskt signifikant metabolt associerad steatotisk leversjukdom (MASLD), definierad som
MASH med F2 eller F3 och icke-alkoholrelaterad fettleveraktivitetspoing (NAS) > 4 med en poang pa
1 eller mer for steatos, lobulér inflammation och hepatocytballooning. Effektbeddmningen baserades
pa effekten av semaglutid pa atergang av steatohepatit (definierat som en NAS pa 0-1 for
inflammation, 0 for ballooning, och alla varden for steatos (enligt Nonalcoholic Steatohepatitis
Clinical Research Network, NASH CRN) utan forsamring av leverfibros (fibros graderas pa NASH
CRN:s fibrosskala fran 0 till 4) och som minst ett stadiums forbattring av leverfibros (definierat som

> 1-gradig forbattring pA NASH CRN:s fibrosskala) utan forsamring av steatohepatit (definierat som
ingen okning fran baseline i NAS-poéng for ballooning, inflammation, eller steatos), pa leverbiopsier
efter baseline som tagits vid 72 veckor.

Totalt 800 patienter randomiserade till semaglutid (534 patienter) eller placebo (266 patienter) i ett
forhallande pa 2 till 1 inkluderades i interimsanalysen vid vecka 72. Av dessa hade 31,3 % MASH och
F2 och 68,8 % hade MASH och F3 beddmt vid baseline. Medel&ldern var 56 ar och 25,3 % var Gver
65 ar. 57,1 % var kvinnor. Genomsnittligt BMI var 34,6 kg/m?, 6,6 % hade BMI < 25, 72,8 % hade
BMI > 30 och 55,9 % hade typ 2-diabetes. Baselinevéardet for leverstelhet beddomd med TE
(geometriskt medelvéarde) var 11,5 kPa, for ELF-poéng (medianvérde) 9,9, for FIB-4 (medianvérde)
1,6, for ALAT (geometriskt medelvérde) 56,8 enheter/l och for ASAT (geometriskt medelvérde)

46,6 enheter/I.

Vid vecka 72 var semaglutid 6verlagset placebo i att inducera atergang av steatohepatit utan
forsamring av leverfibros, att inducera en forbattring av leverfibros utan férsamring av steatohepatit,
samt atergang av steatohepatit med forbattring av leverfibros (se tabell 3). Behandling med semaglutid
resulterade ocksa i en storre och varaktig viktminskning och forbattringar i icke-invasiva
leverrelaterade tester jamfort med placebo vid vecka 72 (se tabell 3).

Effekten observerades oavsett alder, kdn, ras och etnicitet samt fibrosstadium vid baseline,
leverfunktion, BMI, forekomst av typ 2-diabetes och njurfunktionsniva.
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Tabell 3 ESSENCE: Resultat i vecka 72

Semaglutid 2,4 mg | Placebo
Fullstandigt analysset (N) 534 266
Atergang av steatohepatit och ingen férsamring av leverfibros®
Andel (%) av respondenter? 62,9 34,3
Skillnad (%-tal) fran placebo® [95 % CI] 28,6 [21,1; 36,2]* -
Forbéttring av leverfibros och ingen férsamring av steatohepatit*
Andel (%) av respondenter? 36,8 22,4
Skillnad (%-tal) fran placebo® [95 % CI] 14,4 [7,5; 21,3]* -
Atergang av steatohepatit och forbéttring av leverfibros®
Andel (%) av respondenter? 32,7 16,1
Skillnad (%-tal) fran placebo® [95 % CI] 16,5 [10,2; 22,8]* -
Kroppsvikt
Baseline (kg) 95,4 97,6
Forandring (%) fran baseline® -10,5 -2,0
Skillnad (%-tal) fran placebo® [95 % CI] -8,5 [-9,5; -7,4]* -
Leverstelhet bedémd enligt TE
Antal patienter vid baseline’ 417 216
Baseline(kPa)® 11,5 11,6
Forandring (%) fran baseline® -31,1 -13,5
Relativ skillnad (%) fran placebo® [95 % CI] -20,4 [-25,9; -144] | -
ELF-poang
Baseline 10,0 10,0
Forandring fran baseline® -0,57 0,01
Skillnad fran placebo® [95 % CI] -0,57[-0,68; -0,47] | -
ALAT
Baseline (enheter/1)® 57,1 56,4
Forandring (%) fran baseline® -52,1 -22,2
Relativ skillnad (%) fran placebo® [95 % CI] -38,5[-43,4;-33,1] | -
ASAT
Baseline (enheter/I)® 46,9 45,9
Forandring (%) fran baseline® -44.9 -17,1
Relativ skillnad (%) fran placebo® [95 % CI] -33,5[-37,9; -289] | -

ALAT: alanintransaminas, ASAT: aspartataminotransferas, ELF: Enhanced Liver Fibrosis, TE: transient
elastografi

* p<0,0001 (ojusterad 2-sidig) for dverlagsenhet.

1Atergéng av steatohepatit definieras som en icke-alkoholrelaterad fettleversjukdom (NAFLD) aktivitetspodng
(NAS) pa 0-1 for inflammation, 0 for ballooning och alla vérden for steatos (enligt NASH CRN). Fibros
graderas pa NASH CRN-fibrosskalan fran 0 till 4.

2Saknade observationer imputerades med multipel imputation (M1) baserat pé ovillkorlig referens.

3 Uppskattat med ett Cochran-Mantel-Haenszel-test stratifierat enligt diabetesstatus vid baseline och fibrosstatus
vid baseline.

4Forbittring av fibros definieras som > 1-gradig forbattring pA NASH CRN-fibrosskalan. Ingen férsamring av
steatohepatit definieras som ingen ékning fran baseline av NAS-poéng for ballooning, inflammation eller steatos.
SAtergéng av steatohepatit definieras som en NAS pé& 0-1 for inflammation, 0 for ballooning och alla vérden for
steatos (enligt NASH CRN). Férbittring av fibros definieras som > 1-gradig forbattring pA NASH CRN-
fibrosskalan.

®Berdknad med hjélp av en ANCOVA-modell med multipel imputation baserat pa ovillkorlig referens.
"Patienter fran kliniker med tillganglig utrustning.

8Geometriskt medelvarde

Kardiovaskulér utvardering

Baserat pa resultaten fran den randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade, handelsedrivna
studien SELECT, som inkluderade 17 604 patienter med etablerad kardiovaskulér sjukdom och BMI
> 27 kg/m?, finns det inga tecken pa nagra skadliga kardiovaskulara sékerhetsrisker. Riskkvoten (HR)
var 0,80 [0,72; 0,90] [95% CI] for allvarliga kardiovaskuldra handelser (MACE), definierat som ett
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sammansatt resultatmatt som bestar av kardiovaskular dod (inklusive obestamd dodsorsak), icke-fatal
hjartinfarkt, eller icke-fatal stroke. Varje komponent bidrog till minskningen av MACE.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Kayshild for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for behandling av MASH (information om
pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

Villkorat godk&nnande

Detta lakemedel har godkants enligt reglerna om "villkorat godk&dnnande for forsaljning”. Detta
innebdr att det ska inkomma ytterligare evidens for detta ldkemedel.

Europeiska lakemedelsmyndigheten gar igenom ny information om detta lakemedel minst varje ar och
uppdaterar denna produktresumé nar sa behovs.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Jamfort med kroppseget GLP-1 har semaglutid en forlangd halveringstid pa cirka 1 vecka, vilket gor
den lamplig for subkutan administrering en gang i veckan. Den huvudsakliga mekanismen bakom
fordréjningen ar bindning till albumin, vilket leder till minskad renal clearance och skydd mot
metabolisk nedbrytning. Dessutom &r semaglutid stabiliserat mot nedbrytning av DPP-4-enzymet.

Absorption

Den genomsnittliga steady state-koncentrationen fér semaglutid efter subkutan administrering av
underhallsdosen for semaglutid var cirka 80 nmol/l hos patienter med MASH och F2 eller F3 baserat
pa data fran en fas 3a-studie, dar 90 % av patienterna hade genomsnittliga koncentrationer mellan

52 nmol/l och 122 nmol/l. Exponeringen for semaglutid vid steady state dkade proportionellt med
doser fran 0,25 mg upp till 2,4 mg en gang per vecka. Steady state-exponeringen var stabil 6ver tid
enligt bedomning fram till vecka 72. Liknande exponering uppnaddes med subkutan administrering av
semaglutid i buken, laret eller 6verarmen. Den absoluta biotillgangligheten for semaglutid var 89 %.

Distribution

Den genomsnittliga distributionsvolymen av semaglutid efter subkutan administrering hos patienter
med MASH och F2 eller F3 var cirka 13,7 I. Semaglutid bands i stor utstrackning till plasmaalbumin
(> 99 %).

Metabolism

Fore utsdndringen metaboliseras semaglutid i stor utstrackning genom proteolytisk klyvning av
peptidkedjan och sekventiell beta-oxidation av fettsyrans sidokedja. Enzymet neutralt endopeptidas
(NEP) identifierades som ett av de aktiva metabola enzymerna.

Eliminering

Den primara utsondringsvégen for semaglutid-relaterat material &r via urin och avforing. Cirka 3 % av
den absorberade dosen utséndrades i urinen som intakt semaglutid.

Clearance av semaglutid hos patienter med MASH och F2 eller F3 var cirka 0,05 I/h. Med en
halveringstid vid eliminering pa cirka 1 vecka kommer semaglutid att finnas kvar i blodet i cirka

7 veckor efter den sista dosen pa 2,4 mg.
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Sarskilda populationer

Aldre
Alder hade ingen effekt pa farmakokinetiken for semaglutid baserat pa data fran fas 2- och fas 3-
studier dar patienter i aldern 18-80 ar ingick.

Kon, ras och etniskt ursprung

Kdn (494 kvinnor, 326 méan), ras (vita och andra (641 patienter), asiatiska (179 patienter)) och etnicitet
(spanska eller latinamerikanska (137 patienter), icke-spanska eller -latinamerikanska (683 patienter))
hade ingen effekt pa farmakokinetiken for semaglutid baserat pa data fran fas 2- och fas 3-studier.

Kroppsvikt

Kroppsvikt hade en effekt pa exponeringen for semaglutid. Hogre kroppsvikt var forknippat med lagre
exponering. En 20 % skillnad i kroppsvikt mellan personer leder till cirka 19 % skillnad i exponering.
Dosen 2,4 mg semaglutid en gang i veckan gav adekvata systemiska exponeringar inom
kroppsviktsintervallet pa 42,7-206 kg.

Nedsatt njurfunktion

Nedsatt njurfunktion paverkade inte farmakokinetiken for semaglutid pa ett kliniskt relevant sitt.
Detta visades med en engangsdos pa 0,5 mg semaglutid till patienter med varierande grad av nedsatt
njurfunktion (lindrig, mattlig, svar eller patienter i dialys) jamfort med patienter med normal
njurfunktion. Detta visades dven for patienter med MASH och lindrig till mattlig nedsatt njurfunktion
baserat pa data fran fas 2- och fas 3-studier.

Nedsatt leverfunktion

Nedsatt leverfunktion hade ingen effekt pa exponeringen for semaglutid. Farmakokinetiken for
semaglutid utvarderades hos patienter med varierande grad av nedsatt leverfunktion (lindrig (Child-
Pugh A), mattlig (Child-Pugh B), svar (Child-Pugh C)) och jamfért med patienter med normal
leverfunktion i en studie med en engangsdos pa 0,5 mg semaglutid.

Leverfibros
Stadiet for leverfibros (F1 till F4c) hade ingen effekt pa exponeringen av semaglutid baserat pa data
fran fas 2- och fas 3-studier.

Diabetesstatus
Typ 2-diabetes paverkade inte exponeringen av semaglutid baserat pa data fran fas 2- och fas 3-
studier.

Immunogenicitet
Utveckling av antikroppar mot semaglutid vid behandling med semaglutid intréffade séllan (se
avsnitt 4.8) och svaret verkade inte paverka farmakokinetiken for semaglutid.

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for semaglutid hos barn och ungdomar med MASH under 18 ar har inte studerats.
Farmakokinetiska egenskaper for semaglutid utvarderades i en klinisk studie fér ungdomar med
obesitas eller évervikt och minst en viktrelaterad komorbiditet i ldrarna 12 till < 18 ar (124 patienter,
kroppsvikt 61,6-211,9 kg). Exponeringen for semaglutid hos ungdomar liknade den hos vuxna med
obesitas eller dvervikt.

5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter

Prekliniska data fran gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, toxicitet vid upprepade doser eller
gentoxicitet visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Icke-letala tumorer i skoldkortelns C-celler som observerades hos gnagare &r en klasseffekt for GLP-

1- receptoragonister. Vid 2-ars karcinogenicitetsstudier pa ratta och mus orsakade semaglutid tumorer
i skoldkortelns C-celler vid kliniskt relevanta exponeringar. Inga andra behandlingsrelaterade tumdorer
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observerades. C-cellstumdrer hos gnagare beror pa en icke-gentoxisk, specifik GLP-1-
receptormedierad mekanism som gnagare ar sarskilt kansliga for. Relevansen for ménniska anses vara
Iag, men kan inte helt uteslutas.

| fertilitetsstudier pa rattor paverkade semaglutid inte parningsférmagan eller hanarnas fertilitet. Hos
honrattor observerades en 6kning av brunstcykelns langd och en liten minskning av corpora lutea
(4gglossningar) vid doser som hade samband med viktminskning hos modern.

| embryofetala utvecklingsstudier pa ratta orsakade semaglutid embryotoxicitet vid exponering lagre
an kliniskt relevant exponering. Semaglutid orsakade tydligt minskad vikt for modern och minskad
Overlevnad och tillvéaxt for embryot. Hos foster observerades storre skelettala och viscerala
misshildningar, inklusive effekter pa rorben, revben, kotor, svans, blodkarl och hjarnventriklar.
Mekanistiska utvarderingar indikerade att embryotoxiciteten involverade en GLP-1-receptormedierad
forsamring av naringstillforseln till embryot genom rattans guleséck. Pa grund av skillnader mellan
arter vad galler gulesackens anatomi och funktion och pa grund av avsaknad av GLP-1-receptoruttryck
i gulesécken hos icke-manskliga primater, anses det osannolikt att denna mekanism har nagon relevans
for manniska. En direkt effekt av semaglutid pa fostret kan dock inte uteslutas.

| toxikologiska studier avseende effekter pa utveckling hos kanin och cynomolgusapa observerades en
okning av missfall och en nagot 6kad frekvens av fostermissbildningar vid kliniskt relevanta
exponeringar. Fynden sammanfoll med tydligt minskad vikt for modern pa upp till 16 %. Det &r okant
om dessa effekter ar relaterade till minskat fodointag hos modern som en direkt GLP-1-effekt.

Postnatal tillvaxt och utveckling utvarderades hos cynomolgusapa. Ungar var nagot mindre vid
fodseln men aterhamtade sig under amningsperioden.

Hos juvenila rattor orsakade semaglutid fordrjd sexuell mognad hos bade hanar och honor. Denna
fordrojning hade ingen effekt pa fertiliteten eller reproduktionsférmagan hos nagot av konen, eller pa
honornas formaga att behalla graviditeten.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Dinatriumfosfatdihydrat

Propylenglykol

Fenol

Saltsyra (for pH-justering)

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

Fore anvandning: 3 ar.
Efter forsta anvandning: 6 veckor. Forvaras vid hogst 30 °C eller i kylskap (2 °C till 8 °C).
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6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Forvaras inte nara kylelementet.
Far ej frysas.

Forvaras med pennhuven pasatt nar injektionspennan inte anvands. Ljuskansligt.
Forvaringsanvisningar efter paborjad anvandning av lakemedlet finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

1,5 ml eller 3 ml glascylinderampull (typ I-glas) forsluten i ena &nden med en gummikolv (klorobutyl)
och i andra &nden med ett aluminiumskydd med en laminerad gummiforslutning
(bromobutyl/polyisopren) insatt. Cylinderampullen &r monterad i en forfylld injektionspenna tillverkad
i polypropen, polyoximetylen, polykarbonat och akrylInitrilbutadienstyren som kastas nér den ar tom.
Forpackning med 1 forfylld injektionspenna och 4 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Kayshild far endast anvandas om injektionsvatskan ar klar och farglos.
Injektionspennan ska inte anvandas om den har varit fryst.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Injektionspennan ar avsedd for flergangsbruk. Den innehaller fyra (4) doser. Efter att 4 doser har
injicerats kan det fortfarande finnas l6sning kvar i injektionspennan trots korrekt administrering.
Eventuell 16sning som finns kvar racker inte till for en dos och injektionspennan ska kasseras.

Patienten ska instrueras att kassera injektionsnalen efter varje injektion enligt gallande anvisningar och
forvara med Kayshild injektionspennan utan fastsatt injektionsnal. Detta kan forhindra tilltappta
injektionsnalar, kontaminering, infektion, lackage av I6sning och feldosering.

Injektionspennan &r endast avsedd for personligt bruk.

Kayshild kan administreras med 30G, 31G och 32G engangsnalar upp till en langd av 8 mm.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsveard
Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET

SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER

EFTER GODKANNANDE FOR FORSALJINING FOR
VILLKORAT GODKANNANDE FOR FORSALJINING
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

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

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsveard
Danmark

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Frankrike

| lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKORELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING

o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i artikel 9 i férordning
(EG) nr 507/2006, och i enlighet med denna ska Innehavaren av godkannandet for forséljning lamna in
periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel var sjatte manad.

Kraven for att lamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning 6ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107c.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska ld&mna in den forsta periodiska sdkerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.
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D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (RMP) som finns i

modul 1.8.2 i godkannandet for forséljning samt eventuella efterféljande éverenskomna uppdateringar
av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

o pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

E. SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER EFTER GODKANNANDE FOR
FORSALJINING FOR VILLKORAT GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Da detta ar ett "villkorat godkannande for forsaljning” enligt artikel 14-a i forordning (EG)
nr 726/2004, ska innehavaren av godkannandet for forséljning, inom den faststallda tidsfristen,
fullgora foljande atgarder:

Beskrivning Forfallodatum
Effektstudie efter det att lakemedlet godkants (PAES): NN9931-4553 31 dec 2029
(ESSENCE)

For att bekrafta effekt och sékerhet for semaglutid hos vuxna med icke-
cirrotisk metabolisk dysfunktionsassocierad steatohepatit (MASH) med mattlig
till avancerad leverfibros (fibrosstadier F2 till F3), ska innehavaren av
godkannande for forséljning 1damna in de slutliga resultaten av NN9931-4553
(ESSENCE), en fas IlI, dubbelblind, randomiserad, placebokontrollerad studie.
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BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Kayshild 0,25 mg injektionsvatska, l16sning i forfylld injektionspenna
semaglutid

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varije forfylld injektionspenna innehaller 1 mg semaglutid i 1,5 ml (0,68 mg/ml)

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fenol, saltsyra/natriumhydroxid (for pH-
justering), vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvatska, 16sning
FlexTouch
1 injektionspenna och 4 injektionsnalar for engangsbruk (1 injektionspenna ger 4 doser)

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

subkutan anvéandning
en gang i veckan

Las bipacksedeln fére anvandning.

Anvand Kayshild en gang i veckan

Anteckna den veckodag du véljer att injicera

Jag injicerade min veckodos pa foljande datum

Oppna har

Lyft har

OCH RACKHALL FOR BARN

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Forvara inte injektionspennan med injektionsnalen fastsatt.
Endast avsedd for personligt bruk.

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far e] frysas.

Efter paborjad anvandning av injektionspennan: forvara vid hogst 30 °C eller i kylskap. Far ej frysas.
Forvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Kassera injektionspennan 6 veckor efter paborjad anvandning.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvard
Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/26/2019/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Kayshild 0,25 mg
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‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Kayshild 0,25 mg injektionsvéatska
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

subkutan anvandning
en gang i veckan

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1,5ml
(4 doser)

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kayshild 0,5 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
semaglutid

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varije forfylld injektionspenna innehaller 2 mg semaglutid i 3 ml (0,68 mg/ml)

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fenol, saltsyra/natriumhydroxid (for pH-
justering), vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvatska, 16sning
FlexTouch
1 injektionspenna och 4 injektionsnalar for engangsbruk (1 injektionspenna ger 4 doser)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

subkutan anvéandning
en gang i veckan

Las bipacksedeln fére anvandning.

Anvand Kayshild en gang i veckan

Anteckna den veckodag du véljer att injicera

Jag injicerade min veckodos pa foljande datum

Oppna har

Lyft har

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Forvara inte injektionspennan med injektionsnélen fastsatt.
Endast avsedd for personligt bruk.

8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far e] frysas.

Efter paborjad anvandning av injektionspennan: forvara vid hogst 30 °C eller i kylskap. Far ej frysas.
Forvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Kassera injektionspennan 6 veckor efter paborjad anvandning.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsveard
Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/26/2019/002

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Kayshild 0,5 mg
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‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Kayshild 0,5 mg injektionsvatska
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

subkutan anvandning
en gang i veckan

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml
(4 doser)

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kayshild 1 mg injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna
semaglutid

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varije forfylld injektionspenna innehaller 4 mg semaglutid i 3 ml (1,34 mg/ml)

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fenol, saltsyra/natriumhydroxid (for pH-
justering), vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvatska, 16sning
FlexTouch
1 injektionspenna och 4 injektionsnalar for engangsbruk (1 injektionspenna ger 4 doser)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

subkutan anvéandning
en gang i veckan

Las bipacksedeln fére anvandning.

Anvand Kayshild en gang i veckan

Anteckna den veckodag du véljer att injicera

Jag injicerade min veckodos pa foljande datum

Oppna har

Lyft har

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Forvara inte injektionspennan med injektionsnélen fastsatt.
Endast avsedd for personligt bruk.

8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far e] frysas.

Efter paborjad anvandning av injektionspennan: forvara vid hogst 30 °C eller i kylskap. Far ej frysas.
Forvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Kassera injektionspennan 6 veckor efter paborjad anvandning.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsveard
Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/26/2019/003

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Kayshild 1 mg
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‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Kayshild 1 mg injektionsvatska
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

subkutan anvandning
en gang i veckan

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml
(4 doser)

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kayshild 1,7 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
semaglutid

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varije forfylld injektionspenna innehaller 6,8 mg semaglutid i 3 ml (2,27 mg/ml)

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fenol, saltsyra/natriumhydroxid (for pH-
justering), vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvatska, 16sning
FlexTouch
1 injektionspenna och 4 injektionsnalar for engangsbruk (1 injektionspenna ger 4 doser)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

subkutan anvéandning
en gang i veckan

Las bipacksedeln fére anvandning.

Anvand Kayshild en gang i veckan

Anteckna den veckodag du véljer att injicera

Jag injicerade min veckodos pa foljande datum

Oppna har

Lyft har

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Forvara inte injektionspennan med injektionsnélen fastsatt.
Endast avsedd for personligt bruk.

8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far e] frysas.

Efter paborjad anvandning av injektionspennan: forvara vid hogst 30 °C eller i kylskap. Far ej frysas.
Forvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Kassera injektionspennan 6 veckor efter paborjad anvandning.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsveard
Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/26/2019/004

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Kayshild 1,7 mg
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‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Kayshild 1,7 mg injektionsvatska
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

subkutan anvandning
en gang i veckan

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml
(4 doser)

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kayshild 2,4 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
semaglutid

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varije forfylld injektionspenna innehaller 9,6 mg semaglutid i 3 ml (3,2 mg/ml)

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fenol, saltsyra/natriumhydroxid (for pH-
justering), vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvatska, 16sning
FlexTouch
1 injektionspenna och 4 injektionsnalar for engangsbruk (1 injektionspenna ger 4 doser)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

subkutan anvéandning
en gang i veckan

Las bipacksedeln fére anvandning.

Anvand Kayshild en gang i veckan

Anteckna den veckodag du véljer att injicera

Jag injicerade min veckodos pa foljande datum

Oppna har

Lyft har

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Forvara inte injektionspennan med injektionsnélen fastsatt.
Endast avsedd for personligt bruk.

8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far e] frysas.

Efter paborjad anvandning av injektionspennan: forvara vid hogst 30 °C eller i kylskap. Far ej frysas.
Forvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Kassera injektionspennan 6 veckor efter paborjad anvandning.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsveard
Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/26/2019/005

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Kayshild 2,4 mg
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‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Kayshild 2,4 mg injektionsvatska
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

subkutan anvandning
en gang i veckan

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml
(4 doser)

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Kayshild 0,25 mg injektionsvéatska, 16sning i forfylld injektionspenna
Kayshild 0,5 mg injektionsvéatska, 16sning i forfylld injektionspenna
Kayshild 1 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
Kayshild 1,7 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
Kayshild 2,4 mg injektionsvéatska, 16sning i forfylld injektionspenna
semaglutid

vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Kayshild ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Kayshild
Hur du anvénder Kayshild

Eventuella biverkningar

Hur Kayshild ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ wnE

1. Vad Kayshild &r och vad det anvands for

Kayshild ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen semaglutid. Det anvénds tillsammans
med kost och motion for behandling av vuxna med metabolt associerad steatohepatit (MASH) med
mattlig till avancerad leverfibros (arrbildning i levern) men utan levercirros (skrumplever (svar,
permanent arrbildning)). MASH ér ett tillstand dar fett ansamlas i levern, vilket kan leda till
inflammation, leverskada och utveckling av &rrvavnad.

Den aktiva substansen i Kayshild, semaglutid, liknar ett naturligt hormon som kallas glukagonlik
peptid-1 (GLP-1). I levern minskar det leverskada, sannolikt till féljd av forbattringar av metabola
faktorer, sasom viktminskning, forbattrade blodsocker- och lipidnivaer samt minskad inflammation.
2. Vad du behéver veta innan du anvander Kayshild

Anvand inte Kayshild

- om du &r allergisk mot semaglutid eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvéander Kayshild.

Anvandning av Kayshild rekommenderas inte om du:
e har typ 1-diabetes,
har kraftigt nedsatt njurfunktion,
har mattligt eller kraftigt nedsatt leverfunktion och MASH,
har svar hjartsvikt,
har diabetisk dgonsjukdom (retinopati).

Det finns begréansad erfarenhet av Kayshild hos patienter:
e ialdern 75 ar och éldre,
o med mattligt eller kraftigt nedsatt leverfunktion,
¢ med en inflammatorisk tarmsjukdom,
e med MASH och ett kroppsmasseindex (BMI) pa mindre an 25 kg/m? (eller ett BMI pa mindre
an 23 kg/m? for personer med asiatiskt ursprung).

Om nagot av det ovanstaende géller dig, radfraga din lakare.
Om du vet att du ska opereras under narkos (sévning), tala om for din l&kare att du tar Kayshild.

. Uttorkning
Under behandlingen med Kayshild kan du kénna dig illamaende, krékas eller ha diarré. Dessa
biverkningar kan orsaka uttorkning (vétskebrist). Det &r viktigt att du dricker tillrackligt med
vétska for att forhindra uttorkning. Det &r sérskilt viktigt om du har problem med njurarna. Tala
med lakare om du har nagra fragor eller funderingar.

. Inflammation i bukspottkdrteln
Om du har svara och ihallande magsmartor (se avsnitt 4) — kontakta omedelbart lakare eftersom
detta kan vara ett tecken pa inflammation i bukspottkorteln (akut pankreatit).

. Personer med typ 2-diabetes
Kayshild kan inte anvandas som erséttning for insulin. Anvénd inte Kayshild i kombination med
andra lakemedel som innehaller GLP-1-receptoragonister (sasom liraglutid, dulaglutid, exenatid
eller lixisenatid).

. LAagt blodsocker (hypoglykemi)
Att ta en sulfonureid eller insulin med Kayshild kan 6ka risken for att fa laga blodsockernivaer
(hypoglykemi). Se avsnitt 4 for information om varningssignaler pa laga blodsockernivaer. Din
lakare kan be dig att testa blodsockernivaerna. Detta hjalper lakaren att bestimma om dosen
sulfonureid eller insulin behdver dndras for att minska risken for 1agt blodsocker.

. Diabetisk dgonsjukdom (retinopati)
Om du har diabetisk 6gonsjukdom och anvander insulin kan detta l&kemedel leda till en
forsamring av din syn, vilket kan kréva behandling. Snabb forbattring av blodsockerkontroll kan
leda till tillfallig forsdmring av diabetisk dgonsjukdom. Om du har diabetisk 6gonsjukdom och
far problem med 6gonen nar du tar detta lakemedel ska du tala med din ldkare.

. Plotsliga synférandringar
Om du far en plotslig synforlust eller snabb forsamring av synen vid behandling med detta
lakemedel, kontakta omedelbart din lakare for rad. Detta kan bero pa en mycket séllsynt
biverkning som kallas icke-arteritisk framre ischemisk optikusneuropati (NAION) (Se avsnitt 4:
Allvarliga biverkningar). Din lakare kan hanvisa dig till en égonspecialist for undersékning och
du kan behova avsluta behandlingen med detta lakemedel.
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. Patienter med fordréjd magsackstémning (gastropares)
Om du har langsam (fordr6jd) magsackstomning (sa kallad gastropares) kan anvandning av
Kayshild leda till allvarliga eller svara biverkningar i mag-tarmkanalen. Tala med din lakare
innan du anvéander Kayshild.

Barn och ungdomar
Sékerhet och effekt for Kayshild hos barn och ungdomar under 18 ar har inte studerats och Kayshild
rekommenderas inte for anvandning i denna population.

Andra lakemedel och Kayshild
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du anvander, nyligen har anvént eller kan
tnkas anvénda andra lakemedel.

Tala sérskilt om for lakare, apotekspersonal eller sjukskodterska om du anvander lakemedel som

innehaller foljande:

. Warfarin eller andra liknande lakemedel som tas via munnen for att minska blodets
levringsformaga (perorala antikoagulantia). Nar du paborjar behandling med t.ex. warfarin eller
liknande lakemedel, kan regelbundna blodprover for att faststéalla blodets formaga att koagulera
komma att behdvas.

Graviditet och amning

Detta lakemedel ska inte anvandas under graviditet eftersom det inte ar kant om det kan paverka ditt
foster. Darfor bor du anvanda ett preventivmedel nar du anvander detta lakemedel. Om du vill bli
gravid ska du sluta anvanda detta lakemedel minst tva manader i forvag. Om du blir eller ar gravid,
tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn nar du anvéander detta lakemedel, tala
omedelbart med din lakare eftersom din behandling maste avslutas.

Anvand inte detta lakemedel om du ammar, eftersom det inte &r kdnt om det passerar éver till
brostmjolk.

Korformaga och anvéandning av maskiner

Kayshild paverkar sannolikt inte din férmaga att framfora fordon eller anvanda maskiner. Vissa
patienter kan kanna yrsel nar de tar Kayshild, huvudsakligen under de forsta fyra manaderna av
behandlingen (se avsnitt 4). Om du kéanner dig yr ska du vara extra forsiktig nar du kor bil eller
anvéander maskiner. Om du behdver ytterligare information, tala med l&kare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Personer med typ 2-diabetes

Om du anvander detta lakemedel tillsammans med en sulfonureid eller insulin, kan lagt blodsocker
(hypoglykemi) uppkomma vilket kan sanka koncentrationsférmagan. Undvik bilkdrning eller
anvandning av maskiner om du far tecken pa lagt blodsocker. | avsnitt 2, ”Varningar och forsiktighet”
finns information om forhojd risk for 1agt blodsocker och i avsnitt 4 finns information om
varningssignaler for 1agt blodsocker. Om du vill ha mer information, tala med din lakare.

Kayshild innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.
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3. Hur du anvander Kayshild

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskdterska om du &r oséker.

Hur mycket du ska anvanda
Den rekommenderade dosen &r 2,4 mg en gang i veckan.
Din behandling barjar med en lag dos som gradvis 6kas under 16 veckors behandling.

. Nar du forst borjar anvanda Kayshild &r startdosen 0,25 mg en gang i veckan.

. Din lakare kommer att instruera dig att gradvis dka din dos var fjarde vecka tills du nar den
rekommenderade dosen pa 2,4 mg en gang i veckan.

. Nér du har natt den rekommenderade dosen pa 2,4 mg ska du inte 6ka dosen ytterligare.

. Om du kanner dig mycket besvarad av illamaende eller krékningar ska du tala med din lakare
om att skjuta upp dosokningen eller sanka dosen till den foregaende nivan tills symtomen har
forbattrats.

Vanligtvis kommer du att bli tillsagd att folja tabellen nedan.

Dosokning Veckodos
Vecka 1-4 0,25 mg
Vecka 5-8 0,5 mg
Vecka 9-12 1mg
Vecka 13-16 1,7mg
Fran vecka 17 2,4 mg

Din lakare kommer att bedéma din behandling regelbundet.

Hur Kayshild ska ges

Kayshild ges som en injektion under huden (subkutan injektion). Injicera inte lakemedlet direkt i ett

blodkarl eller en muskel.

. De basta stéllena att ge injektionen pa ar framsidan av 6verarmen, laren eller magen.

. Innan du anvander injektionspennan for forsta gangen kommer din lakare, apotekspersonal eller
sjukskaterska visa dig hur du ska anvénda den.

Pa baksidan av den hér bipacksedeln finns en utférlig bruksanvisning om hur injektionspennan ska
anvéndas.

Personer med typ 2-diabetes
Berétta for din lakare om du har typ 2-diabetes. Din ldkare kan justera dosen av dina
diabeteslakemedel for att forhindra att du far lagt blodsocker.

Nar Kayshild ska anvandas
. Du ska anvénda detta lakemedel en gang i veckan och om det ar mojligt pa samma veckodag.
. Du kan ta injektionen nar som helst under dagen — utan hansyn till maltider.

Om det behovs kan du &ndra veckodag for injektionen av detta lakemedel, bara det har gatt minst tre
dagar sedan din senaste injektion. Nar du har valt en ny doseringsdag, fortsatter du med den veckovisa
doseringen.

Om du anvant for stor mangd av Kayshild

Kontakta omedelbart din lakare. Du kan fa biverkningar sasom illamaende, krakningar eller diarré,
vilket kan orsaka uttorkning (vétskeforlust).
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Om du har glémt att anvanda Kayshild
Om du glémmer att injicera en dos och:

. det har gatt 5 dagar eller mindre sedan du skulle ha anvant Kayshild, ska du ta en injektion sa
snart du kommer ihdg det. Injicera sedan nasta dos som vanligt pa ordinarie schemalagda dag.
. det har gatt mer &an 5 dagar sedan du skulle ha anvant Kayshild, ska du hoppa 6ver den missade

dosen. Injicera sedan nasta dos som vanligt pa nasta ordinarie schemalagda dag.
Anvand inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Kayshild
Sluta inte att anvanda detta ldkemedel utan att forst tala med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

. Komplikationer vid diabetisk dgonsjukdom (diabetisk retinopati). Om du har diabetes ska du
informera din lakare om du far 6gonproblem, sasom synforandringar, under behandlingen med
detta lakemedel.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

. Inflammerad bukspottkortel (akut pankreatit). Tecken pa inflammerad bukspottkdrtel kan
inkludera svar och langvarig smarta i magen som kan komma att forflytta sig till ryggen. Du ska
omedelbart uppsoka din lakare om du upplever sadana symtom.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

. Allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner, angioddem). Du ska omedelbart soka
lakarvard och genast informera din ldkare om du far symtom som andningssvarigheter,
svullnad, svimningskansla, hjartklappning, svettningar och medvetsldshet eller snabb svullnad
under huden i omraden som ansikte, hals, armar och ben, vilket kan vara livshotande om
svullnaden i halsen blockerar luftvégarna.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

. Icke-arteritisk framre ischemisk optikusneuropati (NAION) &r ett medicinskt tillstand, aven
kallat "stroke i 6gat”, som kan orsaka synforlust i ett av dina 6gon utan nadgon smarta. Du ska
omedelbart kontakta din lakare om du far plotslig eller gradvis forsamring av synen (se avsnitt
2: “Plotsliga synforéandringar”).

Ingen kand frekvens (frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data)
. Tarmobstruktion. En allvarlig form av férstoppning med ytterligare symtom som magsmérta,
uppblasthet, krakningar etc.

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)

huvudvark
. illaméende
. krakningar
. diarré

. forstoppning
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. magsmarta
. svaghets- eller trétthetskénsla
— dessa ses huvudsakligen under dosékning och férsvinner vanligtvis med tiden.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

. yrsel

. mag- eller matsméltningsbesvér

. rapning

. gaser (flatulens)

. svullen mage

. magkatarr (gastrit) — kan yttra sig som magsmarta, illamaende och krakningar

. sura uppstotningar eller halsbréanna — kallas &ven for gastroesofageal refluxsjukdom
. gallsten

. haravfall

. reaktioner vid injektionsstéllet

. forandrad kénsla i huden

. fordréjning av magsackstdomningen

. okning av pankreasenzym (sasom lipas) som visas i blodprover
. mag- och tarminflammation (gastroenterit)

. lagt blodtryck

. forandring av hur mat och dryck smakar

. Iagt blodsocker (hypoglykemi) hos patienter med typ 2-diabetes.

Varningssignalerna vid lagt blodsocker kan komma plotsligt. De kan yttra sig som: kallsvett, kall och
blek hud, huvudvark, hjartklappning, illamaende eller stark hungerkansla, synférandringar, somnighet
eller svaghet, nervositet, oro eller forvirring, koncentrationssvarigheter eller skakningar.

Lakaren talar om hur du ska behandla lagt blodsocker och vad du ska géra om du upptéacker nagot av
varningstecknen.

Det &r mer troligt att 1agt blodsocker uppkommer om du ocksa tar ett lakemedel som innehaller en
sulfonureid eller insulin. Din lakare minskar eventuellt din dos av dessa lakemedel innan du bérjar
anvénda detta lakemedel.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

. hjartklappning

. okning av pankreasenzym (sdsom amylas) som visas i blodprover

. kanna sig yr eller svimfardig nar man star eller sitter upp pa grund av blodtrycksfall.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sékerhet.

5. Hur Kayshild ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionspennan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet

ar den sista dagen i angiven manad.

Odppnad
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Forvaras inte nara kylelementet.
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Under anvandning

. Du kan forvara injektionspennan i 6 veckor vid hogst 30 °C eller i kylskap (2 °C-8 °C), forvaras
inte nara kylelementet. Kayshild far ej frysas och far ej anvandas om det varit fryst.
. Nar injektionspennan inte anvands ska den forvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel om du mérker att I6sningen inte ar klar och féarglos.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar semaglutid.
Kayshild 0,25 mg injektionsvéatska, 16sning
Varje forfylld injektionspenna innehaller 1 mg semaglutid i 1,5 ml (0,68 mg/ml).

Kayshild 0,5 mg injektionsvatska, 16sning
Varje forfylld injektionspenna innehaller 2 mg semaglutid i 3 ml (0,68 mg/ml).

Kayshild 1 mg injektionsvatska, l16sning
Varje forfylld injektionspenna innehaller 4 mg semaglutid i 3 ml (1,34 mg/ml).

Kayshild 1,7 mg injektionsvétska, 16sning
Varje forfylld injektionspenna innehaller 6,8 mg semaglutid i 3 ml (2,27 mg/ml).

Kayshild 2,4 mg injektionsvatska, 16sning
Varje forfylld injektionspenna innehaller 9,6 mg semaglutid i 3 ml (3,2 mg/ml).

- Ovriga innehallsamnen &r dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fenol,
saltsyra/natriumhydroxid (for pH-justering), vatten for injektionsvétskor. Se aven avsnitt 2
Kayshild innehaller natrium”, for information om natrium.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Kayshild &r en klar och farglos injektionsvatska, 16sning i en forfylld injektionspenna.

Varije forfylld injektionspenna innehaller fyra (4) doser. Efter att ha injicerat de 4 doserna kan det
fortfarande finnas I0sning kvar i injektionspennan trots korrekt administrering. Eventuell 16sning som
finns kvar ar otillracklig for en dos och injektionspennan ska kasseras.

Forpackningsstorlek: 1 forfylld injektionspenna och 4 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk.

52



Innehavare av godkédnnande for forsaljning
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvard

Danmark

Tillverkare

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsverd
Danmark

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast

Detta lakemedel har godkants enligt reglerna om "villkorat godkédnnande for forsaljning”. Detta
innebdr att det vantas komma fler uppgifter om lakemedlet.

Europeiska lakemedelsmyndigheten gar igenom ny information om detta lakemedel minst varje ar och
uppdaterar denna bipacksedel nér sa behovs.

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu.
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Instruktioner om hur man anvander Kayshild

Innan du borjar anvanda din Kayshild injektionspenna en gang i veckan ska du alltid lasa igenom dessa
instruktioner noggrant och tala med din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om hur man injicerar
Kayshild pa ratt satt.

Kayshild injektionspenna ar en penna med automatisk dosering som innehaller fyra av dina ordinerade
doser av Kayshild, vilket motsvarar fyra gangers anvandning en gang i veckan.

Anvand tabellen pa insidan av kartongens lock for att halla reda pa hur manga injektioner du har anvant
och hur manga doser som finns kvar i din injektionspenna.

Kayshild finns i fem olika injektionspennor och var och en innehaller nagon av féljande ordinerade
dossstyrkor av semaglutid:

Borja alltid med att kontrollera etiketten pa din injektionspenna for att forsakra dig om att den
innehaller den dosstyrka av Kayshild som du har ordinerats.

Din injektionspenna ar utformad for att anvandas tillsammans med 30G, 31G och 32G engangsnalar med
en langd pa upp till 8 mm.

Forpackningen innehaller:

o Kayshild injektionspenna

e 4 NovoFine Plus injektionsnalar
e Bipacksedel

Kayshild injektionspenna (exempel)
Observera: Din injektionspenna kan ha en annan storlek eller farg &n den penna

som visas pa bilderna.
Dessa instruktioner galler for alla Kayshild injektionspennor.

Utgangsdatum Dos
(EXP) pa Dosraknare Alic
pennetikettens valjareD .
) baksida oserings-
Pennhuv Pennans fonster Dosstreck knapp
Kayshild

NovoFine Plus injektionsnal

(exempel)
Yttre Inre Injektions-  Skydds-
nélskydd nalskydd nal papper
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1. Forbered din injektionspenna med en ny nal

Kontrollera namnet och dosen pa din penna for att
forsakra dig om att den innehaller din ordinerade
dosstyrka av Kayshild.

Ta av pennhuven.

(Se bild A).

Kontrollera att 16sningen i din injektionspenna ar klar och
farglos.

Titta i pennans fonster. Om Kayshild ser grumligt ut eller &r
fargat ska du inte anvénda pennan.

(Se bild B).

Anvand alltid en ny injektionsnal till varje injektion.

Ta en nal nér du &r redo att ta din injektion. Kontrollera att
skyddspappret och det yttre nalskyddet inte har skador. Om du
ser nagon skada kan detta paverka steriliteten. Kassera den och
anvand en ny nal.

Dra av skyddspappret.

(Se bild C).

Tryck in injektionsnalen rakt i pennan. Skruva tills den
sitter fast.

(Se bild D).
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Nalen ar tackt av tva nalskydd. Du maste ta bort bada
nalskydden. Om du glémmer att ta bort bada nalskydden
kommer du inte att injicera nagot Kayshild.

Dra av det yttre nalskyddet och spara det till senare. Du
kommer att beh6va det for att pa ett sakert satt kunna ta bort
nalen fran pennan efter injektionen.

Dra av det inre nalskyddet och kassera det. En droppe
Kayshild kan synas vid nalspetsen. Du maste anda kontrollera
flodet av Kayshild forsta gangen du anvander en ny
injektionspenna. Se “Kontrollera flodet i varje ny penna”.

Anvand aldrig en bojd eller skadad nal. Fér mer information
om nalhantering, se "Om dina nalar” nedanfor dessa
instruktioner.

(Se bild E).

Kontrollera flodet i varje ny penna

Om din Kayshild injektionspenna redan ar i bruk, ga till 2.
Stall in din dos”.

Du ska bara kontrollera flodet av Kayshild fore din forsta
injektion med varje ny penna.

Vrid dosvéljaren tills du ser symbolen for flodeskontroll
(mw )

(Se bild F).
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Se till att symbolen for flodeskontroll &r i linje med
dosstrecket.

(Se bild G).

Kontrollera flodet

Hall pennan sa att injektionsnalen pekar uppat.

Hall doseringsknappen intryckt tills dosraknaren atergatt till
-0~

-0- maste vara i linje med dosstrecket.

En droppe Kayshild ska synas vid nalspetsen. Denna droppe
visar att din penna ar klar for anvandning.

Om det inte syns nagon droppe, kontrollera flodet igen. Detta
ska bara goras tva ganger.

Om det fortfarande inte syns nadgon droppe, byt nal och
kontrollera flodet en gang till.

Anvand inte injektionspennan om det fortfarande inte syns
nagon droppe av Kayshild.

(Se bild H).
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2. Stall in din dos

Vrid dosvéljaren tills dosrédknaren stannar och visar din
ordinerade dos.

(Se bild 1).

|
Den streckade linjen (1) i dosraknaren vagleder dig till din dos.

Dosvaéljaren klickar pa olika satt nar den vrids framat, bakat
eller forbi din dos. Du kommer att hora ett ”klick” varje gang
du vrider pa dosvéljaren. Stall inte in dosen genom att rakna
hur manga klick du hor.

(Se bild J).

Streckad linje

Nar dosraknaren visar din ordinerade dos har du valt din

dos. Pa denna bild visas dosen som ett exempel.
Om dosraknaren stannar innan du nar din ordinerade dos, se
avsnittet ”Har du tillréackligt med Kayshild?”” nedanfor dessa
instruktioner.

(Se bild K).

Exempel:
0,25 mg
valt
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Valj injektionsstalle

Valj dverarmar, lar eller mage (héll ett avstand pa 5 cm fran
naveln).

Du kan injicera i samma kroppsomréde varje vecka, men se till | ©'erarma’
att det inte dr pa samma stélle som du anvande senast.
Mage
Lar
3. Injicera din dos
For in injektionsnalen i huden. L
Kontrollera att du kan se dosrédknaren. Téck inte Gver
dosraknaren med fingrarna. Detta kan avbryta injektionen.
(Se bild L).
Hall doseringsknappen intryckt tills dosraknaren visar -0- . M

(Se bild M).

Fortsatt att trycka pa doseringsknappen med nalen i huden
och rékna langsamt till 6. -0- maste vara i linje med
dosstrecket. Dérefter kan du hora eller kdnna ett klick néar
dosraknaren gar tillbaka till -o-.

(Se bild N).
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W

Réakna sakta
1-2-3-4-56

\/

Ta bort injektionsnalen fran huden. Om du tar bort nalen
tidigare kan det handa att det kommer ut en strale av Kayshild
fran nalspetsen och du har inte fatt en full dos. Om det sipprar
ut blod vid injektionsstallet, tryck latt pa omradet for att stoppa
blddningen.

Det kan synas en droppe Kayshild vid nalspetsen efter
injektionen. Detta ar normalt och har ingen inverkan pa dosen.

(Se bild O).

4. Efter din injektion

FOr in nalspetsen i det yttre nalskyddet pa en plan yta utan
att rora vid nalen eller det yttre nalskyddet.

Nar nalen ar tackt, tryck forsiktigt pa det yttre nalskyddet helt
och hallet.

(Se bild P).
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Skruva loss nalen och kassera den pa ett sakert satt enligt
instruktioner fran din lakare, sjukskoterska, apotekspersonal
eller lokala myndigheter.

Forsok aldrig satta tillbaka det inre nalskyddet pa nalen.
Du kan sticka dig pa nalen.

Kassera alltid ndlen omedelbart efter varje injektion for att
forhindra blockerade nalar, féroreningar, infektion och felaktig
dosering. Forvara aldrig din injektionspenna med nalen
fastsatt.

(Se bild Q).

Sétt tillbaka pennhuven pa pennan efter varje anvandning for
att skydda Kayshild mot ljus.

(Se bild R).

Nér injektionspennan dr tom ska du kassera pennan utan
injektionsnal, enligt instruktioner fran din lakare,
sjukskoterska, apotekspersonal eller lokala myndigheter.

Pennhuven och den tomma kartongen kan sldngas bland ditt
hushallsavfall.
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Om dina nalar

Sa har marker du om injektionsnalen ar tilltappt eller

skadad

° Om siffran -0 inte visas i dosrdknaren nar du har tryckt
kontinuerligt pa doseringsknappen kan det handa att du
anvant en tilltappt eller skadad nal.

. | sddana fall har du inte fatt nagot Kayshild alls, trots att
dosraknaren har rort sig fran den dos du stallde in fran
borjan.

Sa har gor du om injektionsnalen ar tilltappt

Byt nal enligt instruktionerna i 1. Férbered din
injektionspenna med en ny nal” och ga till ”2. Stall in din
dos”.

Ta hand om din penna

Hantera pennan forsiktigt. Vardslos hantering eller felanvandning kan orsaka feldosering.
Om det hander kanske Kayshild inte ger avsedd effekt.

. Pa baksidan av denna bruksanvisning kan du lasa om hur du ska forvara din injektionspenna.
Injicera inte Kayshild som varit exponerat for direkt solljus.

Utsatt inte Kayshild for frost och injicera aldrig Kayshild som varit fryst. Kassera
injektionspennan.

Se till att inte tappa pennan och sla den inte mot harda ytor.

Forsok inte aterfylla pennan. Nér den &r tom maste den kasseras.

FoOrsok inte att reparera eller ta isar pennan.

Utsatt inte pennan for damm, smuts eller vatska.

Du far inte tvéatta, blotlagga eller smorja pennan. Om det behovs kan du reng6ra den med ett
milt rengdringsmedel och en fuktig trasa.

Har du tillrackligt med Kayshild?

Om dosraknaren stannar innan du har natt din ordinerade
dos finns det inte tillrackligt mycket Kayshild kvar fér en
hel dos. Kassera injektionspennan och anvand en ny
Kayshild injektionspenna.

&Viktig information

. Injicera endast en dos Kayshild en gang i veckan. Om du inte anvander Kayshild enligt
ordinationen kanske du inte far den avsedda effekten av detta lakemedel.

- Om du anvéander mer &n en typ av injicerbart lakemedel &r det mycket viktigt att du kontrollerar
namnet och dosen pa din pennetikett fére anvandning.

. Anvand inte denna injektionspenna utan hjalp om du har dalig syn och inte kan félja dessa
instruktioner. Ta hjalp av nagon som har god syn och som blivit utbildad i hur man anvander
Kayshild injektionspenna.

- Du bor alltid férvara pennan och injektionsnalarna utom syn- och rackhall for andra, sarskilt
barn.

- Dela aldrig din injektionspenna eller dina nalar med ndgon annan.
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Né&larna &r endast avsedda for engdngsbruk. Ateranvéand aldrig dina nélar eftersom det kan
leda till blockerade nalar, fororening, infektion och felaktig dosering.

Vardpersonal ska vara ytterst forsiktig vid hantering av anvanda injektionsnalar, for att
forhindra oavsiktliga nalsticksskador och infektion.
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BILAGA IV

EUROPEISKA LAKEMEDELSMYNDIGHETENS SLUTSATSER OM BEVILJANDE AV
DET VILLKORLIGA GODKANNANDET FOR FORSALJINING
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Europeiska lakemedelsmyndighetens slutsatser om:

¢ Villkorligt godkédnnande for forsaljning

Efter att ha behandlat ans6kan, anser CHMP att nytta-riskforhallandet ar gynnsamt for att
rekommendera beviljande av villkorligt godkannande for forsaljning, vilket forklaras narmare i det
offentliga europeiska utredningsprotokollet.
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