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1. LAKEMEDLETS NAMN

Ozempic 0,25 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
Ozempic 0,5 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
Ozempic 1 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
Ozempic 2 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ozempic 0,25 mq injektionsvatska, 16sning

En ml 16sning innehaller 1,34 mg semaglutid*. En forfylld injektionspenna innehaller 2 mg
semaglutid* i 1,5 ml I6sning. Varje dos innehaller 0,25 mg semaglutid i 0,19 ml 1dsning.

Ozempic 0,5 mg injektionsvatska, 16sning

1,5 ml: En ml 16sning innehaller 1,34 mg semaglutid*. En forfylld injektionspenna innehaller 2 mg
semaglutid* i 1,5 ml I6sning. Varje dos innehaller 0,5 mg semaglutid i 0,37 ml 16sning.

3 ml: En ml 16sning innehaller 0,68 mg semaglutid*. En forfylld injektionspenna innehaller 2 mg
semaglutid* i 3 ml 16sning. Varje dos innehaller 0,5 mg semaglutid i 0,74 ml 16sning.

Ozempic 1 mg injektionsvétska, 10sning

En ml 16sning innehaller 1,34 mg semaglutid*. En forfylld injektionspenna innehaller 4 mg
semaglutid* i 3 ml 16sning. Varje dos innehaller 1 mg semaglutid i 0,74 ml I6sning.

Ozempic 2 mg injektionsvétska, 16sning

En ml 16sning innehaller 2,68 mg semaglutid*. En forfylld injektionspenna innehaller 8 mg
semaglutid* i 3 ml I6sning. Varje dos innehaller 2 mg semaglutid i 0,74 ml 16sning.

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

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning (injektion).

Klar och férglos eller ndstan farglés, isoton 16sning med pH 7,4.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Ozempic ar indicerat for behandling av vuxna med otillrackligt kontrollerad typ 2-diabetes mellitus
som ett komplement till kost och motion

. som monoterapi nar metformin anses olampligt pa grund av intolerans eller kontraindikationer

. som tillagg till andra lakemedel for behandling av diabetes.
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For studieresultat vad géller kombinationer, effekt pa glykemisk kontroll, kardiovaskulara handelser
och njurha@ndelser samt vilka populationer som studerats, se avsnitt 4.4, 4.5 och 5.1.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Startdosen &r 0,25 mg semaglutid en gang i veckan. Efter 4 veckor ska dosen 6kas till 0,5 mg en gang i
veckan. Efter minst 4 veckor med en dos pa 0,5 mg en gang i veckan, kan dosen 6kas till 1 mg en gang
i veckan for att ytterligare forbattra den glykemiska kontrollen. Efter minst 4 veckor med en dos pa

1 mg en gang i veckan, kan dosen okas till 2 mg en gang i veckan for att ytterligare forbattra den
glykemiska kontrollen.

Semaglutid 0,25 mg ar inte en underhallsdos. Veckodoser 6ver 2 mg rekommenderas inte.

Né&r Ozempic anvands som tillagg till befintlig metformin- och/eller tiazolidinedionbehandling eller till
en natriumglukoskotransportér 2 (SGLT2)-hdammare, kan den aktuella dosen av metformin och/eller
tiazolidinedion eller SGLT2-hdmmaren behallas oférandrad.

Né&r Ozempic anvands som tillagg till befintlig behandling med sulfonureid eller insulin, bér man
Overvaga att minska dosen av sulfonureid eller insulin for att reducera risken for hypoglykemi (se
avsnitt 4.4 och 4.8).

Egna kontroller av blodglukos krévs inte for att justera dosen av Ozempic. Egna kontroller av
blodglukos ar nédvandigt for att justera dosen av sulfonureid och insulin, sérskilt néar Ozempic
initieras och insulin minskas. Ett stegvist tillvagagangssatt rekommenderas betraffande sankning av
insulindosen.

Missad dos

Om en dos missas ska den administreras sa fort som mojligt och inom 5 dagar efter den missade
dosen. Om det har gatt mer an 5 dagar, ska den missade dosen hoppas éver och nasta dos ska
administreras nasta ordinarie schemalagda dag. | bada fallen kan patienterna aterga till sitt ordinarie
schema med dosering en gang i veckan.

Andring av doseringsdagen

Det gar att byta dag for den veckovisa administreringen om det behdvs, forutsatt att det gar minst

3 dagar (>72 timmar) mellan tva doser. Nar en ny doseringsdag valts kan den veckovisa doseringen
fortsatta.

Sarskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering kravs pa grund av alder.

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering kravs for patienter med lindrig, mattlig eller svar nedsattning av njurfunktionen.
Erfarenheten fran anvandning av semaglutid hos patienter med terminal njursjukdom ar begransad.

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt leverfunktion. Erfarenheten fran anvandning av
semaglutid hos patienter med svar nedsattning av leverfunktionen ar begransad. Nar dessa patienter
behandlas med semaglutid ska forsiktighet vidtas (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for semaglutid hos barn och ungdomar under 18 ar har annu inte faststallts. Inga
data finns tillgangliga.
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Administreringssatt

Subkutan anvéndning

Ozempic ska injiceras subkutant i buken, laret eller Gverarmen. Injektionsstéllet kan andras utan att
dosen behodver justeras. Ozempic ska inte ges intravendst eller intramuskulart.

Ozempic ska administreras en gang i veckan vid valfri tidpunkt, med eller utan maltid.
Ytterligare information om administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot 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.

Allmant

Semaglutid ska inte anvéndas till patienter med typ 1-diabetes mellitus eller vid behandling av
diabetesketoacidos. Semaglutid &r ingen ersattning for insulin. Diabetesketoacidos har rapporterats hos
insulinberoende patienter som hastigt avbrutit eller minskat dosen insulin nér behandling med en GLP-
1-receptoragonist inletts (se avsnitt 4.2).

Det finns ingen erfarenhet fran patienter med kronisk hjartinsufficiens NYHA-klass IV och semaglutid
rekommenderas darfor inte till dessa patienter.

Aspiration i samband med allmén 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 tomning (se avsnitt 4.8) bor déarfor dvervégas fore utforande av forfaranden med
allmén anestesi eller djup sedering.

Effekter pd magtarmkanalen

Anvéndning 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 sin tur kan leda till en férsdmring av
njurfunktionen (se avsnitt 4.8).

Akut pankreatit

Akut pankreatit har observerats vid anvandning av GLP-1-receptoragonister. Patienter bor informeras
om de karakteristiska symtomen pa akut pankreatit. Vid misstankt pankreatit ska behandlingen med
semaglutid upphdra. Om pankreatit faststélls, ska semaglutid inte séttas in igen. FOr patienter med
tidigare pankreatit ska forsiktighet vidtas.
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Hypoglykemi

Patienter som behandlas med semaglutid i kombination med en sulfonureid eller insulin kan 16pa 6kad
risk for hypoglykemi. Risken for hypoglykemi kan minskas genom att dosen sulfonureid eller insulin
sdnks nar behandling med semaglutid satts in (se avsnitt 4.8).

Diabetesretinopati

Hos patienter med diabetesretinopati som behandlas med insulin och semaglutid har en 6kad risk for
att utveckla komplikationer av diabetesretinopati observerats (se avsnitt 4.8). Forsiktighet ska vidtas
nér semaglutid anvands till patienter med diabetesretinopati som behandlas med insulin. Dessa
patienter bor 6vervakas noga och behandlas enligt kliniska riktlinjer. En snabb férbéattring av
glukoskontrollen har forknippats med en tillfallig forsamring av diabetesretinopati, men andra
mekanismer kan inte uteslutas.

Det finns ingen erfarenhet av semaglutid 2 mg hos patienter med typ 2-diabetes med okontrollerad
eller potentiellt instabil diabetesretinopati. Semaglutid 2 mg rekommenderas darfor inte till dessa
patienter.

Natriuminnehéll

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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Semaglutid fordrojer magsackens tomning och har potential att paverka absorptionshastigheten for
perorala lakemedel som administreras samtidigt. Semaglutid ska anvéndas med forsiktighet hos
patienter som far perorala lakemedel som kraver snabb gastrointestinal absorption.

Paracetamol

Semaglutid férdréjer magsackens témningshastighet enligt en bedémning av farmakokinetiken for
paracetamol under ett standardiserat maltidstest. AUCo_s0 min 0OCh Cmax fOr paracetamol minskade med
27 % respektive 23 % efter samtidig anvandning av semaglutid 1 mg. Den totala exponeringen for
paracetamol (AUCo-sim) paverkades inte. Ingen Kkliniskt relevant effekt pa magséackens
tdmningshastighet observerades med semaglutid 2,4 mg efter 20 veckors administrering av
semaglutid, troligen pa grund av toleranseffekt. Ingen dosjustering av paracetamol ar nodvandig vid
administrering med semaglutid.

Perorala preventivmedel

Semaglutid férvéntas inte minska effekten av perorala preventivmedel eftersom semaglutid inte
andrade den totala exponeringen for etinylestradiol eller levonorgestrel till en kliniskt relevant niva nar
ett peroralt kombinationspreventivmedel (0,03 mg etinylestradiol/0,15 mg levonorgestrel)
administrerades samtidigt som semaglutid. Exponering for etinylestradiol paverkades inte. En 6kning
pa 20 % observerades for levonorgestrelexponering vid steadystate. Cmax paverkades inte for nagon av
substanserna.

Atorvastatin
Semaglutid &ndrade inte den totala exponeringen for atorvastatin efter administrering av en

engangsdos av atorvastatin (40 mg). Atorvastatin Cmax minskade med 38 %. Detta beddmdes inte vara
kliniskt relevant.
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Digoxin

Semaglutid andrade inte den totala exponeringen eller Crax fr 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.

Warfarin och andra kumarinderivat

Semaglutid dndrade inte den totala exponeringen eller Cmax for R- och S-warfarin efter en engangsdos
av warfarin (25 mg), och de farmakodynamiska effekterna av warfarin uppmatta med Internationell
Normaliserad Kvot (INR) paverkades inte pa ett kliniskt relevant satt. Fall av minskat INR har dock
rapporterats vid samtidig anvandning av acenokumarol och semaglutid. Vid initiering av
semaglutidbehandling till patienter som far warfarin eller andra kumarinderivat rekommenderas
frekvent kontroll av INR-vérdet.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Fertila kvinnor rekommenderas att anvanda en preventivmetod nér de behandlas med semaglutid.
Graviditet

Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Det finns begrdnsad mangd
data fran anvandningen av semaglutid hos gravida kvinnor. Darfor ska semaglutid inte anvandas under
graviditet. Om en patient Onskar bli gravid eller en graviditet intréffar, ska semaglutid séttas ut.

Semaglutid ska séttas ut minst 2 manader fore en planerad graviditet pa grund av den langa
halveringstiden (se avsnitt 5.2).

Amning

Hos digivande rattor utsondrades 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 manniskor ar inte kand. Semaglutid paverkade inte
fertiliteten hos hanrattor. Hos honrattor observerades en forlangning av brunsten och en liten
minskning av antalet &gglossningar vid doser som hade samband med viktminskning hos modern (se
avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Semaglutid har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
Nar det anvands i kombination med en sulfonureid eller insulin bér patienter rekommenderas att vidta

forsiktighetsatgarder for att undvika hypoglykemi nar de framfor fordon eller anvander maskiner (se
avsnitt 4.4).
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4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

I 8 fas 3a-studier exponerades 4 792 patienter for semaglutid upp till 1 mg. De vanligast rapporterade
biverkningarna i kliniska studier var gastrointestinala biverkningar, inkluderande illamaende (mycket
vanlig), diarré (mycket vanlig) och krékningar (vanlig). | allménhet var dessa reaktioner lindriga eller
mattliga och kortvariga.

Biverkningslista i tabellform

Tabell 1 listar biverkningar som identifierats i alla fas 3-studier (inklusive langtidsstudien for
kardiovaskuléra utfall) och rapporter efter godkannande for foérsaljning hos patienter med typ 2-
diabetes mellitus (beskrivs ytterligare i avsnitt 5.1). Biverkningarnas frekvenser (med undantag for
komplikationer av diabetesretinopati, se fotnot i tabell 1) baseras pa en pool med fas 3a-studier,
exklusive den kardiovaskulara utfallsstudien (mer information finns i texten nedanfor tabellen).

Biverkningarna listas nedan efter organsystem och absolut frekvens. Frekvenserna 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 sillsynta (<1/10 000) och ingen kéand frekvens: (kan inte beréknas fran
tillgangliga data). Inom varje frekvensomrade presenteras biverkningarna efter fallande
allvarlighetsgrad.

Tabell 1 Frekvens av biverkningar for semaglutid

MedDRA- Mycket Vanliga Mindre vanliga | Sallsynta Ingen
klassificering av | vanliga kénd
organsystem frekvens
Immunsystemet Overkéanslighet® | Anafylaktisk
reaktion

Metabolism och | Hypoglykemi® | Hypoglykemi®
nutrition vid vid

anvandning anvandning

med insulin med andra

eller perorala

sulfonureid diabetesmedel

Minskad aptit

Centrala och Yrsel Dysgeusi
perifera
nervsystemet
Ogon Komplikatione
rav
diabetesretino
pati®
Hjartat Okad
hjértfrekvens
Magtarmkanale | Illaméaende Krékningar Akut pankreatit Tarmobstr
n Diarré Buksmarta Fordrojd uktion®
Spéand buk magsackstémnin
Forstoppning | g
Dyspepsi
Gastrit
Gastroesofage
al reflux
Rapningar
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MedDRA- Mycket Vanliga Mindre vanliga | Sallsynta Ingen
klassificering av | vanliga kénd
organsystem frekvens
Flatulens
Lever och Kolelitiasis
gallvéagar
Hud och Angiodde
subkutan m°¢
vavnad
Allménna Trotthet Reaktioner vid
symtom injektionsstéllet
och/eller
symtom vid
administrerings-
stallet
Undersokningar Forhojt lipas
Forhojt amylas
Viktminskning

3 Hypoglykemi definieras som allvarlig (patienten behover hjilp av en annan person) eller symtomatisk i
kombination med blodglukos <3,1 mmol/I.

b Komplikationer av diabetesretinopati ar en kombination av: fotokoagulation av nathinna, behandling med
intravitreala medel, glaskroppsblédning, diabetesrelaterad blindhet (mindre vanlig). Frekvens baserad pa
kardiovaskuldr utfallsstudie.

©) Grupperad term som ocksa tacker biverkningar relaterade till Gverkénslighet s& som utslag och urtikaria.

9 Fran rapporter efter marknadsintroduktion.

2-arig kardiovaskular utfalls- och sékerhetsstudie
I en kardiovaskular hégriskpopulation liknade biverkningsprofilen den som observerades i andra
fas 3a-studier (beskrivs i avsnitt 5.1).

Beskrivning av utvalda biverkningar

Hypoglykemi
Inga episoder med allvarlig hypoglykemi observerades nér semaglutid anvéndes som monoterapi.

Allvarlig hypoglykemi observerades framfor allt ndr semaglutid anvandes med en sulfonureid (1,2 %
av studiedeltagarna, 0,03 fall/patientar) eller insulin (1,5 % av studiedeltagarna, 0,02 fall/patientar). Fa
episoder (0,1 % av studiedeltagarna, 0,001 fall/patientar) observerades med semaglutid i kombination
med andra perorala diabetesmedel &n sulfonureider.

Hypoglykemi enligt klassifikation fran American Diabetes Association (ADA) forekom i 11,3 %
(0,3 fall/patientar) av patienterna nar semaglutid 1 mg anvandes med SGLT2-hammare i SUSTAIN 9
jamfort med 2,0 % (0,04 fall/patientar) av placebobehandlade patienter. Allvarlig hypoglykemi
rapporterades i 0,7 % (0,01 fall/patientar) respektive 0 % av patienterna.

I en 40 veckor lang fas 3b-studie hos patienter som fick semaglutid 1 mg och 2 mg intraffade
merparten av de hypoglykemiska episoderna (45 av 49 episoder) nar semaglutid anvandes i
kombination med sulfonureid eller insulin. Totalt sett fanns ingen 6kad risk for hypoglykemi med
semaglutid 2 mg.

Gastrointestinala biverkningar

Bland de patienter som behandlades med 0,5 mg eller 1 mg semaglutid férekom illamaende hos 17 %
respektive 19,9 %, diarré hos 12,2 % respektive 13,3 % och krakningar hos 6,4 % respektive 8,4 %.
De flesta biverkningar var lindriga till mattliga och kortvariga. Biverkningarna ledde till att
behandlingen avbrots hos 3,9 % respektive 5 % av patienterna. Biverkningarna rapporterades oftast
under de forsta manaderna av behandlingen.
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Patienter med |ag kroppsvikt kan uppleva fler gastrointestinala biverkningar vid behandling med
semaglutid.

I en 40 veckor lang fas 3b-studie hos patienter som fick semaglutid 1 mg och 2 mg férekom
illamaende i liknande andelar av patienter vid behandling med semaglutid 1 mg respektive 2 mg.
Diarré och krakningar férekom hos hogre andel av patienterna vid behandling med semaglutid 2 mg,
jamfort med semaglutid 1 mg. De gastrointestinala biverkningarna ledde till att behandlingen avbrots i
ungefar lika stora andelar hos behandlingsgrupperna som fick semaglutid 1 mg respektive 2 mg.

Vid samtidig anvandning med en SGLT2-hdmmare i SUSTAIN 9, forekom forstoppning och
gastroesofageal refluxsjukdom i 6,7 % respektive 4 % av patienterna behandlade med semaglutid 1 mg
jamfort med inga fall hos placebobehandlade patienter. Prevalensen av dessa fall minskade inte med
tiden.

Akut pankreatit
Frekvensen av akut pankreatit, bekraftad genom adjudicering, som rapporterades i kliniska prévningar

i fas 3a var 0,3% for semaglutid och 0,2% for jamforelselakemedlet. | den 2-ariga kardiovaskuléra
utfallsstudien var frekvensen av akut pankreatit som bekraftats genom adjudicering 0,5% for
semaglutid och 0,6% for placebo (se avsnitt 4.4).

Komplikationer av diabetesretinopati

I en 2-arig klinisk studie undersoktes 3 297 patienter med typ 2-diabetes som hade hog kardiovaskular
risk, lang tid med diabetes och daligt kontrollerad blodglukos. I studien forekom 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. Systematisk utvérdering av
komplikation av diabetesretinopati utférdes endast i den kardiovaskuléra utfallsstudien. | kliniska
studier pa upp till 1 ar i 4 807 patienter med typ 2-diabetes rapporterades biverkningar relaterade till
diabetesretinopati i liknande andel férsokspersoner som behandlades med semaglutid (1,7 %) som med
jamforelseldkemedel (2,0 %).

Avbruten behandling till fé1jd av en biverkning

Incidensen av avbruten behandling pa grund av biverkningar var 6,1 % respektive 8,7 % for patienter
som behandlades med 0,5 mg eller 1 mg semaglutid, jamfért med 1,5 % for placebo. De vanligaste
biverkningarna som ledde till avbruten behandling var gastrointestinala.

Reaktioner vid injektionsstéllet

Reaktioner vid injektionsstallet (t.ex. utslag vid injektionsstéllet, erytem) har rapporterats hos 0,6 %
respektive 0,5 % av de patienter som fatt 0,5 mg eller 1 mg semaglutid. Dessa reaktioner har i regel
varit lindriga.

Immunogenicitet

I enlighet med de potentiellt immunogena egenskaperna hos lakemedel som innehaller proteiner eller
peptider, kan patienter utveckla antikroppar efter behandling med semaglutid. Andelen patienter som
testades positivt for antikroppar mot semaglutid ndgon gang efter studiestart var 1ag (1-3 %) och inga
patienter hade neutraliserande antikroppar mot semaglutid eller antikroppar mot semaglutid med
endogent GLP-1-neutraliserande effekt i slutet av studien.

Okad hjartfrekvens

Okad hjartfrekvens har observerats med GLP-1-receptoragonister. | fas 3A-studierna observerades en
genomsnittlig 6kning med 1 till 6 slag per minut fran 72 till 76 slag per minut vid studiestart hos
forsokspersonerna som behandlades med Ozempic. | en langtidsstudie med forsokspersoner med
kardiovaskulara riskfaktorer hade, efter 2 ars behandling, 16% av férsokspersonerna behandlade med
Ozempic en 6kad hjartfrekvens pa >10 slag per minut jamfort med 11% av forsokspersonerna pa
placebo.
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det méjligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Overdoser om upp till 4 mg i en engangsdos, och upp till 4 mg pa en vecka har rapporterats i kliniska
studier. Den vanligast rapporterade biverkningen var illamaende. Alla patienterna aterhamtade sig utan
komplikationer.

Det finns ingen sérskild antidot vid 6verdosering med semaglutid. Vid 6verdosering ska lamplig
understodjande behandling inledas baserat pa patientens kliniska tecken och symtom. Med hansyn till
semaglutids Ianga halveringstid pa cirka en vecka kan det vara nédvandigt att observera och behandla
dessa symtom en langre tid (se avsnitt 5.2).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diabetesmedel, glukagonlik peptid-1-receptor (GLP-1) analoger, ATC-
kod: A10BJ06

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 ér ett fysiologiskt hormon som paverkar regleringen av glukos och aptit, det kardiovaskulara
systemet och njurarna, pa flera satt. Effekterna pa glukos och aptit medieras sarskilt via GLP-1-
receptorer i bukspottkorteln och i hjarnan.

Semaglutid minskar blodglukos pa ett glukosheroende satt genom att stimulera insulinutsondringen
och sénka glukagonutsondringen nér blodglukosen &r hég. | den blodglukossdnkande mekanismen
ingar dven en mindre fordrojning av magsackens tomning i den tidiga postprandiala fasen. Vid
hypoglykemi minskar semaglutid insulinutséndringen och hammar inte glukagonutséndringen.

Semaglutid ger minskad kroppsvikt och kroppsfettmassa genom sénkt energiintag, vilket inbegriper en
minskad aptit 6verlag. Dessutom minskar semaglutid suget efter livsmedel med hogt fettinnehall.

GLP-1-receptorer uttrycks ocksa i hjartat, blodkarlen, immunsystemet och njurarna.
Verkningsmekanismen for semaglutid &r sannolikt multifaktoriell. 1 kliniska studier indikeras indirekta
effekter av den fordelaktiga effekten av semaglutid pa plasmalipider, sankt systoliskt blodtryck och
minskad inflammation, men direkta effekter &r sannolikt ocksa inblandade.

I djurstudier minskade semaglutid utvecklingen av ateroskleros genom att férebygga progression av
plack i aorta och minska inflammationen i placken.

Kliniska data visade att semaglutid sankte alouminuri hos patienter med njursjukdom.

Farmakodynamisk effekt

Alla farmakodynamiska utvérderingar utfoérdes efter 12 veckors behandling (inklusive doseskalering)
vid steadystate med 1 mg semaglutid en gang i veckan.

10

VV-LAB-123009 1.0


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Fasteglukos och postprandiellt glukos

Semaglutid minskar koncentrationerna av fasteglukos och postprandiellt glukos. Hos patienter med typ
2-diabetes resulterade behandlingen med 1 mg semaglutid i minskning av glukosnivaerna i form av
absolut forandring fran studiestarten (mmol/I) och en relativ minskning jamfért med placebo (%) for
fasteglukos (1,6 mmol/l; 22 % minskning), 2 timmars postprandiellt glukos (4,1 mmol/l; 37 %
minskning), genomsnittlig glukoskoncentration under 24 timmar (1,7 mmol/l; 22 % minskning) och
postprandiala glukosférandringar under 3 maltider (0,6-1,1 mmol/l) jamfort med placebo. Semaglutid
sénkte fasteglukos efter forsta dosen.

Betacellfunktion och insulinutsdéndring

Semaglutid forbattrar betacellfunktionen. Jdmfort med placebo forbattrade semaglutid insulinsvaret i
forsta och andra fasen med en 3- respektive 2-faldig 6kning, och 6kade den maximala
utsondringsformagan i betaceller hos patienter med typ 2-diabetes. Behandling med semaglutid 6kade
dessutom koncentrationerna av fasteinsulin jamfort med placebo.

Glukagonutséndring

Semaglutid sanker koncentrationerna av faste- och postprandiellt glukagon. Hos patienter med typ 2-
diabetes resulterade semaglutid i féljande minskningar av glukagon jamfért med placebo:
fasteglukagon (8-21 %), postprandiellt glukagonsvar (14-15 %) och genomsnittlig
glukagonkoncentration under 24 timmar (12 %).

Glukosberoende insulin och glukagonutséndring

Semaglutid sankte hdga blodglukoskoncentrationer genom att stimulera insulinutsondringen och sénka
glukagonutsondringen pa ett glukosberoende satt. Hos semaglutidbehandlade patienter med typ 2-
diabetes var utsondringshastigheten for insulin jAmforbar med den hos friska forsokspersoner.

Vid inducerad hypoglykemi &ndrade 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.

Magséckstémning
Semaglutid orsakade en mindre férdréjning av tidig postprandial magsackstomning. Darigenom sanks
den hastighet med vilken glukos upptréder i blodet postprandielit.

Aptit, energiintag och val av kost

Jamfort med placebo sénkte semaglutid energiintaget med 18-35 % vid 3 valfria maltider i foljd. Detta
understoddes av en semaglutidinducerad hamning av aptiten i fastetillstand och postprandialt, battre
kontroll av fodointaget, minskat matbegar och ett relativt lagre sug efter mat med hogt fettinnehall.

Fastelipider och postprandiala lipider

Jamfort med placebo sdnkte semaglutid fastetriglyceriderna och VLDL-kolesterolkoncentrationerna
med 12 % respektive 21 %. Postprandiellt triglycerid- och VVLDL-kolesterolsvar pa en maltid med ett
hogt fettinnehall minskades med >40 %.

Kardiell elektrofysiologi (QTc)
Semaglutids effekt pa hjartats repolarisering undersoktes i en ingdende QTc-studie. Semaglutid
forlangde inte QTc-intervallen vid dosnivaer upp till 1,5 mg vid steadystate.

Klinisk effekt och sakerhet

Forbattring av glykemisk kontroll, minskning av kardiovaskuldr morbiditet och mortalitet,
viktminskning och minskad risk for progression av kronisk njursjukdom ar essentiella delar av
behandlingen av typ 2-diabetes.

Effekt och sakerhet for semaglutid 0,5 mg och 1 mg en gang i veckan utvarderades i sex

randomiserade kontrollerade fas 3a-studier som omfattade 7 215 patienter med typ 2-diabetes mellitus
(4 107 behandlades med semaglutid). Fem prévningar (SUSTAIN 1-5) hade beddémning av glykemisk
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effekt som primart mal, medan en provning (SUSTAIN 6) hade kardiovaskulart utfall som primért
mal.

Effekt och sakerhet for semaglutid 2 mg en gang i veckan utvérderades i en fas 3b-studie (SUSTAIN
FORTE) som omfattade 961 patienter.

Dessutom utfdrdes en fas 3b studie (SUSTAIN 7) omfattande 1 201 patienter for att jamfora effekt och
sakerhet for semaglutid 0,5 mg och 1 mg en gang i veckan med dulaglutid 0,75 mg och 1,5 mg en
gang i veckan. En fas 3b studie (SUSTAIN 9) utfordes for att undersoka effekt och sakerhet av
semaglutid som till&gg till behandling med SGLT2-hdmmare.

Behandling med semaglutid visade pa bestaende, statistiskt 6verlagsna och kliniskt relevanta
minskningar av HbA;; och kroppsvikt i upp till 2 ar jamfért med placebo och behandling med aktiv
kontroll (sitagliptin, insulin glargin, exenatid ER och dulaglutid).

Effekten av semaglutid paverkades inte av alder, kon, ras, etniskt ursprung, BMI vid studiestart,
kroppsvikt (kg) vid studiestart, hur lange personen haft diabetes eller graden av nedsatt njurfunktion.

Resultaten avser behandlingsperioden hos alla randomiserade patienter (analyser baserade pa blandade
modeller for upprepade matningar eller multipel imputering).

Vidare utfordes en fas 3b-studie (SUSTAIN 11) for att undersoka effekten av semaglutid jamfért med
insulin aspart, bada som tillagg till metformin och optimerat insulin glargin (U100).

En fas 3b njurutfallsstudie (FLOW) som inkluderade 3 533 patienter genomfordes for att underséka
effekterna av semaglutid 1 mg en gang i veckan jamfort med placebo pa progressen av nedsatt
njurfunktion hos patienter med typ 2-diabetes och kronisk njursjukdom.

Detaljerad information presenteras nedan.

SUSTAIN 1 — Monoterapi

I en 30 veckor lang dubbelblind, placebokontrollerad provning randomiserades 388 patienter som var
otillrackligt kontrollerade med kost och motion till semaglutid 0,5 mg eller semaglutid 1 mg en gang i
veckan eller placebo.

Tabell 2 SUSTAIN 1: Resultat i vecka 30

Semaglutid Semaglutid Placebo
0,5 mg 1mg
ITT-population (Intent-to-Treat) (N) 128 130 129
HbA:. (% DCCT standard)
Studiestart (medelvarde) 8,1 8,1 8,0
Forandring fran studiestart i vecka 30 -1,5 -1,6 0
Skillnad fran placebo [95 % CI] -141-1,7,-1,1)* | -15[-1,8,-1,2]* -
Patienter (%) som uppnadde HbA: <7 % 74 72 25
DCCT standard
FPG (mmol/l)
Studiestart (medelvérde) 9,7 9,9 9,7
Forandring fran studiestart i vecka 30 -2,5 -2,3 -0,6
Kroppsvikt (kg)
Studiestart (medelvarde) 89,8 96,9 89,1
Forandring fran studiestart i vecka 30 -3,7 -4,5 -1,0
Skillnad fran placebo [95 % CI] -2,7[-3,9,-1,6)* | -3,6 [-4,7,-2,4]° -
8 <0,0001 (2-sidig) for 6verlagsenhet
12
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SUSTAIN 2 — Semaglutid jamfort med sitagliptin, bada i kombination med 1-2 perorala
diabetesldkemedel (metformin och/eller tiazolidinedion)

I en 56 veckor lang aktivt kontrollerad, dubbelblind prévning randomiserades 1 231 patienter till
semaglutid 0,5 mg en gang i veckan, semaglutid 1 mg en gang i veckan eller 100 mg sitagliptin en
gang per dag, alla i kombination med metformin (94 %) och/eller tiazolidinedion (6 %).

Tabell 3 SUSTAIN 2: Resultat i vecka 56

Semaglutid Semaglutid Sitagliptin
0,5 mg 1 mg 100 mg

ITT-population (Intent-to-Treat) (N) 409 409 407
HbA:: (% DCCT standard)

Studiestart (medelvéarde) 8,0 8,0 8,2

Forandring fran studiestart i vecka 56 -1,3 -1,6 -0,5

Skillnad fran sitagliptin [95 % CI] -0,8[-0,9,-0,6]° | -1,1[-1,2, -0,9]° -
Patienter (%) som uppnadde HbA <7 % 69 78 36
DCCT standard
FPG (mmol/l)

Studiestart (medelvarde) 9,3 9,3 9,6

Forandring fran studiestart i vecka 56 -2,1 -2,6 -1,1
Kroppsvikt (kg)

Studiestart (medelvérde) 89,9 89,2 89,3

Forandring fran studiestart i vecka 56 -4,3 -6,1 -1,9

Skillnad fran sitagliptin [95 % CI] -2,3[-3,1,-1,6]% | -4,2 [-4,9, -3,5]° -

3 <0,0001 (2-sidig) for dverlagsenhet
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Bild 1 Genomsnittlig forandring av HbA;. (% DCCT standard) och kroppsvikt (kg) fran
studiestart till vecka 56

SUSTAIN 7 — Semaglutid jamfoért med dulaglutid, bada i kombination med metformin

I en 40 veckor lang 6ppen prévning randomiserades (1:1:1:1) 1 201 patienter som stod pa metformin
till antingen semaglutid 0,5 mg, dulaglutid 0,75 mg, semaglutid 1 mg eller dulaglutid 1,5 mg en gang i
veckan. Studien jamforde semaglutid 0,5 mg med dulaglutid 0,75 mg och semaglutid 1 mg med
dulaglutid 1,5 mg.

Gastrointestinala problem var de vanligaste biverkningarna, och intréffade hos liknande andel
patienter som erh6ll semaglutid 0,5 mg (129 patienter [43 %]), semaglutid 1 mg (133 [44 %]), och
dulaglutid 1,5 mg (143 [48 %]). Féarre patienter fick gastrointestinala problem med dulaglutid 0,75 mg
(100 [33 %)]).

I vecka 40 var 6kningen i puls for semaglutid (0,5 mg och 1 mg) och dulaglutid (0,75 mg och 1,5 mg)
2,4 och 4,0 respektive 1,6 och 2,1 slag/minut.
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Tabell 4 SUSTAIN 7: Resultat i vecka 40

Semaglutid | Semaglutid | Dulaglutid Dulaglutid
0,5mg 1 mg 0,75 mg 1,5mg
ITT-population (Intent-to-Treat) (N) 301 300 299 299
HbA:. (% DCCT standard)
Studiestart (medelvarde) 8,3 8,2 8,2 8,2
Forandring fran studiestart i vecka -1,5 -1,8 -1,1 -1,4
40
Skillnad fran dulaglutid [95 % CI] -0,4° -0,4° - -
[-0,6, -0,2]* [-0,6, -0.3]*
Patienter (%) som uppnadde 68 79 52 67
HbA:. <7 % DCCT standard
FPG (mmol/l)
Studiestart (medelvarde) 9,8 9,8 9,7 9,6
Forandring fran studiestart i vecka -2,2 -2,8 -1,9 -2,2
40
Kroppsvikt (kg)
Studiestart (medelvérde) 96,4 95,5 95,6 93,4
Forandring fran studiestart i vecka -4.,6 -6,5 -2,3 -3,0
40
Skillnad fran dulaglutid [95 % CI] -2,3° -3,6° - -
[-3,0, -1,5]% [-4,3, -2,8]%

4 <0,0001 (2-sidig) for 6verlagsenhet

bsemaglutid 0,5 mg jamfort med dulaglutid 0,75 mg
¢ semaglutid 1 mg jamfort med dulaglutid 1,5 mg

Bild 2 Genomsnittlig forandring i HbA. (%o DCCT standard) och kroppsvikt (kg) fran

studiestart till vecka 40

SUSTAIN 3 — Semaglutid jamfort med exenatid ER, bada i kombination med metformin eller med

metformin och sulfonureid

I en 56 veckor lang 6ppen proévning randomiserades 813 patienter som endast anvande metformin
(49 %), metformin med sulfonureid (45 %) eller dvrigt (6 %) till semaglutid 1 mg eller exenatid ER

2 mg en gang i veckan.

Tabell 5 SUSTAIN 3: Resultat i vecka 56

Semaglutid Exenatid ER
1 mg 2 mg
ITT-population (Intent-to-Treat) (N) 404 405
HbA:: (% DCCT standard)
Studiestart (medelvérde) 8,4 8,3
Forandring fran studiestart i vecka 56 -1,5 -0,9
Skillnad fran exetanid [95 % CI] -0,6 [-0,8, -0,4]% -
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Semaglutid Exenatid ER
1 mg 2 mg

Patienter (%) som uppnadde HbA <7 % 67 40
DCCT standard
FPG (mmol/l)

Studiestart (medelvarde) 10,6 10,4

Forandring fran studiestart i vecka 56 -2,8 -2,0
Kroppsvikt (kg)

Studiestart (medelvéarde) 96,2 95,4

Forandring fran studiestart i vecka 56 -5,6 -1,9

Skillnad fran exetanid [95 % CI] -3,8 [-4,6, -3,0]% -

4 <0,0001 (2-sidig) for 6verlagsenhet

SUSTAIN 4 — Semaglutid jamfort med insulin glargin, b&da i kombination med 1-2 perorala

diabetesldkemedel (metformin eller metformin och sulfonureid)

I en 30 veckor dppen jamfdrelseprévning randomiserades 1 089 patienter till semaglutid 0,5 mg en
gang i veckan, semaglutid 1 mg en gang i veckan eller insulin glargin en gang per dag med metformin
(48 %) eller metformin och sulfonureid (51 %) som bakgrundsmedicinering.

Tabell 6 SUSTAIN 4: Resultat i vecka 30

Semaglutid Semaglutid insulin glargin
0,5 mg 1 mg
ITT-population (Intent-to-Treat) (N) 362 360 360
HbA:. (% DCCT standard)
Studiestart (medelvéarde) 8,1 8,2 8,1
Forandring fran studiestart i vecka 30 -1,2 -1,6 -0,8
Skillnad fran glargininsulin [95 % CI] -0,4[-0,5, - -0,8[-1,0, - -
0,2]° 0,71
Patienter (%) som uppnadde HbA. <7 % 57 73 38
DCCT standard
FPG (mmol/l)
Studiestart (medelvarde) 9,6 9,9 9,7
Forandring fran studiestart i vecka 30 -2,0 -2,7 -2,1
Kroppsvikt (kg)
Studiestart (medelvérde) 93,7 94,0 92,6
Forandring fran studiestart i vecka 30 -3,5 -5,2 +1,2
Skillnad fran glargininsulin [95 % CI] -4,6 [-5,3, - -6,34 [-7,0, - -
4,01 57)°

8 <0,0001 (2-sidig) for dverlagsenhet

SUSTAIN 5 — Semaglutid jamfort med placebo, bada i kombination med basinsulin

I en 30 veckor lang dubbelblind, placebokontrollerad provning randomiserades 397 patienter som var
otillrackligt kontrollerade pa basinsulin med eller utan metformin till semaglutid 0,5 mg en gang i
veckan, semaglutid 1 mg en gang i veckan eller placebo.

Tabell 7 SUSTAIN 5: Resultat i vecka 30

VV-LAB-123009 1.0

Semaglutid Semaglutid Placebo
0,5mg 1 mg

ITT-population (Intent-to-Treat) (N) 132 131 133
HbA:: (% DCCT standard)

Studiestart (medelvéarde) 8,4 8,3 8,4

Forandring fran studiestart i vecka -1,4 -1,8 -0,1

30

Skillnad fran placebo [95 % CI] -1,4[-1,6,-1,17 | -1,8 [-2,0,-1,5]* -
Patienter (%) som uppnadde HbA <7 % 61 79 11
DCCT standard
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Semaglutid Semaglutid Placebo
0,5mg 1 mg

FPG (mmol/l)
Studiestart (medelvéarde) 8,9 8,5 8,6
Forandring fran studiestart i vecka -1,6 -2,4 -0,5
30

Kroppsvikt (kg)
Studiestart (medelvarde) 92,7 92,5 89,9
Forandring fran studiestart i vecka -3,7 -6,4 -1,4
30
Skillnad fran placebo [95 % CI] -2,3[-3,3,-1,3]* | -5,1[-6,1, -4,0]* -

4 <0,0001 (2-sidig) for 6verlagsenhet

SUSTAIN FORTE — Semaglutid 2 mg jamfort med semaglutid 1 mg

I en 40 veckor lang dubbelblind prévning randomiserades 961 patienter som var otillrackligt
kontrollerade pa metformin med eller utan sulfonureid till semaglutid 2 mg en gang i veckan eller

semaglutid 1 mg en gang i veckan.

Behandling med semaglutid 2 mg resulterade en statistiskt dverlagsen minskning av HbA; efter
40 veckors behandling jamfort med semaglutid 1 mg.

Tabell 8 SUSTAIN FORTE: Resultat i vecka 40

cl]

Semaglutid Semaglutid
1mg 2mg
ITT-population (Intent-to-Treat) (N) 481 480
HbA:. (%)
Studiestart (medelvarde) 8,8 8,9
Forandring fran studiestart i vecka 40 -1,9 -2,2
Skillnad fran semaglutid 1 mg [95 % - -0,2 [-0,4,-0,1]*
Cl]
Patienter (%) som uppnadde HbA. <7 % 58 68
FPG (mmol/l)
Studiestart (medelvéarde) 10,9 10,7
Forandring fran studiestart i vecka 40 -3,1 -3,4
Kroppsvikt (kg)
Studiestart (medelvarde) 98,6 100,1
Forandring fran studiestart i vecka 40 -6,0 -6,9
Skillnad fran semaglutid 1 mg [95 % -0,9[-1,7,-0,2]°

4p<0,001 (2-sidig) for overlagsenhet
Pp<0,05 (2-sidig) for Gverlagsenhet

SUSTAIN 9 — Semaglutid jamfért med placebo som tillagg till SGLT2-hdmmare + metformin eller

sulfonureid

I en 30 veckor lang dubbelblind, placebokontrollerad provning randomiserades 302 patienter som var
otillrackligt kontrollerade med SGLT2-hdmmare med eller utan metformin eller sulfonureid till

semaglutid 1 mg en gang i veckan eller placebo.

Tabell 9 SUSTAIN 9: Resultat i vecka 30

Semaglutid Placebo
1 mg
ITT-population (Intent-to-Treat) (N) 151 151
HbA:. (% DCCT standard)
Studiestart (medelvérde) 8,0 8,1
Forandring fran studiestart i vecka 30 -1,5 -0,1
Skillnad fran placebo [95 % Cl] -1,4[-1,6,-1,2]% -

VV-LAB-123009 1.0
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Semaglutid Placebo
1 mg
Patienter (%) som uppnadde HbA;. <7 % DCCT 78,7 18,7
standard
FPG (mmol/l)
Studiestart (medelvéarde) 91 8,9
Forandring fran studiestart i vecka 30 -2,2 0,0
Kroppsvikt (kg)
Studiestart (medelvérde) 89,6 93,8
Forandring fran studiestart i vecka 30 -4.7 -0,9
Skillnad fran placebo [95 % Cl] -3,8 [-4,7,-2,9% -

3p < 0,0001 (2-sidig) for dverlagsenhet, justerat for multiplicitet baserat pa hierarkisk testning av HbA;.-vérdet
och kroppsvikt

SUSTAIN 11 — Semaglutid jAmfért med insulin aspart som tillégg till insulin glargin + metformin

I en 52 veckor lang 6ppen prévning randomiserades 1 748 forsokspersoner med otillrackligt
kontrollerad typ 2-diabetes efter en 12 veckor lang run-in period pa insulin glargin och metformin i
forhallandet 1:1 till semaglutid en gang i veckan (0,5 mg eller 1,0 mg) eller insulin aspart tre ganger
dagligen. Den inkluderade populationen hade haft diabetes i genomsnitt 13,4 ar och ett genomsnittligt
HbA. pa 8,6 %, med ett malvarde for HbA:. pa 6,5-7,5 %.

Behandling med semaglutid ledde till en minskning av HbA;. vid vecka 52 (-1,5 % for semaglutid
jamfort med -1,2 % for insulin aspart).

Antalet allvarliga hypoglykemiska episoder var lagt i bada behandlingsgrupperna (4 episoder med
semaglutid jamfort med 7 episoder med insulin aspart).

Genomsnittlig kroppsvikt vid studiestart minskade med semaglutid (-4,1 kg) och 6kade med insulin
aspart (+2,8 kg), med en uppskattad behandlingsskillnad pa -6,99 kg (95 % K -7,41 till -6,57) vid
vecka 52.

Kombination med sulfonureidmonoterapi

I SUSTAIN 6 (se underavsnitt "Kardiovaskular sjukdom™) stod 123 patienter pa monoterapi med
sulfonureid vid studiestart. Vid studiestart var HbA:. 8,2 % DCCT standard, 8,4 % DCCT standard
och 8,4 % DCCT standard for semaglutid 0,5 mg, semaglutid 1 mg respektive placebo. | vecka 30 var
foréandringen av HbA1.-1,6 % DCCT standard, -1,5 % DCCT standard och 0,1 % DCCT standard for
semaglutid 0,5 mg, semaglutid 1 mg respektive placebo.

Kombination med mixinsulin + 1-2 perorala diabetesmedel

I SUSTAIN 6 (se underavsnitt "Kardiovaskular sjukdom™) stod 867 patienter pa mixinsulin (med eller
utan perorala diabetesmedel) vid studiestart. Vid studiestart var HbA:. 8,8 % DCCT standard, 8,9 %
DCCT standard och 8,9 % DCCT standard for semaglutid 0,5 mg, semaglutid 1 mg respektive
placebo. | vecka 30 var férandringen av HbA. -1,3 % DCCT standard, -1,8 % DCCT standard och -
0,4 % DCCT standard for semaglutid 0,5 mg, semaglutid 1 mg respektive placebo.

Kardiovaskuldr sjukdom

I en 104 veckor lang dubbelblind prévning (SUSTAIN 6) randomiserades 3 297 patienter med typ 2-
diabetes mellitus med hog kardiovaskular risk till antingen semaglutid 0,5 mg en gang i veckan,
semaglutid 1 mg en gang i veckan eller motsvarande placebo som tillagg till standardbehandling, och
darefter foljdes patienterna i 2 ar. Sammanlagt slutforde 98 % av patienterna studien och den vitala
statusen var kand for 99,6 % av patienterna vid studiens slut.

Aldersfordelningen i studiepopulationen var: 1 598 patienter (48,5 %) >65 &r, 321 (9,7 %) >75 &r och
20 (0,6 %) >85 ar. 2 358 patienter hade normal eller lindrigt nedsatt njurfunktion, 832 hade mattlig
nedsatt njurfunktion och 107 hade svart nedsatt njurfunktion eller terminal njursvikt. 61 % var man,
genomsnittsaldern var 65 ar och genomsnittligt BMI var 33 kg/m?. Genomsnittlig tid med diabetes var
13,9 ar.
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Primart utfallsmatt var tid fran randomisering till forsta storre negativa kardiovaskulara handelse
(Major Adverse Cardiovascular Events, MACE): kardiovaskular dod, icke-fatal hjartinfarkt, eller icke-
fatal stroke.

Det totala antalet priméra handelser avseende MACE var 254, varav 108 (6,6 %) med semaglutid och
146 (8,9 %) med placebo. I bild 4 finns resultat for primara och sekundara kardiovaskuléra utfallsmatt.
Behandling med semaglutid resulterade i 26 % riskreduktion vad géller det priméra sammansatta
utfallet for dodsfall av kardiovaskuléra orsaker, icke-fatal hjértinfarkt eller icke-fatal stroke. Det totala
antalet kardiovaskulédra dodsfall, icke-fatala hjartinfarkter och icke-fatala strokes var 90, 111
respektive 71, inklusive 44 (2,7 %), 47 (2,9 %) respektive 27 (1,6 %) med semaglutid (bild 4).
Riskreduktionen for det primara sammansatta utfallet berodde huvudsakligen pa minskad frekvens av
icke-fatal stroke (39%) och icke-fatal hjartinfarkt (26%) (bild 3).

10

Patienter med handelse (%)

4
7
Hazardkvot (HR): 0,74
95 % Cl1 0,58: 0,95
0

| Antal forsokspersoner med risk
Semaglutid| 1648 1635 1619 1612 1601 1589 1584 1579 1568 1560 1543 1530 1524 1513

Placebo 1649 1635 1616 1600 1586 1575 1567 1553 1534 1520 1508 1493 1479 1466
T

0 8 16 24 32 40 48 56 64 72 80 88 96 104

Tid frén randomisering (vecka)

Semaglutid Placebo

Bild 3 Kaplan Meier-kurva for tid till forsta héandelse av det sammansatta utfallet:
kardiovaskular dod, icke-fatal hjartinfarkt eller icke-fatal stroke (SUSTAIN 6)

Hazardkvot ~ Semaglutid Placebo

(95% CI) N (%) N (%)
1648 1649
FAS (100) (100)
L o 0,74 108 146
Primart utfallsmétt - MACE (0,58- 0,95) (6,6) (8,9)
Komponenter i MACE
Kardiovaskular dod 10 505?18 48) (g L;) (; 6:3)
0,61 27 44
Icke-fatal stroke (0,38-0,99) (1,6) 2,7)
Icke-fatal hjértinfarkt © 501714 08) (g g) (g ‘;)
Andra sekundéra utfallsmatt
) 1,05 62 60
D6d oavsett orsak (0,74-1,50) (3,8) (3.6)
0,2 1 5
Fordel Semaglutide Fordel placebo
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Bild 4 Forest-diagram: analys av tid till forsta handelse av det sammansatta utfallet, dess
komponenter och déd oavsett orsak (SUSTAIN 6)

Dar var 158 handelser med ny eller forsamrad nefropati. Hazardkvoten [95 % CI] for tid till nefropati
(ny debut persisterande makroalbuminuri, persisterande dubblering av serumkreatinin, behov av
kontinuerlig njurersattningsterapi och dodsfall pa grund av njursjukdom) var 0,64 [0,46; 0,88] och
berodde huvudsakligen pa ny debut av persisterande makroalbuminuri.

Njureffekter
I en dubbelblind njurutfallsstudie (FLOW) randomiserades 3 533 patienter med typ 2-diabetes mellitus

och kronisk njursjukdom med eGFR p& 50-75 ml/min/1,73 m? och Urin-Albumin/Kreatinin kvot
(UACR) >300 och <5000 mg/g, eller eGFR 25-<50 ml/min/1,73 m? och UACR p4 >100 och <5000
mg/g, till antingen semaglutid 1 mg en gang i veckan eller motsvarande placebo i tillagg till
standardbehandling.

Studien avbrots i fortid pa grund av effekt efter den planerade interimsanalysen baserad pa en
rekommendation fran den oberoende sékerhetskommittén DMC. Median uppfoljningstid var

40,9 manader.

Genomsnittsaldern i studiepopulationen var 66,6 ar och 69,7 % var man. Genomsnittligt BMI vid
studiestart var 32,0 kg/m?. Den genomsnittliga tiden sedan diabetes diagnos vid studiestart var 17,4 &r
och genomsnittligt HbA¢ vid studiestart var 7,8 % (61,5 mmol/mol). Genomsnittlig eGFR vid
studiestart var 47 ml/min/1,73 m? och medianvardet for UACR var 568 mg/g. Vid studiestart
behandlades cirka 95 % av patienterna med lakemedel som h&mmar renin-angiotensin-
aldosteronsystemet och 16 % med SGLT2-hdmmare.

Semaglutid var éverlagset jamfort med placebo, i tilldgg till standardbehandling, nar det gallde att
forhindra det primart sammansatta utfallet av ihallande >50 % minskning av eGFR, uppkomst av
ihdllande eGFR <15 ml/min/1,73 m?, initiering av kronisk dialysbehandling eller njurtransplantation,
njurdod eller kardiovaskular dod med en riskkvot pa 0,76 (95% CI [0,66; 0,88]), vilket motsvarar en
relativ riskreduktion i progress av njursjukdom pa 24 % (se bild 5). De enskilda komponenterna i det
primart sammansatta utfallsmattet bidrog till behandlingseffekten, men det forekom fa fall av njurdod
(se bild 6).

Semaglutid visade dverlagsenhet jamfort med placebo, i tillagg till standardbehandling, nér det géllde
att minska den arliga forandringshastigheten i eGFR med en uppskattad behandlingsskillnad pa
1,16 (ml/min/1,73 m?/ar) 95% CI: [0,86; 1,47].

Behandling med semaglutid forbattrade total 6verlevnad med en signifikant minskning av mortalitet
oavsett orsak (se bild 6).
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Hazardkvot (HR): 0.76
95% CI [0.66 - 0.88]

Patienter med héndelse (%)

Antal patienter med risk
Semaglutid
Placebo

Tid fran randomisering (ménader)
Semaglutid Placebo
Bild 5 Kumulativ incidensfunktion av tid till foérsta forekomst av det primart sammansatta
utfallsmattet: debut av ihallande >50 % minskning av eGFR, debut av ihallande eGFR
<15 ml/min/1,73 m?, initiering av kronisk dialysbehandling eller njurtransplantation, njurdad
eller kardiovaskular déd (FLOW)

Antal handelser/

analyserade patienter

Hazardkvot (HR) [95% CI] (Sema 1,0 mg; Placebo)
Primért utfallsmatt 0,76 [0,66; 0,88] 331/1767; 410/1766
Persistent >=50% minskning av eGFR 0,73 [0,59; 0,89] 165/1766; 213/1766
Persistent eGFR<15 0,80 [0,61; 1,06] 92/1767; 110/1766
Njurersattningsterapi 0,84 [0,63; 1,12] 87/1767; 100/1766
Njurdod 0,97 [0,27; 3,49] 5/1767; 5/1766
Kardiovaskular dod 0,71 [0,56; 0,89] 123/1767; 169/1766
Komponenter i MACE 0,82 [0,68; 0,98] 212/1767; 254/1766
Icke fatal hjartinfarkt 0,80 [0,55; 1,15] 52/1767; 64/1766
Icke fatal stroke 1,22[0,84; 1,77] 63/1767; 51/1766
Kardiovaskular dod 0,71 [0,56; 0,89] 123/1767; 169/1766
Alla dodsorsaker 0,80 [0,67; 0,95] 227/1767; 279/1766

Fordel Fordel

Sema 1.0 mg Placebo

0,2 0,5 1 2 5

Bild 6 Forest-diagram: analys av tid till forsta forekomst av det primart sammansatta
utfallsmattet och dess komponenter, forsta forekomst av MACE och dess komponenter dod
oavsett orsak (FLOW)

Kroppsvikt
Efter ett ars behandling uppnéddes en viktminskning pa >5 % respektive >10 % for fler

forsdkspersoner med semaglutid 0,5 mg (46 % och 13 %) och 1 mg (52— 62 % och 21-24 %) jamfort
med de aktiva jamforelselékemedlen sitagliptin (18 % och 3 %) och exenatid ER (17 % och 4 %).

I 40-veckorsstudien jamfort med dulaglutid uppnaddes en viktminskning pa >5 % respektive >10 %
for fler forsdkspersoner med semaglutid 0,5 mg (44 % och 14 %) jamfort med dulaglutid 0,75 mg

(23 % och 3 %) och semaglutid 1 mg (upp till 63 % och 27 %) jamfort med dulaglutid 1,5 mg (30 %
och 8 %).
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En signifikant och bestaende viktminskning fran studiestart till vecka 104 observerades med
semaglutid 0,5 mg och 1 mg jamfort med placebo 0,5 mg och 1 mg som till&gg till standardbehandling
(-3,6 kg och -4,9 kg jamfort med -0,7 kg och -0,5 kg) i SUSTAIN 6.

I njurutfallsstudien FLOW resulterade behandling med semaglutid 1 mg i en ihallande minskning av
kroppsvikten vid vecka 104 jamfért med placebo, i tillagg till standardbehandling (-5,6 kg for
semaglutid och -1,4 kg for placebo).

Blodtryck
Signifikanta minskningar av genomsnittligt systoliskt blodtryck observerades nér semaglutid 0,5 mg

(3,5-5,1 mmHg) och 1 mg (5,4-7,3 mmHg) anvéndes i kombination med perorala diabetesmedel eller
basinsulin. For diastoliskt blodtryck férekom inga signifikanta skillnader mellan semaglutid och
jamforelseldkemedlen. De observerade minskningarna i systoliskt blodtryck for semaglutid 2 mg och
1 mg i vecka 40 var 5,3 mmHg respektive 4.5 mmHg.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Ozempic for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for typ 2-diabetes (se avsnitt 4.2 for information
om pediatrisk anvandning).

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 &r 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

Maximal koncentration uppnaddes 1 till 3 dagar efter dosering. Steadystate-exponering uppnaddes
efter 4-5 veckors administrering en gang i veckan. Hos patienter med typ 2-diabetes var de
genomsnittliga steadystate-koncentrationerna efter subkutan administrering av 0,5 mg och 1 mg
semaglutid cirka 16 nmol/l respektive 30 nmol/Il. | prévningen som jamforde semaglutid 1 mg och

2 mg var de genomsnittliga steady-state-koncentrationerna 27 nmol/I respektive 54 nmol/I.
Exponeringen for semaglutid kade pa ett dosproportionerligt satt for doser pa 0,5 mg, 1 mg och 2 mg.
Liknande exponering uppnaddes med subkutan administrering av semaglutid i buken, laret eller
overarmen. Den absoluta biotillgédngligheten for subkutant semaglutid var 89 %.

Distribution
Den genomsnittliga distributionsvolymen av semaglutid efter subkutan administrering hos patienter
med typ 2-diabetes var cirka 12,5 liter. Semaglutid bands i stor utstrackning till plasmaalbumin

(>99 %).

Biotransformation

Fore utséndringen metaboliseras semaglutid i stor utstrackning genom proteolytisk klyvning av
peptidkedjan och sekventiell beta-oxidation av fettsyrans sidokedja. Enzymet neutralt endopeptidas
(NEP) forvantas vara involverat i semaglutids metabolism.

Eliminering
I en provning med en subkutan engangsdos radioaktivt markt semaglutid fann man att de priméra
utséndringsvégarna for semaglutidrelaterat material var via urin och feces. Cirka 2/3 av det

semaglutidrelaterade materialet utséndrades i urinen och cirka 1/3 i feces. Cirka 3 % av dosen
utsondrades som intakt semaglutid via urin. Hos patienter med typ 2-diabetes var clearance av
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semaglutid cirka 0,05 I/timme. Med en halveringstid vid eliminering pa cirka 1 vecka kommer
semaglutid att finnas kvar i blodet i cirka 5 veckor efter sista dosen.

Sarskild population

Aldre
Alder hade ingen effekt pa farmakokinetiken for semaglutid baserat pa data fran fas 3a-studier dar
patienter i aldern 20-86 ar ingick.

Kdn, ras och etniskt ursprung
K&n, ras (vit, svart eller afro-amerikan, asiat) och etniskt ursprung (spansk eller latinamerikan, icke-
spansk eller icke-latinamerikan) hade ingen effekt pa farmakokinetiken for semaglutid.

Kroppsvikt
Kroppsvikt har en effekt pa exponeringen for semaglutid. Hogre kroppsvikt leder till lagre exponering.

En 20 % skillnad i kroppsvikt mellan personer leder till cirka 16 % skillnad i exponering.
Semaglutiddoser pa 0,5 mg och 1 mg ger tillracklig systemisk exponering i viktintervallet 40-198 kg.

Nedsatt njurfunktion

Nedsatt njurfunktion paverkade inte farmakokinetiken for semaglutid pa ett kliniskt relevant sétt. 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 forsokspersoner med normal
njurfunktion. Det visades dven hos forsokspersoner med typ 2-diabetes och med nedsatt njurfunktion
baserat pa data fran fas 3a-studier, &ven om det fanns begransad erfarenhet av patienter med terminal
njursjukdom.

Nedsatt leverfunktion

Nedsatt leverfunktion hade ingen effekt pa exponeringen for semaglutid. Farmakokinetiken for
semaglutid utvarderades i patienter med varierande grad av nedsatt leverfunktion (lindrig, mattlig,
svar) jamfort med forsokspersoner med normal leverfunktion i en prévning med en engangsdos 0,5 mg
semaglutid.

Pediatrisk population
Semaglutid har inte studerats hos pediatriska patienter.

Immunogenicitet
Utveckling av antikroppar mot semaglutid vid behandling med semaglutid 1 mg och 2,4 mg intraffade
sallan (se avsnitt 4.8) och svaret verkade inte paverka farmakokinetiken for semaglutid.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Prekliniska data fran géngse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet eller gentoxicitet
visade inte nagra sarskilda risker for méanniska.

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 tumdérer i
skoldkortelns C-celler vid kliniskt relevanta exponeringar. Inga andra behandlingsrelaterade tumdorer
observerades. C-cellstumorer hos gnagare beror pa en icke-gentoxisk, specifik GLP-1-
receptormedierad mekanism som gnagare ar sarskilt kénsliga for. Relevansen for ménniska anses vara
lag, 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.

I embryofetala utvecklingsstudier pa ratta orsakade semaglutid embryotoxicitet vid exponering lagre
an Kkliniskt relevant exponering. Semaglutid orsakade tydligt minskad vikt for modern och minskad
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Overlevnad och tillvéxt fér embroyt. Hos foster observerades storre skeletala och viscerala
missbildningar, inklusive effekter pa rérben, revben, kotor, svans, blodkéarl och hjarnventriklar.
Mekanistiska utvarderingar indikerade att embryotoxiciteten involverade en GLP-1-receptormedierad
forsamring av naringstillforseln till embryot genom rattans gulesack. Pa grund av skillnader mellan
arter vad géller gulesackens anatomi och funktion och pa grund av avsaknad av GLP-1-receptoruttryck
i gulesdcken hos icke-méanskliga 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 okad frekvens av fostermissbildningar vid kliniskt relevanta
exponeringar. Fynden sammanfoll med tydligt minskad vikt for modern pa upp till 16 %. Det ar okéant
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 aterhdamtade sig under amningsperioden.

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 FOrteckning 6ver 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 lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Fore paborjad anvandning

Ozempic 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg och 2 mg
3ar.

Efter pdborjad anvandning

Hallbarhet under anvandning: 6 veckor.

Forvaras vid hogst 30 °C eller i kylskap (2 °C-8 °C). Ozempic far ej frysas. Forvaras med pennhuven
pasatt nar injektionspennan inte anvands. Ljuskansligt.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C). Forvaras inte nara kylelementet.
Ozempic far ej frysas.

Forvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.
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Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter att det tagits i bruk finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

1,5 ml eller 3 ml glascylinderampull (typ I-glas) forsluten i ena anden med en gummikolv (klorobutyl)
och i andra anden med ett aluminiumskydd med en laminerad gummiforslutning
(bromobutyl/polyisopren) insatt. Cylinderampullen & monterad i en forfylld injektionspenna tillverkad
i polypropen, polyoximetylen, polykarbonat och akrylnitrilbutadienstyren som kastas nar den &r tom.

Forpackningsstorlekar

Ozempic 0,25 mg injektionsvatska, 16sning
Varje forfylld injektionspenna innehaller 1,5 ml Iésning och ger 4 doser om 0,25 mg.
1 forfylld injektionspenna och 4 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk

Ozempic 0,5 mq injektionsvéatska, 16sning

1,5 ml: Varje forfylld injektionspenna innehaller 1,5 ml 16sning och ger 4 doser om 0,5 mg.
1 forfylld injektionspenna och 4 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk

3 forfyllda injektionspennor och 12 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk

3 ml: Varje forfylld injektionspenna innehaller 3 ml 16sning och ger 4 doser om 0,5 mg.
1 forfylld injektionspenna och 4 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk
3 forfyllda injektionspennor och 12 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk

Ozempic 1 mg injektionsvatska, 13sning

Varje forfylld injektionspenna innehéller 3 ml 16sning och ger 4 doser om 1 mg.

1 forfylld injektionspenna och 4 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk

3 forfyllda injektionspennor och 12 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk

Ozempic 2 mq injektionsvatska, Idsning

Varje forfylld injektionspenna innehaller 3 ml 16sning och ger 4 doser om 2 mg.

1 forfylld injektionspenna och 4 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk

3 forfyllda injektionspennor och 12 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Patienten ska instrueras att kassera injektionsnalen efter varje injektion och férvara injektionspennan
utan fastsatt injektionsnal. Detta kan forhindra tilltappta injektionsnalar, kontaminering, infektion,
lackage av 16sning och feldosering.

Injektionspennan &r endast avsedd for personligt bruk.

Ozempic far endast anvandas om injektionsvatskan ar klar och farglds eller nastan farglos.

Ozempic som varit fryst far ej anvandas.

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

Ej anvént lakemedel och ovrigt avfall ska kasseras enligt lokala foreskrifter.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvard
Danmark
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/17/1251/002
EU/1/17/1251/003
EU/1/17/1251/004
EU/1/17/1251/005
EU/1/17/1251/006
EU/1/17/1251/010
EU/1/17/1251/011
EU/1/17/1251/012
EU/1/17/1251/013

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godk&dnnandet: 8 februari 2018
Datum for den senaste fornyelsen: 21 september 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA II
TILLVERKARE AV DEN 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
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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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 Allé

DK-4400 Kalundborg
Danmark

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Ozempic 0,25 mg, 0,5 mg och 2 mg
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danmark

Ozempic 1 mg
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Danmark

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Frankrike

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

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som I&mnas ut mot recept.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
. Periodiska sakerhetsrapporter
Kraven for att [damna in periodiska sékerhetsrapporter for detta Iakemedel anges i den forteckning Gver

referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET
. Riskhanteringsplan (RMP)
Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
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RMP) som finns i modul 1.8.2 i godké&nnandet for forsaljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

. pa begéran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

. 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.
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BILAGA I

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

KARTONG

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Ozempic 0,25 mg injektionsvatska, 1dsning i forfylld injektionspenna
semaglutid

| 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 dos (0,19 ml) innehaller 0,25 mg semaglutid (1,34 mg/ml),

| 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fenol, saltsyra/natriumhydroxid (fér pH-justering), vatten for
injektionsvatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvétska, 16sning

1 x 1,5 ml injektionspenna och 4 injektionsnalar for engangsbruk (4 doser)

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
en gang i veckan

Anvind semaglutid en gang i veckan
Anteckna den veckodag du valjer att injicera |
Jag injicerade min veckodos pa féljande datum

subkutan anvéndning

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 injektionsnalen fastsatt.
Endast avsedd for personligt bruk.

8. UTGANGSDATUM

EXP

Kassera injektionspennan 6 veckor efter paborjad anvandning.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

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 Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/17/1251/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ozempic 0,25 mg
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| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - I 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

Ozempic 0,25 mg injektionsvatska
semaglutid
subkutan anvéndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

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

Ozempic 0,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
semaglutid

| 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 dos (0,37 ml) innehaller 0,5 mg semaglutid (1,34 mg/ml),

| 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fenol, saltsyra/natriumhydroxid (fér pH-justering), vatten for
injektionsvatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvétska, 16sning

1 x 1,5 ml injektionspenna och 4 injektionsnalar for engangsbruk (4 doser)
3 x 1,5 ml injektionspennor och 12 injektionsnélar for engangsbruk (12 doser)

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.
en gang i veckan

Anvand semaglutid en gang i veckan
Anteckna den veckodag du valjer att injicera |
Jag injicerade min veckodos pa féljande datum

subkutan anvéndning
Oppna har

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

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

8. UTGANGSDATUM

EXP

Kassera injektionspennan 6 veckor efter paborjad anvandning.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

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 Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/17/1251/003 1 injektionspenna och 4 injektionsnalar for engangsbruk
EU/1/17/1251/004 3 injektionspennor och 12 injektionsnalar for engangsbruk

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING
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| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ozempic 0,5 mg

| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller 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

Ozempic 0,5 mg injektionsvétska
semaglutid
subkutan anvéndning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

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

Ozempic 0,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
semaglutid

| 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 dos (0,74 ml) innehaller 0,5 mg semaglutid (0,68 mg/ml),

| 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fenol, saltsyra/natriumhydroxid (fér pH-justering), vatten for
injektionsvatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvétska, 16sning

1 x 3 ml injektionspenna och 4 injektionsnalar for engangsbruk (4 doser)
3 x 3 ml injektionspennor och 12 injektionsnalar for engangsbruk (12 doser)

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.
en gang i veckan

Anvand semaglutid en gang i veckan
Anteckna den veckodag du valjer att injicera |
Jag injicerade min veckodos pa féljande datum

subkutan anvéndning
Oppna har

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

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

8. UTGANGSDATUM

EXP

Kassera injektionspennan 6 veckor efter paborjad anvandning.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

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 Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/17/1251/012 1 injektionspenna och 4 injektionsnalar for engangsbruk
EU/1/17/1251/013 3 injektionspennor och 12 injektionsnalar for engangsbruk

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING
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| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ozempic 0,5 mg

| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller 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

Ozempic 0,5 mg injektionsvétska
semaglutid
subkutan anvéndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

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

Ozempic 1 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
semaglutid

| 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 dos (0,74 ml) innehaller 1 mg semaglutid (1,34 mg/ml),

| 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fenol, saltsyra/natriumhydroxid (fér pH-justering), vatten for
injektionsvatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvétska, 16sning

1 x 3 ml injektionspenna och 4 injektionsnalar for engangsbruk (4 doser)
3 x 3 ml injektionspennor och 12 injektionsnalar for engangsbruk (12 doser)

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.
en gang i veckan

Anvand semaglutid en gang i veckan
Anteckna den veckodag du valjer att injicera |
Jag injicerade min veckodos pa féljande datum

subkutan anvéndning
Oppna har

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

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

8. UTGANGSDATUM

EXP

Kassera injektionspennan 6 veckor efter paborjad anvandning.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

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 Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/17/1251/005 1 injektionspenna och 4 injektionsnalar for engangsbruk
EU/1/17/1251/006 3 injektionspennor och 12 injektionsnalar for engangsbruk

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING
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| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ozempic 1 mg

| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller 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

Ozempic 1 mg injektionsvétska
semaglutid
subkutan anvéndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

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

Ozempic 2 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
semaglutid

| 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 dos (0,74 ml) innehaller 2 mg semaglutid (2,68 mg/ml),

| 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fenol, saltsyra/natriumhydroxid (fér pH-justering), vatten for
injektionsvatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvétska, 16sning

1 x 3 ml injektionspenna och 4 injektionsnalar for engangsbruk (4 doser)
3 x 3 ml injektionspennor och 12 injektionsnalar for engangsbruk (12 doser)

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.
en gang i veckan

Anvand semaglutid en gang i veckan
Anteckna den veckodag du valjer att injicera |
Jag injicerade min veckodos pa féljande datum

subkutan anvéndning
Oppna har

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

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

8. UTGANGSDATUM

EXP

Kassera injektionspennan 6 veckor efter paborjad anvandning.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

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 Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/17/1251/010 1 injektionspenna och 4 injektionsnalar for engangsbruk
EU/1/17/1251/011 3 injektionspennor och 12 injektionsnalar for engangsbruk

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING
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| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ozempic 2 mg

| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen

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

PC
SN
NN

49

VV-LAB-123009 1.0



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ozempic 2 mg injektionsvétska
semaglutid
subkutan anvéndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

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

Ozempic 0,25 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
semaglutid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ozempic ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvéander Ozempic
Hur du anvénder Ozempic

Eventuella biverkningar

Hur Ozempic ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oML

1. Vad Ozempic ar och vad det anvands for

Ozempic innehaller den aktiva substansen semaglutid. Det hjalper kroppen att sénka ditt blodsocker,
men endast nar blodsockret ar for hogt. Det kan ocksa hjalpa till att forebygga hjartsjukdom hos
patienter med typ 2-diabetes mellitus. Det hjalper &ven till att bromsa férsamringen av njurfunktionen
hos patienter med typ 2-diabetes mellitus genom en annan mekanism &n sénkning av blodsockret.

Ozempic anvands for att behandla vuxna (18 ar och aldre) med typ 2-diabetes mellitus nar kost och

motion inte récker:

. som enda lakemedel — nér du inte kan anvanda metformin (ett annat diabeteslakemedel) eller

. tillsammans med andra diabeteslakemedel — nar dessa inte racker for att fa ditt blodsocker under
kontroll. Dessa kan vara lakemedel som du svaljer eller injicerar sasom insulin.

Det ar viktigt att du fortsatter folja raden om kost och motion som du fatt av lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Ozempic

Anvand inte Ozempic

. om du &r allergisk mot semaglutid eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i

avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander detta lakemedel.

Detta ldakemedel &r inte detsamma som insulin och du ska inte anvanda det om:

. du har typ 1-diabetes — ett tillstand dar kroppen inte producerar nagot insulin

. du utvecklar diabetesketoacidos — en komplikation av diabetes med hdgt blodsocker,
andningssvarigheter, forvirring, éverdriven torst, sot andedrakt eller en sot eller metallisk smak i
munnen.

Ozempic ar inget insulin och ska darfor inte anvandas som erséttning for insulin.
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Om du vet att du ska opereras under narkos (sévning), tala om for din lakare att du tar Ozempic.

Effekter pd matsméltningssystemet

Under behandlingen med detta lakemedel kan du ma illa, krékas eller fa diarré. Dessa biverkningar
kan orsaka uttorkning (vatskeforlust). Det &r viktigt att dricka mycket vatska for att férhindra
uttorkning. Det ar sarskilt viktigt om du har problem med njurarna. Tala med lakare om du har nagra
fragor eller funderingar.

Svéra och ihallande magsmartor som kan bero pd akut inflammation i bukspottkorteln

Om du har svara och ihallande magsmartor — uppsok omedelbart lakare eftersom detta kan vara ett
tecken pa akut pankreatit (inflammation i bukspottkorteln). Se avsnitt 4 for varningstecken pa
inflammerad bukspottkortel.

Lagt blodsocker (hypoglykemi)

Om en sulfonureid eller ett insulin kombineras med det har lakemedlet kan risken for laga
blodsockernivaer (hypoglykemi) 6ka. Se avsnitt 4 for information om varningssignaler pa laga
blodsockernivaer. Din lakare kan be dig att testa blodsockernivaerna. Detta hjalper lakaren att
bestamma om dosen sulfonureid eller insulin behdver andras for att minska risken for 1agt blodsocker.

Diabetisk dgonsjukdom (retinopati)

Om du har diabetisk 6gonsjukdom och anvander insulin, kan detta lakemedel leda till en férsamring av
din syn, vilket kan kréva behandling. Informera din l&kare om att du har diabetisk 6gonsjukdom eller
om du far problem med 6gonen under behandlingen med detta lakemedel. Har du en diabetisk
dgonsjukdom som kan vara instabil rekommenderar vi inte att du tar Ozempic 2 mg.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar, da sakerhet och effekt i
denna aldersgrupp inte ar faststalld.

Andra lakemedel och Ozempic
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel, inklusive naturlakemedel eller andra laékemedel som du har kopt utan recept.

Speciellt om du tar lakemedel som innehaller ndgot av foljande ska du tala om det for lakare,

apotekspersonal eller sjukskdéterska:

. Warfarin eller liknande lakemedel som tas via munnen for att minska blodets levringsformaga
(perorala antikoagulantia). Du kan behdva gora tata blodprovskontroller for att kontrollera hur
snabbt ditt blod levrar sig.

. Om du anvander insulin kommer din lakare att tala om for dig hur du ska sénka insulindosen
och rekommendera att du méter ditt blodsocker oftare, for att undvika hyperglykemi (hogt
blodsocker) och diabetesketoacidos (en komplikation av diabetes som uppkommer nédr kroppen
inte kan bryta ner glukos eftersom det inte finns tillrdckligt mycket insulin).

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Detta lakemedel ska inte anvandas under graviditet eftersom det inte ar kant om det paverkar ett foster.
Darfor bor du anvénda ett preventivmedel nér du anvander detta lakemedel. Om du vill bli gravid,
diskutera med din ldkare om hur du ska &ndra din behandling eftersom du ska sluta anvanda detta
lakemedel minst tvd manader i forvag. Om du blir gravid nar du anvéander detta lakemedel, ska du
omedelbart tala med din lakare eftersom din behandling kan behdva &ndras.
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Anvénd inte detta ldkemedel om du ammar, eftersom det inte &r k&nt om det passerar over till
brostmjolk.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Ozempic paverkar sannolikt inte din formaga att framféra fordon eller anvanda maskiner. Om du
anvander detta lakemedel tillsammans med en sulfonureid eller insulin, kan lagt blodsocker
(hypoglykemi) uppkomma vilket kan séanka koncentrationsformagan. Kor inte bil eller anvand
maskiner om du far tecken pa lagt blodsocker. I avsnitt 2, ”Varningar och forsiktighet” finns
information om forhojd risk for lagt blodsocker och i avsnitt 4 finns information om varningssignaler
for 1agt blodsocker. Om du vill ha mer information, tala med din lakare.

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

3. Hur du anvander Ozempic

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

Hur mycket du ska anvanda

. Startdosen ar 0,25 mg en gang i veckan i fyra veckor.

. Efter fyra veckor okar lakaren dosen till 0,5 mg en gang i veckan.

. Léakaren kan 6ka dosen till 1 mg en gang i veckan om ditt blodsocker inte halls tillrackligt under
kontroll med en dos pa 0,5 mg en gang i veckan.

. Lakaren kan 6ka dosen till 2 mg en gang i veckan om ditt blodsocker inte halls tillrackligt under

kontroll med en dos pa 1 mg en gang i veckan.
Dosen far endast andras efter lakares anvisning.
Hur Ozempic ska ges

Ozempic ges som en injektion under huden (subkutan injektion). Injicera inte lakemedlet direkt i ett
blodkarl eller en muskel.

. De basta stallen att injicera pa ar framsidan av laren, framsidan av midjan (buken) eller
Overarmen.
. Innan du anvander injektionspennan for forsta gangen, visar en lakare eller sjukskéterska hur du

anvander den.
Pa baksidan av den har bipacksedeln finns en utforlig bruksanvisning.

Nar du ska anvanda Ozempic
. Du ska anvénda detta lakemedel en gang i veckan pa samma veckodag om mojligt.
. Du kan ta injektionen nér som helst under dagen — utan hansyn till maltider.

Som en hjalp att komma ihag att endast injicera detta lakemedel en gang i veckan, bor du anteckna
vilken veckodag du har valt (t.ex. onsdag) pa kartongen och skriva datumet pa kartongen varje gang
du har injicerat.

Om det behdvs kan du andra veckodag for injektionen av detta lakemedel bara det har gatt minst
3 dagar sedan den senaste injektionen. Nar du har valt en ny doseringsdag, fortsatter du med den
veckovisa doseringen.

Om du anvant for stor mangd av Ozempic

Kontakta ldkare omedelbart om du anvant for stor méangd av Ozempic. Du kan fa biverkningar sdsom
illamaende.
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Om du har glémt att anvéanda Ozempic
Om du glémmer att injicera en dos och:

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

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

Om du slutar att anvanda Ozempic
Sluta inte att anvanda detta lakemedel utan att forst tala med din lakare. Om du slutar anvanda
lakemedlet, kan din blodsockerniva stiga.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
. komplikationer av diabetisk 6gonsjukdom (retinopati) — du ska beratta for din lakare om du far
problem med Ggonen, sasom synforandringar, vid behandling med detta lakemedel.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
. inflammerad bukspottkortel (akut pankreatit) som kan orsaka svar smarta i mage och rygg och
som inte upphdr. Du ska omedelbart uppsoka ldkare om du upplever sadana symtom.

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

. allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner, angiodem). Du maste fa omedelbar
lakarvard och informera genast din ldkare om du far symtom som andningssvarigheter, svullnad
av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg med svarigheter att svélja samt hjartklappning.

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

Andra biverkningar

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

. illamaende — detta gar vanligtvis 6ver med tiden
. diarré — detta gar vanligtvis 6ver med tiden
. Iagt blodsocker (hypoglykemi) nar lakemedlet anvands med lakemedel som innehaller

sulfonylurea eller insulin

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

. krékningar

. lagt blodsocker (hypoglykemi) nar lakemedlet anvands med ett oralt diabetesmedel som inte &r
sulfonylurea eller insulin

Varningssignalerna vid lagt blodsocker kan komma plotsligt. De kan yttra sig som: kallsvett, kall och

blek hud, huvudvark, hjartklappning, illamaende eller stark hungerkansla, synférandringar, sémnighet
eller svaghet, nervositet, oro eller forvirring, koncentrationssvarigheter eller skakningar.

Lékaren talar om hur du ska behandla lagt blodsocker och vad du ska géra om du upptacker nagot av

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

. matsmaéltningsbesvéar

. magkatarr (gastrit) — kan yttra sig som magsmarta, illamaende och kréakningar
. sur uppstotning eller halsbréanna — kallas &ven for gastroesofageal refluxsjukdom (GERD)
. magsmarta

. svullen mage

. forstoppning

. rapning

. gallsten

. yrsel

. trotthet

. viktminskning

. minskad aptit

. gaser (flatulens)

. okning av pankreasenzym (sasom lipas och amylas).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
. forandring av hur mat och dryck smakar
. snabb puls

. reaktioner vid injektionsstallet — sasom blamarken, smarta, irritation, klada och utslag
. allergiska reaktioner som utslag, klada eller nasselfeber
. en fordrojning av magsackstomningen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns 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 ldkemedels sékerhet.

5. Hur Ozempic ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa injektionspennans etikett och kartong efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Odbppnad:

Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C). Far ej frysas. Forvaras inte nara kylelementet. Forvaras med
pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Under anvandning:

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

Lakemedlet far endast anvandas om I6sningen ar klar och farglos eller nastan farglos.

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.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar semaglutid. En ml av injektionslésningen innehaller 1,34 mg
semaglutid. En forfylld injektionspenna innehaller 2 mg semaglutid i 1,5 ml 16sning. Varje dos
innehaller 0,25 mg semaglutid i 0,19 ml.

. Ovriga innehallsamnen ar: dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fenol, vatten for
injektionsvatskor, natriumhydroxid/saltsyra (for pH-justering). Se dven avsnitt 2,
”Natriuminnehall”.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Ozempic &r en klar och féarglos eller nastan farglos injektionslésning i en forfylld injektionspenna.
Varje forfylld injektionspenna innehaller 1,5 ml 16sning, och ger 4 doser om 0,25 mg.

Ozempic 0,25 mg injektionsvétska, l6sning finns i féljande forpackningsstorlek:
1 injektionspenna och 4 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning for Ozempic 0,25 mg injektionsvatska, 1dsning i forfylld injektionspenna

Las dessa anvisningar noga innan du anvander
Ozempic forfylld injektionspenna. s

Tala med l&kare, sjukskdterska eller .O?elT.pIC forfylld h
apotekspersonal om hur du ska injicera Ozempic Injektionspenna oc

korrekt. injektionsnal (exempel)
Anvénd endast lakemedlet i injektionspennan enligt

forskrivning. Yttre
Bdrja med att kontrollera din injektionspenna for att Pennhuv ndlskydd

forsakra dig om att den innehaller Ozempic

0,25 mg. Titta darefter pa bilderna nedan for att lara
kanna injektionspennans och injektionsnalens olika Inre
delar. nalskydd
Om du ar blind eller har dalig syn och inte kan
lasa dosraknaren pa pennan, ska du inte

anvanda injektionspennan utan hjélp. Ta hjélp Injektions-
av ndgon som har god syn och vet hur man nal
anvander Ozempic forfylld injektionspenna.

Injektionspennan &r forfylld och foérsedd med Skydds-
dosvaéljare. Den innehaller 2 mg semaglutid och du Pennans papper
kan endast vélja doser om 0,25 mg. En oanvénd fonster

injektionspenna innehaller 4 doser med 0,25 mg.
Efter att ha injicerat de 4 doserna &r det fortfarande
vétska kvar i pennan. Denna injektionspenna ska
kastas. Pennans etikett

Anvand tabellen pa insidan av kartonglocket for att
halla reda pa hur manga injektioner du har tagit och

nar du tog dem. Dosraknare

Dosstreck
Injektionspennan &r utformad for att anvandas med
engangsnalar i storlek 30G, 31G och 32G med en Dosvaljare Symbol
5 2 i for
langd pa upp t'". 8 mm. o re Doserings- flodes-
NovoFine Plus-injektionsnalar medfoljer i knapp kontroll

forpackningen.

Viktig information
Var sérskilt uppmarksam ndr du laser denna information eftersom den &r viktig for en séker
anvéndning av pennan.

1. Forbered injektionspennan med en ny nal

. Kontrollera namnet och den fargade
etiketten pa din penna for att forsakra dig om
att den innehaller Ozempic 0,25 mg. Detta ar
sarskilt viktigt om du tar mer &n en sorts
injektionslakemedel. Anvéndning av fel
lakemedel kan skada din hélsa.

. Ta av pennhuven.

. Kontrollera att 16sningen i pennan ar klar
och féarglés. Titta i pennans fonster. Om
I6sningen ser grumlig ut eller &r fargad ska
du inte anvénda pennan.
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. Ta en ny injektionsnal.
Kontrollera skyddspappret och det yttre
nalskyddet for skador som kan paverka
sterilitet. Anvand en ny injektionsnal om
nagon skada syns.

. Dra av skyddspapperet.

Se till att fasta injektionsnalen korrekt.

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

Injektionsnalen &ar tackt med tva nalskydd.
Du maste ta bort bada skydden. Om du
glémmer att ta bort bada skydden kommer du
inte att injicera nagon lésning.

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

. Dra av det inre nalskyddet och kasta det.
Om du forsoker sétta tillbaka det kan du raka
sticka dig pa injektionsnalen.

En droppe I6sning kan synas pa nalspetsen. Detta ar
normalt, men du maste d&nda kontrollera flodet
forsta gangen du anvander en ny injektionspenna.
Se steg 2 ”Kontrollera flodet i varje ny
injektionspenna”.

Satt inte pa en ny nal pa injektionspennan férran
du &r redo att ta injektionen.

A\ Anvand alltid en ny injektionsnal fér varje injektion.
Detta kan forhindra tilltappta injektionsnalar, fororening, infektion och feldosering.

/A Anvand aldrig en bojd eller skadad injektionsnal.

2. Kontrollera flédet i varje ny injektionspenna

. Om din injektionspenna redan &r i bruk, ga
till steg 3 "Valj dos”. Kontrollera bara flodet
fore forsta injektionen med varje ny
injektionspenna.

. Vrid dosvéljaren till symbolen for Symbol for
flodeskontroll (== =) direkt efter 0. Se till Eédtes'” »
att symbolen for flodeskontroll star mitt for ontreftve
dosstrecket.
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. Hall pennan sa att injektionsnalen pekar
uppat.
Hall doseringsknappen intryckt tills
dosraknaren atergatt till 0. Nollan maste vara
i linje med dosstrecket.
En droppe l6sning ska synas pa nalspetsen.

En liten droppe kan finnas kvar pa nalspetsen men den injiceras inte.

Om ingen droppe syns, upprepa steg 2 "Kontrollera flodet i varje ny injektionspenna” upp till
6 ganger. Om fortfarande ingen droppe visar sig, byt ut injektionsnalen och upprepa steg 2
"Kontrollera flodet i varje ny injektionspenna” en gang till.

Kassera injektionspennan och anvand en ny om det fortfarande inte syns ndgon droppe vétska.

A\ Setill att det alltid syns en droppe pa nalspetsen innan du injicerar med en ny penna forsta
gangen. Da kan du vara saker pa att 16sningen flodar.
Om det inte syns nagon droppe kommer du inte att injicera nagot lakemedel aven om
dosraknaren ror sig. Detta kan vara ett tecken pa att injektionsnalen ar tilltappt eller
skadad.
Om du inte kontrollerar flédet fore den forsta injektionen med varje ny penna kanske du inte
far den ordinerade dosen och den avsedda effekten med Ozempic.

3. Valj dos

. Vrid pa dosvéljaren och valj 0,25 mg.
Fortsatt vrida tills dosraknaren stannar och
visar 0,25 mg.

0,25 mg
vald

Endast dosréknaren och dosstrecket visar att 0,25 mg har valts.

Du kan bara vélja 0,25 mg per dos.

Dosvaljaren klickar pa olika satt nar du vrider den framat, bakat eller forbi 0,25 mg. Rakna inte
pennans klickljud.

Anvand alltid dosraknaren och dosstrecket for att se att du valt 0,25 mg innan du
injicerar lakemedlet.

Rékna inte pennans Kklickljud.

Endast doser pa 0,25 mg far valjas med dosvaljaren. 0,25 mg maste sta exakt mitt for
dosstrecket for att du sékert ska fa korrekt dos.

4. Injicera din dos

. For in injektionsnalen i huden sa som
lakaren eller sjukskoterskan har visat dig.
. Kontrollera att du kan se dosréknaren.

Tack inte 6ver dosrdknaren med fingrarna.
Detta kan avbryta injektionen.
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. Hall doseringsknappen intryckt. Se till att
dosréknaren atergar till 0. Nollan maste
vara i linje med dosstrecket. Darefter kan du
hora eller kdnna ett klick.

. Fortsatt att trycka in doseringsknappen
medan du haller kvar injektionsnalen i

huden.
. Réakna sakta till 6 medan Rakna sakta:
doseringsknappen halls intryckt. PP
. Om du tar bort nélen tidigare kan det handa

att det kommer ut en strale av 16sningen fran
nalspetsen. | sadana fall har du inte fatt en
full dos.

. Ta bort injektionsnalen fran huden.
Dérefter kan du sl&dppa doseringsknappen.
Om det sipprar ut blod vid injektionsstallet,
tryck lite latt.

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

A\ Hal alltid ett 6ga pa dosraknaren for att se hur manga mg du injicerar. Hall
doseringsknappen intryckt tills dosrdaknaren atergar till 0.

Sa har marker du om injektionsnalen ar tilltappt eller skadad

- Omsiffran 0 inte visas i dosraknaren nar du har tryckt kontinuerligt pa
doseringsknappen kan det handa att du anvéant en tilltappt eller skadad nal.

— | sadana fall har du inte fatt nagot lakemedel alls, trots att dosraknaren har rért sig fran
den dos du stallde in fran borjan.

Sa héar gor du om injektionsnalen ar tilltappt

Byt nalen enligt anvisningarna i steg 5 "Efter injektionen” och upprepa sedan alla steg fran
och med steg 1 "Forbered injektionspennan med en ny nal”. Se till att du valjer hela den dos
du behover.

Vidror aldrig dosrdknaren under injektionen. Detta kan avbryta injektionen.

5. Efter injektionen

Kassera alltid injektionsnalen efter varije
injektion for att gora injektionerna mer
smidiga och forebygga tilltdppta
injektionsnalar. Om injektionsnalen ar
tilltdppt kommer du inte att injicera nagot
lakemedel.

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

. Nar injektionsnalens spets ar tackt kan du
forsiktigt satta pa det yttre nalskyddet
helt.

. Skruva loss nalen och kassera den pa ett

sakert satt enligt anvisningar fran lakare,
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sjukskaterska, apotekspersonal eller lokala
myndigheter.

Satt tillbaka pennhuven pa pennan efter
varje anvandning for att skydda l6sningen
mot ljus.

Nar pennan ska kasseras ska det goras utan pasatt injektionsnal enligt anvisningar fran lakare,
sjukskoterska, apotekspersonal eller lokala myndigheter.

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

A Taalltid genast loss injektionsnalen fran pennan efter varje injektion.
Detta kan forhindra tilltappta injektionsnalar, férorening, infektion, lackage av 1dsning och
feldosering.

A Ytterligare viktig information

Du bor alltid férvara pennan och injektionsnalarna utom syn- och rackhall fér andra,
sérskilt barn.

Dela aldrig din penna eller dina injektionsnalar med nagon annan.

Vardpersonal ska vara ytterst forsiktig vid hantering av anvéanda injektionsnalar, for att
forhindra skador fran nalen och dverforing av smitta.

Ta hand om din penna

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

Lamna inte pennan i en bil eller pa nagon annan plats dar den kan bli for varm eller for kall.
Injicera inte Ozempic som varit fryst. Om du gor det kanske lakemedlet inte ger avsedd
effekt.

Injicera inte Ozempic som varit exponerat for direkt solljus. Om du goér det kanske
lakemedlet inte ger avsedd effekt.

Utsatt inte pennan for damm, smuts eller véatska.

Du far inte tvéatta, blotlagga eller smérja pennan. Den kan rengdras med ett milt
rengoringsmedel pa en fuktig trasa.

Se till att inte tappa pennan och sla den inte mot harda ytor. Om du tappar den eller
misstanker nagot problem bor du satta pa en ny injektionsnal och kontrollera flédet innan du
injicerar.

Forsok inte aterfylla pennan.

Forsok inte att reparera eller ta isér pennan.
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Bipacksedel: Information till patienten

Ozempic 0,5 mg injektionsvéatska, I6sning i forfylld injektionspenna
semaglutid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ozempic ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvéander Ozempic
Hur du anvénder Ozempic

Eventuella biverkningar

Hur Ozempic ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oML

1. Vad Ozempic ar och vad det anvands for

Ozempic innehaller den aktiva substansen semaglutid. Det hjalper kroppen att sénka ditt blodsocker,
men endast nar blodsockret ar for hogt. Det kan ocksa hjalpa till att forebygga hjartsjukdom hos
patienter med typ 2-diabetes mellitus. Det hjalper &ven till att bromsa forsamringen av njurfunktionen
hos patienter med typ 2-diabetes mellitus genom en annan mekanism &n sénkning av blodsockret.

Ozempic anvands for att behandla vuxna (18 ar och aldre) med typ 2-diabetes mellitus nar kost och

motion inte récker:

. som enda lakemedel — nér du inte kan anvanda metformin (ett annat diabeteslakemedel) eller

. tillsammans med andra diabeteslakemedel — nar dessa inte racker for att fa ditt blodsocker under
kontroll. Dessa kan vara lakemedel som du svaljer eller injicerar sasom insulin.

Det ar viktigt att du fortsatter folja raden om kost och motion som du fatt av lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Ozempic

Anvand inte Ozempic

. om du &r allergisk mot semaglutid eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i

avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander detta lakemedel.

Detta ldkemedel &r inte detsamma som insulin och du ska inte anvanda det om:

. du har typ 1-diabetes — ett tillstand dar kroppen inte producerar nagot insulin

. du utvecklar diabetesketoacidos — en komplikation av diabetes med hdgt blodsocker,
andningssvarigheter, forvirring, éverdriven torst, sot andedrakt eller en sot eller metallisk smak i
munnen.

Ozempic ar inget insulin och ska darfor inte anvandas som erséttning for insulin.
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Om du vet att du ska opereras under narkos (sévning), tala om for din lakare att du tar Ozempic.

Effekter pd matsméltningssystemet

Under behandlingen med detta lakemedel kan du ma illa, krékas eller fa diarré. Dessa biverkningar
kan orsaka uttorkning (vatskeforlust). Det &r viktigt att dricka mycket vatska for att férhindra
uttorkning. Det ar sarskilt viktigt om du har problem med njurarna. Tala med lakare om du har nagra
fragor eller funderingar.

Svéra och ihallande magsmartor som kan bero pd akut inflammation i bukspottkorteln

Om du har svara och ihallande magsmartor — uppsok omedelbart lakare eftersom detta kan vara ett
tecken pa akut pankreatit (inflammation i bukspottkorteln). Se avsnitt 4 for varningstecken pa
inflammerad bukspottkortel.

Lagt blodsocker (hypoglykemi)

Om en sulfonureid eller ett insulin kombineras med det har lakemedlet kan risken for laga
blodsockernivaer (hypoglykemi) 6ka. Se avsnitt 4 for information om varningssignaler pa laga
blodsockernivaer. Din lakare kan be dig att testa blodsockernivaerna. Detta hjalper lakaren att
bestamma om dosen sulfonureid eller insulin behdver andras for att minska risken for 1agt blodsocker.

Diabetisk dgonsjukdom (retinopati)

Om du har diabetisk 6gonsjukdom och anvander insulin, kan detta lakemedel leda till en férsamring av
din syn, vilket kan kréva behandling. Informera din l&kare om att du har diabetisk 6gonsjukdom eller
om du far problem med 6gonen under behandlingen med detta lakemedel. Har du en diabetisk
dgonsjukdom som kan vara instabil rekommenderar vi inte att du tar Ozempic 2 mg.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar, da sakerhet och effekt i
denna aldersgrupp inte ar faststalld.

Andra lakemedel och Ozempic
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel, inklusive naturlakemedel eller andra ldkemedel som du har kopt utan recept.

Speciellt om du tar lakemedel som innehaller ndgot av foljande ska du tala om det for lakare,

apotekspersonal eller sjukskdterska:

. Warfarin eller liknande lakemedel som tas via munnen for att minska blodets levringsformaga
(perorala antikoagulantia). Du kan behdva gora tata blodprovskontroller for att kontrollerna hur
snabbt ditt blod levrar sig.

. Om du anvander insulin kommer din lakare att tala om for dig hur du ska sénka insulindosen
och rekommendera att du méter ditt blodsocker oftare, for att undvika hyperglykemi (hogt
blodsocker) och diabetesketoacidos (en komplikation av diabetes som uppkommer nédr kroppen
inte kan bryta ner glukos eftersom det inte finns tillrdckligt mycket insulin).

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Detta lakemedel ska inte anvandas under graviditet eftersom det inte ar kant om det paverkar ett foster.
Darfor bor du anvénda ett preventivmedel nér du anvéander detta lakemedel. Om du vill bli gravid,
diskutera med din ldkare om hur du ska &ndra din behandling eftersom du ska sluta anvénda detta
lakemedel minst tvd manader i forvag. Om du blir gravid nar du anvéander detta lakemedel, ska du
omedelbart tala med din lakare eftersom din behandling kan behdva &ndras.
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Anvénd inte detta ldkemedel om du ammar, eftersom det inte &r k&nt om det passerar over till
brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ozempic paverkar sannolikt inte din formaga att framféra fordon eller anvanda maskiner. Om du
anvander detta lakemedel tillsammans med en sulfonureid eller insulin, kan lagt blodsocker
(hypoglykemi) uppkomma vilket kan séanka koncentrationsformagan. Kor inte bil eller anvand
maskiner om du far tecken pa lagt blodsocker. I avsnitt 2, ”Varningar och forsiktighet” finns
information om forhojd risk for lagt blodsocker och i avsnitt 4 finns information om varningssignaler
for 1agt blodsocker. Om du vill ha mer information, tala med din lakare.

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

3. Hur du anvéander Ozempic

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskaoterska om du dr oséker.

Hur mycket du ska anvanda

. Startdosen ar 0,25 mg en gang i veckan i fyra veckor.
. Efter fyra veckor okar lakaren dosen till 0,5 mg en gang i veckan.
. Léakaren kan 6ka dosen till 1 mg en gang i veckan om ditt blodsocker inte halls tillrackligt under

kontroll med en dos pa 0,5 mg en gang i veckan.
. Lakaren kan 6ka dosen till 2 mg en gang i veckan om ditt blodsocker inte halls tillrackligt under
kontroll med en dos pa 1 mg en gang i veckan.

Dosen far endast andras efter lakares anvisning.
Hur Ozempic ska ges

Ozempic ges som en injektion under huden (subkutan injektion). Injicera inte lakemedlet direkt i ett
blodkarl eller en muskel.

. De basta stallen att injicera pa ar framsidan av laren, framsidan av midjan (buken) eller
Overarmen.
. Innan du anvander injektionspennan for forsta gangen, visar en lakare eller sjukskéterska hur du

anvander den.
Pa baksidan av den har bipacksedeln finns en utforlig bruksanvisning.

Nar du ska anvanda Ozempic
. Du ska anvénda detta lakemedel en gang i veckan pa samma veckodag om mojligt.
. Du kan ta injektionen nér som helst under dagen — utan hansyn till maltider.

Som en hjalp att komma ihag att endast injicera detta lakemedel en géang i veckan, bor du anteckna
vilken veckodag du har valt (t.ex. onsdag) pa kartongen och skriva datumet pa kartongen varje gang
du har injicerat.

Om det behdvs kan du andra veckodag for injektionen av detta lakemedel bara det har gatt minst
3 dagar sedan den senaste injektionen. Nar du har valt en ny doseringsdag, fortsatter du med den
veckovisa doseringen.

Om du anvant for stor mangd av Ozempic

Kontakta ldkare omedelbart om du anvént for stor méangd av Ozempic. Du kan fa biverkningar sdsom
illamaende.
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Om du har glémt att anvéanda Ozempic
Om du glémmer att injicera en dos och:

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

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

Om du slutar att anvanda Ozempic
Sluta inte att anvanda detta lakemedel utan att forst tala med din lakare. Om du slutar anvanda
lakemedlet, kan din blodsockerniva stiga.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
. komplikationer av diabetisk 6gonsjukdom (retinopati) — du ska beratta for din lakare om du far
problem med Ggonen, sasom synforandringar, vid behandling med detta lakemedel.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
. inflammerad bukspottkortel (akut pankreatit) som kan orsaka svar smarta i mage och rygg och
som inte upphdr. Du ska omedelbart uppsoka ldkare om du upplever sadana symtom.

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

. allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner, angiodem). Du maste fa omedelbar
lakarvard och informera genast din ldkare om du far symtom som andningssvarigheter, svullnad
av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg med svarigheter att svélja samt hjartklappning.

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

Andra biverkningar

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

. illamaende — detta gar vanligtvis 6ver med tiden
. diarré — detta gar vanligtvis 6ver med tiden
. Iagt blodsocker (hypoglykemi) nar lakemedlet anvands med lakemedel som innehaller

sulfonylurea eller insulin

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

. krékningar

. lagt blodsocker (hypoglykemi) nar lakemedlet anvands med ett oralt diabetesmedel som inte &r
sulfonylurea eller insulin

Varningssignalerna vid lagt blodsocker kan komma plotsligt. De kan yttra sig som: kallsvett, kall och

blek hud, huvudvark, hjartklappning, illamaende eller stark hungerkansla, synférandringar, sémnighet
eller svaghet, nervositet, oro eller forvirring, koncentrationssvarigheter eller skakningar.

Lékaren talar om hur du ska behandla lagt blodsocker och vad du ska géra om du upptacker nagot av

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

. matsmaéltningsbesvéar

. magkatarr (gastrit) — kan yttra sig som magsmarta, illamaende och kréakningar
. sur uppstotning eller halsbréanna — kallas &ven for gastroesofageal refluxsjukdom (GERD)
. magsmarta

. svullen mage

. forstoppning

. rapning

. gallsten

. yrsel

. trotthet

. viktminskning

. minskad aptit

. gaser (flatulens)

. okning av pankreasenzym (sasom lipas och amylas).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
. forandring av hur mat och dryck smakar
. snabb puls

. reaktioner vid injektionsstallet — sasom blamarken, smarta, irritation, klada och utslag
. allergiska reaktioner som utslag, klada eller nasselfeber
. en fordrojning av magsackstomningen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns 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 ldkemedels sékerhet.

5. Hur Ozempic ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa injektionspennans etikett och kartong efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Odbppnad:

Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C). Far ej frysas. Forvaras inte nara kylelementet. Forvaras med
pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Under anvandning:

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

Lakemedlet far endast anvandas om I6sningen ar klar och farglos eller nastan farglos.

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.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar semaglutid.

. 1,5 ml: En ml av injektionsldsningen innehaller 1,34 mg semaglutid. En forfylld
injektionspenna innehaller 2 mg semaglutid i 1,5 ml I6sning. Varje dos innehaller 0,5 mg
semaglutid i 0,37 ml.

. 3 ml: En ml av injektionslésningen innehaller 0,68 mg semaglutid. En forfylld injektionspenna
innehaller 2 mg semaglutid i 3 ml I6sning. Varje dos innehaller 0,5 mg semaglutid i 0,74 ml.

. Ovriga innehallsamnen &r: dinatriumfosfatdinhydrat, propylenglykol, fenol, vatten for
injektionsvatskor, natriumhydroxid/saltsyra (for pH-justering). Se dven avsnitt 2,
”Natriuminnehall”.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ozempic ar en Klar och farglds eller néstan farglos injektionslosning i en forfylld injektionspenna.
1,5 ml: Varje forfylld injektionspenna innehaller 1,5 ml I6sning, och ger 4 doser om 0,5 mg.

3 ml: Varje forfylld injektionspenna innehaller 3 ml 16sning, och ger 4 doser om 0,5 mg.

Ozempic 0,5 mg injektionsvatska, 16sning finns i foljande forpackningsstorlekar:
1 injektionspenna och 4 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk.
3 injektionspennor och 12 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning for Ozempic 0,5 mg injektionsvéatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Las dessa anvisningar noga innan du anvander
Ozempic forfylld injektionspenna. s

Tala med l&kare, sjukskdterska eller _Ogell;n_plc forfy”d h
apotekspersonal om hur du ska injicera Ozempic Injektionspenna oc

korrekt. injektionsnal (exempel)

Borja med att kontrollera din injektionspenna for att

forsékra dig om att den innehaller Ozempic Yttre
0,5 mg. Titta darefter pa bilderna nedan for att l4ra Pennhuv nalskydd
kanna injektionspennans och injektionsnalens olika

delar.

Om du ar blind eller har dalig syn och inte kan Inre
lasa dosraknaren pa pennan, ska du inte nalskydd

anvanda injektionspennan utan hjélp. Ta hjélp
av nagon som har god syn och vet hur man

anvander Ozempic forfylld injektionspenna. Injektions-

Injektionspennan &r forfylld och forsedd med nal

dosvaljare. Den innehaller 2 mg semaglutid och du

kan endast valja doser om 0,5 mg. En oanvand Skydds-

injektionspenna innehaller 4 doser av 0,5 mg. Pennans Papper
fonster

Anvind tabellen pa insidan av kartonglocket for att
hélla reda pa hur manga injektioner du har tagit och
nér du tog dem.

Pennans etikett
Injektionspennan &r utformad for att anvandas med
engangsnalar i storlek 30G, 31G och 32G med en
langd pa upp till 8 mm.

NovoFine Plus-injektionsnélar medfoljer i Dosraknare

forpackningen. Dosstreck

Observera: Din injektionspenna kan skilja i storlek Dosvéljare Symbol
0 - - - - - for

fr.gn pennan som visas i blld_er}. Dgssa anvisningar Doserings- flbdes.

géller alla Ozempic 0,5 mg injektionspennor. knapp kontroll

Viktig information
Var sérskilt uppmarksam ndr du laser denna information eftersom den &r viktig for en séker
anvandning av pennan.

1. Forbered injektionspennan med en ny nal

. Kontrollera namnet och den fargade
etiketten pa din penna for att forsakra dig om
att den innehaller Ozempic 0,5 mg. Detta &r
sérskilt viktigt om du tar mer &n en sorts
injektionsldkemedel. Anvéndning av fel
lakemedel kan skada din hélsa.

. Ta av pennhuven.

. Kontrollera att 16sningen i pennan ar klar
och féarglos. Titta i pennans fonster. Om
I16sningen ser grumlig ut eller &r fargad ska
du inte anvanda pennan.
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. Ta en ny injektionsnal.
Kontrollera skyddspappret och det yttre
nalskyddet for skador som kan paverka
sterilitet. Anvand en ny injektionsnal om
nagon skada syns.

. Dra av skyddspapperet.

Se till att fasta injektionsnalen korrekt.

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

Injektionsnalen ar tackt med tva nalskydd.
Du maste ta bort bada skydden. Om du
glommer att ta bort bada skydden kommer du
inte att injicera nagon lésning.

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

. Dra av det inre nalskyddet och kasta det.
Om du forsoker sétta tillbaka det kan du raka
sticka dig pa injektionsnalen.

En droppe lésning kan synas pa nalspetsen. Detta &r
normalt, men du maste anda kontrollera flodet
forsta gangen du anvander en ny injektionspenna.
Se steg 2 "Kontrollera flodet i varje ny
injektionspenna”.

Satt inte pa en ny nal pa injektionspennan forran
du &r redo att ta injektionen.

/A Anvand alltid en ny injektionsnal for varje injektion.
Detta kan forhindra tilltappta injektionsnalar, fororening, infektion och feldosering.

Anvand aldrig en bojd eller skadad injektionsnal.

2. Kontrollera flédet i varje ny injektionspenna

. Om din injektionspenna redan ar i bruk, ga
till steg 3 ”Valj dos”. Kontrollera bara flodet
fore forsta injektionen med varje ny
injektionspenna.

. Vrid dosvéljaren till symbolen for Symbol for
flodeskontroll (== =) direkt efter 0. Se till L'O'dtes-“ .
att symbolen for flodeskontroll star mitt for onironva
dosstrecket.
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. Hall pennan sa att injektionsnalen pekar
uppat.
Hall doseringsknappen intryckt tills
dosraknaren atergatt till 0. Nollan maste vara
i linje med dosstrecket.
En droppe l6sning ska synas pa nalspetsen.

En liten droppe kan finnas kvar pa nalspetsen men den injiceras inte.

Om ingen droppe syns, upprepa steg 2 "Kontrollera flodet i varje ny injektionspenna” upp till
6 ganger. Om fortfarande ingen droppe visar sig, byt ut injektionsnalen och upprepa steg 2
"Kontrollera flodet i varje ny injektionspenna” en gang till.

Kassera injektionspennan och anvand en ny om det fortfarande inte syns ndgon droppe vétska.

A\ Setill att det alltid syns en droppe pa nalspetsen innan du injicerar med en ny penna forsta
gangen. Da kan du vara saker pa att 16sningen flodar.
Om det inte syns nagon droppe kommer du inte att injicera nagot lakemedel aven om
dosraknaren ror sig. Detta kan vara ett tecken pa att injektionsnalen ar tilltappt eller
skadad.
Om du inte kontrollerar flédet fore den forsta injektionen med varje ny penna kanske du inte
far den ordinerade dosen och den avsedda effekten med Ozempic.

3. Valj dos

. Vrid pa dosvéljaren och valj 0,5 mg.
Fortsatt vrida tills dosraknaren stannar och
visar 0,5 mg.

0,5mg
vald

Endast dosréknaren och dosstrecket visar att 0,5 mg har valts.

Du kan bara valja 0,5 mg per dos. Néar din injektionspenna innehaller mindre an 0,5 mg stannar
dosraknaren innan 0,5 visas.

Dosvaljaren klickar pa olika satt nar du vrider den framat, bakat eller forbi 0,5 mg. Rakna inte
pennans klickljud.

Anvand alltid dosréaknaren och dosstrecket for att se att du valt 0,5 mg innan du
injicerar lakemedlet.

Rékna inte pennans klickljud.

Endast doser pa 0,5 mg far véaljas med dosvaljaren. 0,5 mg maste sta exakt mitt for
dosstrecket for att du sékert ska fa korrekt dos.

Hur mycket 16sning finns det kvar

. For att se exakt hur mycket 16sning som
finns kvar ska du anvénda dosraknaren: Vrid
dosviljaren tills dosrédknaren stannar. Om
den visar 0,5 finns det minst 0,5 mg kvar i

pennan.
Om dosraknaren stannar fére 0,5 mg finns Dosraknaren
det inte tillrackligt med lésning kvar fér en stannat:

full dos om 0,5 mg. 0,5 mg kvar

A\ Om det inte finns tillrackligt med 16sning kvar i pennan for en fullstdndig dos ska den inte
anvandas. Anvénd en ny Ozempic injektionspenna.
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4. Injicera din dos

For in injektionsnalen i huden sa som
lakaren eller sjukskoterskan har visat dig.
Kontrollera att du kan se dosréknaren.
Tack inte Over dosrdknaren med fingrarna.
Detta kan avbryta injektionen.

Hall doseringsknappen intryckt. Se till att
dosréknaren atergar till 0. Nollan maste
vara i linje med dosstrecket. Darefter kan du
hora eller kdnna ett klick.

Fortsatt att trycka in doseringsknappen
medan du haller kvar injektionsnalen i
huden.

Rakna sakta till 6 medan Rakna sakta:
doseringsknappen halls intryckt.

Om du tar bort nalen tidigare kan det handa
att det kommer ut en strale av l6sningen fran
nalspetsen. | sadana fall har du inte fatt en
full dos.

1-2-3-4-5-6

Ta bort injektionsnalen fran huden.
Dérefter kan du slédppa doseringsknappen.
Om det sipprar ut blod vid injektionsstéllet,
tryck lite latt.

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

Hall alltid ett 6ga pa dosréknaren for att se hur manga mg du injicerar. Hall
doseringsknappen intryckt tills dosraknaren atergar till 0.

Sa har marker du om injektionsnalen ar tilltappt eller skadad

- Omsiffran 0 inte visas i dosraknaren nar du har tryckt kontinuerligt pa
doseringsknappen kan det handa att du anvéant en tilltappt eller skadad nal.

— | sadana fall har du inte fatt ndgot lakemedel alls, trots att dosraknaren har rort sig fran
den dos du stéllde in fran borjan.

Sa har gor du om injektionsnalen ar tilltappt

Byt nalen enligt anvisningarna i steg 5 "Efter injektionen” och upprepa sedan alla steg fran
och med steg 1 "Forbered injektionspennan med en ny nal”. Se till att du valjer hela den dos
du behdver.

Vidror aldrig dosrdknaren under injektionen. Detta kan avbryta injektionen.

5. Efter injektionen

Kassera alltid injektionsnalen efter varije
injektion for att gora injektionerna mer
smidiga och forebygga tilltdppta
injektionsnalar. Om injektionsnalen ar
tilltappt kommer du inte att injicera nagot
lakemedel.
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For in nalspetsen i det yttre nalskyddet pa
en plan yta utan att rora vid injektionsnalen
eller det yttre nalskyddet.

Nér injektionsnalens spets ar tackt kan du
forsiktigt satta pa det yttre nalskyddet
helt.

Skruva loss nalen och kassera den pa ett
sakert satt enligt anvisningar fran lakare,
sjukskoterska, apotekspersonal eller lokala
myndigheter.

Sétt tillbaka pennhuven pa pennan efter
varje anvéndning for att skydda I6sningen
mot ljus.

Nar pennan ar tom ska du kassera den utan injektionsnal, enligt anvisningar fran lakare,
sjukskoterska, apotekspersonal eller lokala myndigheter.

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

A Taalltid genast loss injektionsnalen fran pennan efter varje injektion.
Detta kan forhindra tilltappta injektionsnalar, fororening, infektion, lackage av 16sning och
feldosering.

A Ytterligare viktig information

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

Dela aldrig din penna eller dina injektionsnalar med nagon annan.

Vardpersonal ska vara ytterst forsiktig vid hantering av anvanda injektionsnalar, for att
forhindra skador fran nalen och dverforing av smitta.

Ta hand om din penna

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

Lamna inte pennan i en bil eller pa nagon annan plats dar den kan bli for varm eller for kall.
Injicera inte Ozempic som varit fryst. Om du gor det kanske ldkemedlet inte ger avsedd
effekt.

Injicera inte Ozempic som varit exponerat for direkt solljus. Om du gor det kanske
lakemedlet inte ger avsedd effekt.

Utsatt inte pennan for damm, smuts eller vatska.

Du far inte tvétta, blotlagga eller smérja pennan. Den kan rengoras med ett milt
rengoringsmedel pa en fuktig trasa.

Se till att inte tappa pennan och sla den inte mot harda ytor. Om du tappar den eller
misstanker nagot problem bor du satta pa en ny injektionsnal och kontrollera flédet innan du
injicerar.

Forsok inte aterfylla pennan. Nér den ar tom maste den kasseras.

FOrsok inte att reparera eller ta isar pennan.
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Bipacksedel: Information till patienten

Ozempic 1 mg injektionsvéatska, I6sning i forfylld injektionspenna
semaglutid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ozempic ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvéander Ozempic
Hur du anvénder Ozempic

Eventuella biverkningar

Hur Ozempic ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oML

1. Vad Ozempic ar och vad det anvands for

Ozempic innehaller den aktiva substansen semaglutid. Det hjalper kroppen att sénka ditt blodsocker,
men endast nar blodsockret ar for hogt. Det kan ocksa hjalpa till att forebygga hjartsjukdom hos
patienter med typ 2-diabetes mellitus. Det hjalper &ven till att bromsa forsamringen av njurfunktionen
hos patienter med typ 2-diabetes mellitus genom en annan mekanism &n sénkning av blodsockret.

Ozempic anvands for att behandla vuxna (18 ar och aldre) med typ 2-diabetes mellitus nar kost och

motion inte récker:

. som enda lakemedel — nér du inte kan anvanda metformin (ett annat diabeteslakemedel) eller

. tillsammans med andra diabeteslakemedel — nar dessa inte racker for att fa ditt blodsocker under
kontroll. Dessa kan vara lakemedel som du svaljer eller injicerar sasom insulin.

Det ar viktigt att du fortsatter folja raden om kost och motion som du fatt av lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Ozempic

Anvand inte Ozempic

. om du &r allergisk mot semaglutid eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i

avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander detta lakemedel.

Detta ldkemedel &r inte detsamma som insulin och du ska inte anvanda det om:

. du har typ 1-diabetes — ett tillstand dar kroppen inte producerar nagot insulin

. du utvecklar diabetesketoacidos — en komplikation av diabetes med hdgt blodsocker,
andningssvarigheter, forvirring, éverdriven torst, sot andedrakt eller en sot eller metallisk smak i
munnen.

Ozempic ar inget insulin och ska darfor inte anvandas som erséttning for insulin.

74

VV-LAB-123009 1.0



Om du vet att du ska opereras under narkos (sévning), tala om for din lakare att du tar Ozempic.

Effekter pd matsméltningssystemet

Under behandlingen med detta lakemedel kan du ma illa, krékas eller fa diarré. Dessa biverkningar
kan orsaka uttorkning (vatskeforlust). Det &r viktigt att dricka mycket vatska for att férhindra
uttorkning. Det ar sarskilt viktigt om du har problem med njurarna. Tala med lakare om du har nagra
fragor eller funderingar.

Svéra och ihallande magsmartor som kan bero pd akut inflammation i bukspottkorteln

Om du har svara och ihallande magsmartor — uppsok omedelbart lakare eftersom detta kan vara ett
tecken pa akut pankreatit (inflammation i bukspottkorteln). Se avsnitt 4 for varningstecken pa
inflammerad bukspottkortel.

Lagt blodsocker (hypoglykemi)

Om en sulfonureid eller ett insulin kombineras med det har lakemedlet kan risken for laga
blodsockernivaer (hypoglykemi) 6ka. Se avsnitt 4 for information om varningssignaler pa laga
blodsockernivaer. Din lakare kan be dig att testa blodsockernivaerna. Detta hjalper lakaren att
bestamma om dosen sulfonureid eller insulin behdver andras for att minska risken for 1agt blodsocker.

Diabetisk dgonsjukdom (retinopati)

Om du har diabetisk 6gonsjukdom och anvander insulin, kan detta lakemedel leda till en férsamring av
din syn, vilket kan kréva behandling. Informera din l&kare om att du har diabetisk 6gonsjukdom eller
om du far problem med 6gonen under behandlingen med detta lakemedel. Har du en diabetisk
dgonsjukdom som kan vara instabil rekommenderar vi inte att du tar Ozempic 2 mg.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar, da sakerhet och effekt i
denna aldersgrupp inte ar faststalld.

Andra lakemedel och Ozempic
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel, inklusive naturlakemedel eller andra laékemedel som du har kopt utan recept.

Speciellt om du tar lakemedel som innehaller ndgot av foljande ska du tala om det for lakare,

apotekspersonal eller sjukskdéterska:

. Warfarin eller liknande lakemedel som tas via munnen for att minska blodets levringsformaga
(perorala antikoagulantia). Du kan behdva gora tata blodprovskontroller for att kontrollera hur
snabbt ditt blod levrar sig.

. Om du anvander insulin kommer din lakare att tala om for dig hur du ska sénka insulindosen
och rekommendera att du méter ditt blodsocker oftare, for att undvika hyperglykemi (hogt
blodsocker) och diabetesketoacidos (en komplikation av diabetes som uppkommer nédr kroppen
inte kan bryta ner glukos eftersom det inte finns tillrdckligt mycket insulin).

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Detta lakemedel ska inte anvandas under graviditet eftersom det inte ar kant om det paverkar ett foster.
Darfor bor du anvénda ett preventivmedel nér du anvénder detta lakemedel. Om du vill bli gravid,
diskutera med din ldkare om hur du ska &ndra din behandling eftersom du ska sluta anvanda detta
lakemedel minst tvd manader i forvag. Om du blir gravid nar du anvéander detta lakemedel, ska du
omedelbart tala med din lakare eftersom din behandling kan behdva &ndras.
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Anvénd inte detta ldkemedel om du ammar, eftersom det inte &r k&nt om det passerar over till
brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ozempic paverkar sannolikt inte din formaga att framféra fordon eller anvanda maskiner. Om du
anvander detta lakemedel tillsammans med en sulfonureid eller insulin, kan lagt blodsocker
(hypoglykemi) uppkomma vilket kan séanka koncentrationsformagan. Kor inte bil eller anvand
maskiner om du far tecken pa lagt blodsocker. I avsnitt 2, ”Varningar och forsiktighet” finns
information om forhojd risk for lagt blodsocker och i avsnitt 4 finns information om varningssignaler
for 1agt blodsocker. Om du vill ha mer information, tala med din lakare.

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

3. Hur du anvéander Ozempic

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskaoterska om du dr oséker.

Hur mycket du ska anvanda

. Startdosen ar 0,25 mg en gang i veckan i fyra veckor.
. Efter fyra veckor okar lakaren dosen till 0,5 mg en gang i veckan.
. Léakaren kan 6ka dosen till 1 mg en gang i veckan om ditt blodsocker inte halls tillrackligt under

kontroll med en dos pa 0,5 mg en gang i veckan.
. Lakaren kan 6ka dosen till 2 mg en gang i veckan om ditt blodsocker inte halls tillrackligt under
kontroll med en dos pa 1 mg en gang i veckan.

Dosen far endast andras efter lakares anvisning.
Hur Ozempic ska ges

Ozempic ges som en injektion under huden (subkutan injektion). Injicera inte lakemedlet direkt i ett
blodkarl eller en muskel.

. De basta stallen att injicera pa ar framsidan av laren, framsidan av midjan (buken) eller
Overarmen.
. Innan du anvander injektionspennan for forsta gangen, visar en lakare eller sjukskéterska hur du

anvander den.
Pa baksidan av den har bipacksedeln finns en utforlig bruksanvisning.

Nar du ska anvanda Ozempic
. Du ska anvénda detta lakemedel en gang i veckan pa samma veckodag om mdjligt.
. Du kan ta injektionen nér som helst under dagen — utan hansyn till maltider.

Som en hjalp att komma ihag att endast injicera detta lakemedel en gang i veckan, bor du anteckna
vilken veckodag du har valt (t.ex. onsdag) pa kartongen och skriva datumet pa kartongen varje gang
du har injicerat.

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

Om du anvant for stor mangd av Ozempic

Kontakta ldkare omedelbart om du anvant for stor méangd av Ozempic. Du kan fa biverkningar sdsom
illamaende.
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Om du har glémt att anvéanda Ozempic
Om du glémmer att injicera en dos och:

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

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

Om du slutar att anvanda Ozempic
Sluta inte att anvanda detta lakemedel utan att forst tala med din lakare. Om du slutar anvanda
lakemedlet, kan din blodsockerniva stiga.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
. komplikationer av diabetisk 6gonsjukdom (retinopati) — du ska beratta for din lakare om du far
problem med Ggonen, sasom synforandringar, vid behandling med detta lakemedel.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
. inflammerad bukspottkortel (akut pankreatit) som kan orsaka svar smarta i mage och rygg och
som inte upphar. Du ska omedelbart uppsoka ldkare om du upplever sadana symtom.

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

. allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner, angiodem). Du maste fa omedelbar
lakarvard och informera genast din ldkare om du far symtom som andningssvarigheter, svullnad
av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg med svarigheter att svélja samt hjartklappning.

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

Andra biverkningar

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

. illamaende — detta gar vanligtvis 6ver med tiden
. diarré — detta gar vanligtvis 6ver med tiden
. Iagt blodsocker (hypoglykemi) nar lakemedlet anvands med lakemedel som innehaller

sulfonylurea eller insulin

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

. krékningar

. lagt blodsocker (hypoglykemi) nar lakemedlet anvands med ett oralt diabetesmedel som inte &r
sulfonylurea eller insulin

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.

Lékaren talar om hur du ska behandla lagt blodsocker och vad du ska géra om du upptacker nagot av

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

. matsmaéltningsbesvéar

. magkatarr (gastrit) — kan yttra sig som magsmarta, illamaende och kréakningar
. sur uppstotning eller halsbréanna — kallas &ven for gastroesofageal refluxsjukdom (GERD)
. magsmarta

. svullen mage

. forstoppning

. rapning

. gallsten

. yrsel

. trotthet

. viktminskning

. minskad aptit

. gaser (flatulens)

. okning av pankreasenzym (sasom lipas och amylas).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
. forandring av hur mat och dryck smakar
. snabb puls

. reaktioner vid injektionsstallet — sasom blamarken, smarta, irritation, klada och utslag
. allergiska reaktioner som utslag, klada eller nasselfeber
. en fordrojning av magsackstomningen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns 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 ldkemedels sékerhet.

5. Hur Ozempic ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa injektionspennans etikett och kartong efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Odbppnad:

Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C). Far ej frysas. Forvaras inte nara kylelementet. Forvaras med
pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Under anvandning:

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

Lakemedlet far endast anvandas om I6sningen ar klar och farglos eller nastan farglos.

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.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar semaglutid. En ml av injektionslosningen innehaller 1,34 mg
semaglutid. En forfylld injektionspenna innehaller 4 mg semaglutid i 3 ml I6sning. Varje dos
innehaller 1 mg semaglutid i 0,74 ml.

. Ovriga innehallsamnen &r: dinatriumfosfatdinhydrat, propylenglykol, fenol, vatten for
injektionsvatskor, natriumhydroxid/saltsyra (for pH-justering). Se dven avsnitt 2,
"Natriuminnehall”.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Ozempic ar en Klar och farglos eller néstan farglos injektionslosning i en forfylld injektionspenna.
Varje forfylld injektionspenna innehaller 3 ml I6sning, och ger 4 doser om 1 mg.

Ozempic 1 mg injektionsvétska, l16sning finns i féljande forpackningsstorlekar:
1 injektionspenna och 4 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk.
3 injektionspennor och 12 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Danmark

Tillverkare

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning for Ozempic 1 mg injektionsvéatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Las dessa anvisningar noga innan du anvander
Ozempic forfylld injektionspenna.

Tala med l&kare, sjukskdterska eller
apotekspersonal om hur du ska injicera Ozempic
korrekt.

Borja med att kontrollera din injektionspenna for
att forsakra dig om att den innehaller
Ozempic 1 mg. Titta darefter pa bilderna nedan
for att 1ara k&nna injektionspennans och
injektionsnalens olika delar.

Om du ar blind eller har dalig syn och inte
kan lasa dosraknaren pa pennan, ska du inte
anvanda injektionspennan utan hjélp. Ta
hjélp av nagon som har god syn och vet hur man
anvander Ozempic forfylld injektionspenna.
Injektionspennan &r forfylld och forsedd med
dosvaljare. Den innehaller 4 mg semaglutid och
du kan endast vélja doser om 1 mg. En oanvénd
injektionspenna innehaller 4 doser av 1 mg.

Anvind tabellen pa insidan av kartonglocket for
att halla reda pa hur manga injektioner du har
tagit och nar du tog dem.

Injektionspennan &r utformad for att anvandas
med engangsnalar i storlek 30G, 31G och 32G
med en langd pa upp till 8 mm.

NovoFine Plus-injektionsnalar medfoljer i
forpackningen.

Ozempic forfylld
injektionspenna och
injektionsnal (exempel)

Yttre

Pennhuv nalskydd
Inre
nalskydd
Injektions-
nal
Skydds-
papper

Pennans

fonster

Pennans

etikett

Dosraknare

Dosstreck

Dosvéljare Symbol

for
Doserings- flodes-
knapp kontroll

Viktig information

anvéndning av pennan.

Var sérskilt uppmarksam ndr du laser denna information eftersom den &r viktig for en saker

1. Forbered injektionspennan med en ny nal

. Kontrollera namnet och den fargade
etiketten pa din penna for att forsakra dig
om att den innehaller Ozempic 1 mg.
Detta ar sarskilt viktigt om du tar mer &n
en sorts injektionslakemedel. Anvandning
av fel lakemedel kan skada din hélsa.

. Ta av pennhuven.
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. Kontrollera att 16sningen i pennan &r
klar och féarglds. Titta i pennans fonster.
Om lésningen ser grumlig ut eller ar
fargad ska du inte anvénda pennan.

. Ta en ny injektionsnal.
Kontrollera skyddspappret och det yttre
nalskyddet for skador som kan paverka
sterilitet. Anvand en ny injektionsnal om
nagon skada syns.

. Dra av skyddspapperet.

Se till att fasta injektionsnalen korrekt.

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

Injektionsnalen &ar tackt med tva
nalskydd. Du maste ta bort bada
skydden. Om du glommer att ta bort bada
skydden kommer du inte att injicera
nagon l6sning.

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

. Dra av det inre nalskyddet och kasta
det. Om du forsoker satta tillbaka det kan
du réka sticka dig pa injektionsnalen.

En droppe l6sning kan synas pa nalspetsen.
Detta &r normalt, men du maste anda kontrollera
flodet forsta gangen du anvénder en ny
injektionspenna. Se steg 2 "Kontrollera flodet i
varje ny injektionspenna”.

Sétt inte pa en ny ndl pa injektionspennan
forrén du dr redo att ta injektionen.

A\ Anvand alltid en ny injektionsnal for varje injektion.
Detta kan forhindra tilltappta injektionsnalar, fororening, infektion och feldosering.

/A Anvand aldrig en bojd eller skadad injektionsnal.

2. Kontrollera flédet i varje ny injektionspenna

. Om din injektionspenna redan &r i bruk,
ga till steg 3 "Valj dos”. Kontrollera bara
flodet fore forsta injektionen med varje
ny injektionspenna.

. Vrid dosvéljaren till symbolen for
flodeskontroll (== =) direkt efter 0. Se
till att symbolen for flodeskontroll star
mitt for dosstrecket.

Symbol fér
flodes-
kontroll vald
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. Hall pennan sa att injektionsnalen pekar
uppat.
Hall doseringsknappen intryckt tills
dosraknaren atergatt till 0. Nollan maste
vara i linje med dosstrecket.
En droppe l6sning ska synas pa
nalspetsen.

En liten droppe kan finnas kvar pa nalspetsen men den injiceras inte.

Om ingen droppe syns, upprepa steg 2 "Kontrollera flodet i varje ny injektionspenna” upp till
6 ganger. Om fortfarande ingen droppe visar sig, byt ut injektionsnalen och upprepa steg 2
"Kontrollera flodet i varje ny injektionspenna” en gang till.

Kassera injektionspennan och anvanda en ny om det fortfarande inte syns nagon droppe vitska.

A\ Setill att det alltid syns en droppe pa nalspetsen innan du injicerar med en ny penna forsta
gangen. Da kan du vara saker pa att 16sningen flodar.
Om det inte syns nagon droppe kommer du inte att injicera nagot lakemedel aven om
dosraknaren ror sig. Detta kan vara ett tecken pa att injektionsnalen ar tilltappt eller
skadad.
Om du inte kontrollerar flédet fore den forsta injektionen med varje ny penna kanske du inte
far den ordinerade dosen och den avsedda effekten med Ozempic.

3. Valj dos

. Vrid pa dosvéljaren och valj 1 mg.
Fortsatt vrid tills dosraknaren stannar och
visar 1 mg.

1mg
vald

Endast dosréknaren och dosstrecket visar att 1 mg har valts.

Du kan bara valja 1 mg per dos. Nar din injektionspenna innehaller mindre &n 1 mg stannar
dosréknaren innan 1 visas.

Dosvaljaren klickar pa olika satt nar du vrider den framat, bakat eller forbi 1 mg. Rakna inte
pennans klickljud.

Anvand alltid dosréaknaren och dosstrecket for att se att du valt 1 mg innan du injicerar
lakemedlet.

Rékna inte pennans klickljud.

Endast doser pa 1 mg far véljas med dosvéljaren 1 mg maste sta exakt mitt for dosstrecket
for att du sakert ska fa korrekt dos.

Hur mycket 16sning finns det kvar

. For att se exakt hur mycket 16sning
som finns kvar ska du anvanda
dosraknaren: Vrid dosvéljaren tills
dosraknaren stannar.

Om den visar 1 finns det minst 1 mg kvar
i pennan. Dosraknaren
Om dosrdknaren stannar fére 1 mg itanni'\[/:
finns det inte tillrackligt med 16sning kvar ma A
for en full dos om 1 mg.
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A

Om det inte finns tillrdckligt med 16sning kvar i pennan for en fullstdndig dos ska den inte
anvandas. Anvénd en ny Ozempic injektionspenna.

4. Injicera din dos

For in injektionsnalen i huden sa som
lakaren eller sjukskdterskan har visat dig.
Kontrollera att du kan se dosréknaren.
Téck inte 6ver dosrdknaren med fingrarna.
Detta kan avbryta injektionen.

Hall doseringsknappen intryckt. Se till
att dosraknaren atergar till 0. Nollan
maste vara i linje med dosstrecket.
Dérefter kan du hora eller kénna ett klick.

Fortsatt att trycka in doseringsknappen
medan du haller kvar injektionsnalen i

huden.
. Rakna sakta till 6 medan Rékna sakta:
doseringsknappen halls intryckt. 1-2-3-4-5-6

Om du tar bort nalen tidigare kan det
handa att det kommer ut en strale av
I6sningen fran nalspetsen. | sadana fall
har du inte fatt en full dos.

Ta bort injektionsnalen fran huden.
Dérefter kan du sldppa doseringsknappen.
Om det sipprar ut blod vid
injektionsstéllet, tryck lite 1att.

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

A

Hall alltid ett 6ga pa dosraknaren for att se hur manga mg du injicerar. Hall
doseringsknappen intryckt tills dosraknaren atergar till 0.

Sa har marker du om injektionsnalen ar tilltappt eller skadad

—  Omssiffran 0 inte visas i dosraknaren nar du har tryckt kontinuerligt pa
doseringsknappen kan det handa att du anvant en tilltappt eller skadad nal.

— I sadana fall har du inte fatt nagot lakemedel alls, trots att dosraknaren har rort sig fran
den dos du stallde in fran borjan.

Sa har gor du om injektionsnalen ar tilltappt

Byt nalen enligt anvisningarna i steg 5 "Efter injektionen” och upprepa sedan alla steg fran
och med steg 1 "Forbered injektionspennan med en ny nal”. Se till att du valjer hela den dos
du behover.

Vidror aldrig dosraknaren under injektionen. Detta kan avbryta injektionen.

5. Efter injektionen

Kassera alltid injektionsnalen efter
varje injektion for att gora injektionerna
mer smidiga och forebygga tilltappta
injektionsnalar. Om injektionsnalen &r
tilltappt kommer du inte att injicera nagot
lakemedel.
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For in nalspetsen i det yttre nalskyddet
pa en plan yta utan att réra vid
injektionsnalen eller det yttre nalskyddet.

Nér injektionsnalens spets ar tackt kan du
forsiktigt satta pa det yttre nalskyddet
helt.

Skruva loss nalen och kassera den pa ett
sakert satt enligt anvisningar fran lakare,
sjukskoterska, apotekspersonal eller
lokala myndigheter.

Sétt tillbaka pennhuven pa pennan efter
varje anvéndning for att skydda I6sningen
mot ljus.

Nar pennan ar tom ska du kassera den utan injektionsnal, enligt anvisningar fran lékare,
sjukskoterska, apotekspersonal eller lokala myndigheter.

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

A Taalltid genast loss injektionsnalen fran pennan efter varje injektion.
Detta kan forhindra tilltappta injektionsnalar, fororening, infektion, lackage av 16sning och
feldosering.

A Ytterligare viktig information

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

Dela aldrig din penna eller dina injektionsnalar med nagon annan.

Vardpersonal ska vara ytterst forsiktig vid hantering av anvanda injektionsnalar, for att
forhindra skador fran nalen och dverforing av smitta.

Ta hand om din penna

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

Lamna inte pennan i en bil eller pa nagon annan plats dar den kan bli for varm eller for kall.
Injicera inte Ozempic som varit fryst. Om du gor det kanske ldkemedlet inte ger avsedd
effekt.

Injicera inte Ozempic som varit exponerat for direkt solljus. Om du gor det kanske
lakemedlet inte ger avsedd effekt.

Utsatt inte pennan for damm, smuts eller vatska.

Du far inte tvétta, blotlagga eller smérja pennan. Den kan rengoras med ett milt
rengoringsmedel pa en fuktig trasa.

Se till att inte tappa pennan och sla den inte mot harda ytor. Om du tappar den eller
misstanker nagot problem bor du satta pa en ny injektionsnal och kontrollera flédet innan du
injicerar.

Forsok inte aterfylla pennan. Nér den ar tom maste den kasseras.

FOrsok inte att reparera eller ta isar pennan.
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Bipacksedel: Information till patienten

Ozempic 2 mg injektionsvéatska, I6sning i forfylld injektionspenna
semaglutid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

— Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

— Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ozempic ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Ozempic
Hur du anvénder Ozempic

Eventuella biverkningar

Hur Ozempic ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

S A

1. Vad Ozempic ar och vad det anvands for

Ozempic innehaller den aktiva substansen semaglutid. Det hjalper kroppen att séanka ditt blodsocker,
men endast nar blodsockret ar for hogt. Det kan ocksa hjalpa till att forebygga hjartsjukdom hos
patienter med typ 2-diabetes mellitus. Det hjalper dven till att bromsa férséamringen av njurfunktionen
hos patienter med typ 2-diabetes mellitus genom en annan mekanism &n sénkning av blodsockret.

Ozempic anvands for att behandla vuxna (18 ar och aldre) med typ 2-diabetes mellitus nar kost och

motion inte récker:

. som enda lakemedel — nér du inte kan anvénda metformin (ett annat diabeteslakemedel) eller

. tillsammans med andra diabeteslakemedel — nar dessa inte racker for att fa ditt blodsocker under
kontroll. Dessa kan vara lakemedel som du svaljer eller injicerar sasom insulin.

Det ar viktigt att du fortsatter folja raden om kost och motion som du fatt av lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Ozempic

Anvand inte Ozempic

. om du &r allergisk mot semaglutid eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i

avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander detta lakemedel.

Detta lakemedel &r inte detsamma som insulin och du ska inte anvanda det om:

. du har typ 1-diabetes — ett tillstand dar kroppen inte producerar nagot insulin

. du utvecklar diabetesketoacidos — en komplikation av diabetes med hégt blodsocker,
andningssvarigheter, forvirring, éverdriven torst, sot andedrakt eller en sot eller metallisk smak i
munnen.

Ozempic &r inget insulin och ska darfor inte anvandas som ersattning for insulin.
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Om du vet att du ska opereras under narkos (sévning), tala om for din lakare att du tar Ozempic.

Effekter pd matsméltningssystemet

Under behandlingen med detta lakemedel kan du ma illa, krékas eller fa diarré. Dessa biverkningar
kan orsaka uttorkning (vatskeforlust). Det &r viktigt att dricka mycket vatska for att férhindra
uttorkning. Det ar sarskilt viktigt om du har problem med njurarna. Tala med lakare om du har nagra
fragor eller funderingar.

Svéra och ihallande magsmartor som kan bero pd akut inflammation i bukspottkorteln

Om du har svara och ihallande magsmartor — uppsok omedelbart lakare eftersom detta kan vara ett
tecken pa akut pankreatit (inflammation i bukspottkorteln). Se avsnitt 4 for varningstecken pa
inflammerad bukspottkortel.

Lagt blodsocker (hypoglykemi)

Om en sulfonureid eller ett insulin kombineras med det har lakemedlet kan risken for laga
blodsockernivaer (hypoglykemi) 6ka. Se avsnitt 4 for information om varningssignaler pa laga
blodsockernivaer. Din lakare kan be dig att testa blodsockernivaerna. Detta hjalper lakaren att
bestamma om dosen sulfonureid eller insulin behdver andras for att minska risken for 1agt blodsocker.

Diabetisk dgonsjukdom (retinopati)

Om du har diabetisk 6gonsjukdom och anvander insulin, kan detta lakemedel leda till en férsdamring av
din syn, vilket kan kréva behandling. Informera din l&kare om att du har diabetisk 6gonsjukdom eller
om du far problem med 6gonen under behandlingen med detta lakemedel. Har du en diabetisk
dgonsjukdom som kan vara instabil rekommenderar vi inte att du tar Ozempic 2 mg.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar, da sakerhet och effekt i
denna aldersgrupp inte ar faststalld.

Andra lakemedel och Ozempic
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskodterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel, inklusive naturlakemedel eller andra ldkemedel som du har kopt utan recept.

Speciellt om du tar lakemedel som innehaller ndgot av foljande ska du tala om det for lakare,

apotekspersonal eller sjukskdterska:

. Warfarin eller liknande lakemedel som tas via munnen for att minska blodets levringsformaga
(perorala antikoagulantia). Du kan behdva gora tata blodprovskontroller for att kontrollera hur
snabbt ditt blod levrar sig.

. Om du anvander insulin kommer din lakare att tala om for dig hur du ska sénka insulindosen
och rekommendera att du méter ditt blodsocker oftare, for att undvika hyperglykemi (hogt
blodsocker) och diabetesketoacidos (en komplikation av diabetes som uppkommer néar kroppen
inte kan bryta ner glukos eftersom det inte finns tillrdckligt mycket insulin).

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Detta lakemedel ska inte anvandas under graviditet eftersom det inte ar kant om det paverkar ett foster.
Darfor bor du anvénda ett preventivmedel nér du anvénder detta lakemedel. Om du vill bli gravid,
diskutera med din l&kare om hur du ska &ndra din behandling eftersom du ska sluta anvanda detta
lakemedel minst tvd manader i forvag. Om du blir gravid nar du anvéander detta lakemedel, ska du
omedelbart tala med din l&kare eftersom din behandling kan behdva &ndras.
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Anvénd inte detta ldkemedel om du ammar, eftersom det inte &r k&nt om det passerar over till
brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ozempic paverkar sannolikt inte din formaga att framféra fordon eller anvanda maskiner. Om du
anvander detta lakemedel tillsammans med en sulfonureid eller insulin, kan lagt blodsocker
(hypoglykemi) uppkomma vilket kan séanka koncentrationsformagan. Kor inte bil eller anvand
maskiner om du far tecken pa lagt blodsocker. I avsnitt 2, ”Varningar och forsiktighet” finns
information om forhojd risk for lagt blodsocker och i avsnitt 4 finns information om varningssignaler
for 1agt blodsocker. Om du vill ha mer information, tala med din lakare.

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

3. Hur du anvéander Ozempic

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskaoterska om du dr oséker.

Hur mycket du ska anvanda

. Startdosen ar 0,25 mg en gang i veckan i fyra veckor.
. Efter fyra veckor okar lakaren dosen till 0,5 mg en gang i veckan.
. Léakaren kan 6ka dosen till 1 mg en gang i veckan om ditt blodsocker inte halls tillrackligt under

kontroll med en dos pa 0,5 mg en gang i veckan.
. Lakaren kan 6ka dosen till 2 mg en gang i veckan om ditt blodsocker inte halls tillrackligt under
kontroll med en dos pa 1 mg en gang i veckan.

Dosen far endast andras efter lakares anvisning.
Hur Ozempic ska ges

Ozempic ges som en injektion under huden (subkutan injektion). Injicera inte lakemedlet direkt i ett
blodkarl eller en muskel.

. De basta stallen att injicera pa ar framsidan av laren, framsidan av midjan (buken) eller
Overarmen.
. Innan du anvander injektionspennan for forsta gangen, visar en lakare eller sjukskéterska hur du

anvander den.
Pa baksidan av den har bipacksedeln finns en utforlig bruksanvisning.

Nar du ska anvanda Ozempic
. Du ska anvénda detta lakemedel en gang i veckan pa samma veckodag om mojligt.
. Du kan ta injektionen nér som helst under dagen — utan hansyn till maltider.

Som en hjalp att komma ihag att endast injicera detta lakemedel en gang i veckan, bor du anteckna
vilken veckodag du har valt (t.ex. onsdag) pa kartongen och skriva datumet pa kartongen varje gang
du har injicerat.

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

Om du anvant for stor mangd av Ozempic

Kontakta ldkare omedelbart om du anvant for stor méangd av Ozempic. Du kan fa biverkningar sdsom
illamaende.
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Om du har glémt att anvéanda Ozempic
Om du glémmer att injicera en dos och:

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

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

Om du slutar att anvanda Ozempic
Sluta inte att anvanda detta lakemedel utan att forst tala med din lakare. Om du slutar anvanda
lakemedlet, kan din blodsockerniva stiga.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
. komplikationer av diabetisk 6gonsjukdom (retinopati) — du ska beratta for din lakare om du far
problem med Ggonen, sasom synforandringar, vid behandling med detta lakemedel.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
. inflammerad bukspottkortel (akut pankreatit) som kan orsaka svar smarta i mage och rygg och
som inte upphar. Du ska omedelbart uppsoka ldkare om du upplever sadana symtom.

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

. allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner, angiodem). Du maste fa omedelbar
lakarvard och informera genast din ldkare om du far symtom som andningssvarigheter, svullnad
av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg med svarigheter att svélja samt hjartklappning.

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

Andra biverkningar

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

. illamaende — detta gar vanligtvis 6ver med tiden
. diarré — detta gar vanligtvis 6ver med tiden
. Iagt blodsocker (hypoglykemi) nar lakemedlet anvands med lakemedel som innehaller

sulfonylurea eller insulin

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

. krékningar

. lagt blodsocker (hypoglykemi) nar lakemedlet anvands med ett oralt diabetesmedel som inte &r
sulfonylurea eller insulin

Varningssignalerna vid lagt blodsocker kan komma plotsligt. De kan yttra sig som: kallsvett, kall och

blek hud, huvudvark, hjartklappning, illamaende eller stark hungerkansla, synférandringar, sémnighet
eller svaghet, nervositet, oro eller forvirring, koncentrationssvarigheter eller skakningar.

Lékaren talar om hur du ska behandla lagt blodsocker och vad du ska géra om du upptacker nagot av

varningstecknen.

88

VV-LAB-123009 1.0



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

. matsmaéltningsbesvéar

. magkatarr (gastrit) — kan yttra sig som magsmarta, illamaende och kréakningar
. sur uppstotning eller halsbréanna — kallas &ven for gastroesofageal refluxsjukdom (GERD)
. magsmarta

. svullen mage

. forstoppning

. rapning

. gallsten

. yrsel

. trotthet

. viktminskning

. minskad aptit

. gaser (flatulens)

. okning av pankreasenzym (sasom lipas och amylas).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
. forandring av hur mat och dryck smakar
. snabb puls

. reaktioner vid injektionsstallet — sasom blamarken, smarta, irritation, klada och utslag
. allergiska reaktioner som utslag, klada eller nasselfeber
. en fordrojning av magsackstomningen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns 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 ldkemedels sékerhet.

5. Hur Ozempic ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa injektionspennans etikett och kartong efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Odbppnad:

Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C). Far ej frysas. Forvaras inte nara kylelementet. Forvaras med
pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Under anvandning:

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

Lakemedlet far endast anvandas om I6sningen ar klar och farglos eller nastan farglos.

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.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar semaglutid. En ml av injektionslosningen innehéller 2.68 mg
semaglutid. En forfylld injektionspenna innehaller 8 mg semaglutid i 3 ml I6sning. Varje dos
innehaller 2 mg semaglutid i 0,74 ml.

. Ovriga innehallsamnen &r: dinatriumfosfatdinhydrat, propylenglykol, fenol, vatten for
injektionsvatskor, natriumhydroxid/saltsyra (for pH-justering). Se dven avsnitt 2,
"Natriuminnehall”.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Ozempic ar en Klar och farglos eller néstan farglos injektionslosning i en forfylld injektionspenna.
Varje forfylld injektionspenna innehaller 3 ml I6sning, och ger 4 doser om 2 mg.

Ozempic 2 mg injektionsvétska, l16sning finns i féljande forpackningsstorlekar:
1 injektionspenna och 4 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk.
3 injektionspennor och 12 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning for Ozempic 2 mg injektionsvatska, 16sning i férfylld injektionspenna

Lé&s dessa anvisningar noga innan du anvander
Ozempic forfylld injektionspenna.

Tala med l&kare, sjukskdterska eller
apotekspersonal om hur du ska injicera Ozempic
korrekt.

Borja med att kontrollera din injektionspenna for
att forsakra dig om att den innehaller
Ozempic 2 mg. Titta darefter pa bilderna nedan
for att lara kénna injektionspennans och
injektionsnalens olika delar.

Om du ar blind eller har dalig syn och inte
kan lasa dosréknaren pa pennan, ska du inte
anvanda injektionspennan utan hjélp. Ta
hjalp av nagon som har god syn och vet hur man
anvander Ozempic forfylld injektionspenna.
Injektionspennan ar forfylld och forsedd med
dosvaéljare. Den innehaller 8 mg semaglutid och
du kan endast valja doser om 2 mg. En oanvand
injektionspenna innehaller 4 doser av 2 mg.

Anvand tabellen pa insidan av kartonglocket for
att halla reda pa hur manga injektioner du har
tagit och nar du tog dem.

Injektionspennan ar utformad for att anvandas
med engangsnalar i storlek 30G, 31G och 32G
med en langd pa upp till 8 mm.

NovoFine Plus-injektionsnalar medfoljer i
forpackningen.

Ozempic forfylld
injektionspenna och
injektionsnal (exempel)

Yttre
Pennhuv nalskydd
Inre
nalskydd
Injektions-
nal
Skydds-
papper
Pennans
fonster
Pennans
etikett
Dosraknare
Dosstreck
Dosevéljare
. Symbol
Doserings- fr
knapp flodes-
kontroll

iy Viktig information

Var sérskilt uppmarksam ndr du laser denna information eftersom den &r viktig for en saker

anvéndning av pennan.

1. Forbered injektionspennan med en ny nal

. Kontrollera namnet och den fargade
etiketten pa din penna for att forsakra dig
om att den innehaller Ozempic 2 mg.
Detta &r sarskilt viktigt om du tar mer &n
en sorts injektionslakemedel. Anvandning
av fel lakemedel kan allvarligt skada din

hélsa.
. Ta av pennhuven.
. Kontrollera att 16sningen i pennan ar

klar och farglos. Titta i pennans fonster.
Om lésningen ser grumlig ut eller &r
fargad ska du inte anvanda pennan.
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. Ta en ny injektionsnal.
Kontrollera skyddspappret och det yttre
nalskyddet for skador som kan paverka
sterilitet. Anvand en ny injektionsnal om
nagon skada syns.

. Dra av skyddspapperet.

Se till att fasta injektionsnalen korrekt.

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

Injektionsnalen &ar tackt med tva
nalskydd. Du maste ta bort bada
skydden. Om du glommer att ta bort bada
skydden kommer du inte att injicera
nagon lésning.

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

. Dra av det inre nalskyddet och kasta
det. Om du forsoker séatta tillbaka det kan
du réka sticka dig pa injektionsnalen.

En droppe l6sning kan synas pa nalspetsen.
Detta &r normalt, men du maste anda kontrollera
flodet forsta gangen du anvander en ny
injektionspenna. Se steg 2 "Kontrollera flodet i
varje ny injektionspenna”.

Sétt inte pa en ny nl pa injektionspennan
forran du ar redo att ta injektionen.

/A Anvand alltid en ny injektionsnal for varje injektion.
Detta kan forhindra tilltappta injektionsnalar, fororening, infektion och feldosering.

/A Anvand aldrig en bojd eller skadad injektionsnal.

2. Kontrollera flédet i varje ny injektionspenna

. Om din injektionspenna redan &r i bruk,
ga till steg 3 "Valj dos”. Kontrollera bara
flodet fore forsta injektionen med varje
ny injektionspenna.

. Vrid dosvéljaren till symbolen for
flodeskontroll (=* “=) direkt efter 0. Se Symbol for
till att symbolen for flodeskontroll star flodes-

kontroll vald

mitt for dosstrecket.
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. Hall pennan sa att injektionsnalen pekar
uppat.
Hall doseringsknappen intryckt tills
dosraknaren atergatt till 0. Nollan maste
vara i linje med dosstrecket.
En droppe l6sning ska synas pa
nalspetsen.

En liten droppe kan finnas kvar pa nalspetsen men den injiceras inte.

Om ingen droppe syns, upprepa steg 2 "Kontrollera flodet i varje ny injektionspenna” upp till
6 ganger. Om fortfarande ingen droppe visar sig, byt ut injektionsnalen och upprepa steg 2
"Kontrollera flodet i varje ny injektionspenna” en gang till.

Kassera injektionspennan och anvanda en ny om det fortfarande inte syns nagon droppe vitska.

A\ Setill att det alltid syns en droppe pa nalspetsen innan du injicerar med en ny penna forsta
gangen. Da kan du vara saker pa att 16sningen flodar.
Om det inte syns nagon droppe kommer du inte att injicera nagot lakemedel aven om
dosraknaren ror sig. Detta kan vara ett tecken pa att injektionsnalen ar tilltappt eller
skadad.
Om du inte kontrollerar flédet fore den forsta injektionen med varje ny penna kanske du inte
far den ordinerade dosen och den avsedda effekten med Ozempic.

3. Valj dos

. Vrid pa dosvéljaren och valj 2 mg.
Fortsatt vrid tills dosraknaren stannar och
visar 2 mg.

2mg
vald

Endast dosréknaren och dosstrecket visar att 2 mg har valts.

Du kan bara valja 2 mg per dos. Nar din injektionspenna innehaller mindre &n 2 mg stannar
dosréknaren innan 2 visas.

Dosvaljaren klickar pa olika satt nar du vrider den framat, bakat eller forbi 2 mg. Rakna inte
pennans klickljud.

Anvand alltid dosréaknaren och dosstrecket for att se att du valt 2 mg innan du injicerar
lakemedlet.

Rékna inte pennans klickljud.

Endast doser pa 2 mg far valjas med dosvéljaren. 2 mg maste sta exakt mitt for
dosstrecket for att du sékert ska fa korrekt dos.

Hur mycket 16sning finns det kvar

. For att se exakt hur mycket 16sning
som finns kvar ska du anvanda
dosraknaren: Vrid dosvéljaren tills
dosraknaren stannar.

Om den visar 2 finns det minst 2 mg kvar
i pennan. Dosréknaren
Om dosraknaren stannar fore 2 mg stannat:
finns det inte tillrackligt med 16sning kvar 2 mg kvar
for en full dos om 2 mg.

/N om det inte finns tillrackligt med 16sning kvar i pennan for en fullstdndig dos ska den inte
anvandas. Anvénd en ny Ozempic injektionspenna.
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4. Injicera din dos

For in injektionsnalen i huden sa som
lakaren eller sjukskoterskan har visat dig.
Kontrollera att du kan se dosréknaren.
Tack inte Over dosrdknaren med fingrarna.
Detta kan avbryta injektionen.

Hall doseringsknappen intryckt. Se till
att dosraknaren atergar till 0. Nollan
maste vara i linje med dosstrecket.
Dérefter kan du hora eller kdnna ett klick.

Fortsatt att trycka in doseringsknappen
medan du haller kvar injektionsnalen i

huden.
. Rékna sakta till 6 medan Rakna sakta:
doseringsknappen halls intryckt. 1-2-3-4-5-6

Om du tar bort nalen tidigare kan det
handa att det kommer ut en strale av
I6sningen fran nalspetsen. | sadana fall
har du inte fatt en full dos.

Ta bort injektionsnalen fran huden.
Darefter kan du slappa doseringsknappen.
Om det sipprar ut blod vid
injektionsstéllet, tryck lite l4tt.

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

/N Hall alltid ett 6ga p& dosraknaren for att se hur manga mg du injicerar. Hll

doseringsknappen intryckt tills dosraknaren atergar till 0.

Sa har marker du om injektionsnalen ar tilltappt eller skadad

- Omsiffran 0 inte visas i dosraknaren nar du har tryckt kontinuerligt pa
doseringsknappen kan det handa att du anvéant en tilltappt eller skadad nal.

— | sadana fall har du inte fatt ndgot lakemedel alls, trots att dosraknaren har rort sig fran
den dos du stéllde in fran borjan.

Sa héar gor du om injektionsnalen ar tilltappt

Byt nalen enligt anvisningarna i steg 5 "Efter injektionen” och upprepa sedan alla steg fran
och med steg 1 "Forbered injektionspennan med en ny nal”. Se till att du véljer hela den dos
du behover.

Vidror aldrig dosrdknaren under injektionen. Detta kan avbryta injektionen.

5. Efter injektionen

Kassera alltid injektionsnalen efter
varje injektion for att gora injektionerna
mer smidiga och férebygga tilltappta
injektionsnalar. Om injektionsnalen ar
tilltappt kommer du inte att injicera nagot
lakemedel.
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For in nalspetsen i det yttre nalskyddet
pa en plan yta utan att réra vid
injektionsnalen eller det yttre nalskyddet.

Nér injektionsnalens spets ar tackt kan du
forsiktigt satta pa det yttre nalskyddet
helt.

Skruva loss nalen och kassera den pa ett
sakert satt enligt anvisningar fran lakare,
sjukskoterska, apotekspersonal eller
lokala myndigheter.

Sétt tillbaka pennhuven pa pennan efter
varje anvéndning for att skydda I6sningen
mot ljus.

Nar pennan ar tom ska du kassera den utan injektionsnal, enligt anvisningar fran lakare,
sjukskoterska, apotekspersonal eller lokala myndigheter.

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

A Taalltid genast loss injektionsnalen fran pennan efter varje injektion.
Detta kan forhindra tilltappta injektionsnalar, fororening, infektion, lackage av 16sning och
feldosering.

A Ytterligare viktig information

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

Dela aldrig din penna eller dina injektionsnalar med nagon annan.

Vardpersonal ska vara ytterst forsiktig vid hantering av anvanda injektionsnalar, for att
forhindra skador fran nalen och dverforing av smitta.

Ta hand om din penna

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

Lamna inte pennan i en bil eller pa ndgon annan plats dar den kan bli for varm eller for kall.
Injicera inte Ozempic som varit fryst. Om du gor det kanske ldkemedlet inte ger avsedd
effekt.

Injicera inte Ozempic som varit exponerat for direkt solljus. Om du gor det kanske
lakemedlet inte ger avsedd effekt.

Utsatt inte pennan for damm, smuts eller vatska.

Du far inte tvétta, blotlagga eller smorja pennan. Den kan rengdras med ett milt
rengoringsmedel pa en fuktig trasa.

Se till att inte tappa pennan och sla den inte mot harda ytor. Om du tappar den eller
misstanker nagot problem bor du satta pa en ny injektionsnal och kontrollera flédet innan du
injicerar.

Forsok inte aterfylla pennan. Nar den ar tom maste den kasseras.

FOrsok inte att reparera eller ta isar pennan.
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