PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



vaaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Za
postupak prijavljivanja nuspojava vidjeti dio 4.8.

1. NAZIV LIJEKA

Wegovy 0,25 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Wegovy 0,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Wegovy 1 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Wegovy 1,7 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Wegovy 2,4 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Wegovy 0,25 mg FlexTouch otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Wegovy 0,5 mg FlexTouch otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Wegovy 1 mg FlexTouch otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Wegovy 1,7 mg FlexTouch otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Wegovy 2,4 mg FlexTouch otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Napunjena brizgalica, jednodozna

Wegovy 0,25 mg otopina za injekciju
Jedna jednodozna napunjena brizgalica sadrzi 0,25 mg semaglutida* u 0,5 ml otopine. Jedan ml
otopine sadrzi 0,5 mg semaglutida*.

Wegovy 0,5 mg otopina za injekciju
Jedna jednodozna napunjena brizgalica sadrzi 0,5 mg semaglutida* u 0,5 ml otopine. Jedan ml otopine
sadrzi 1 mg semaglutida*.

Wegovy 1 mg otopina za injekciju
Jedna jednodozna napunjena brizgalica sadrzi 1 mg semaglutida* u 0,5 ml otopine. Jedan ml otopine
sadrzi 2 mg semaglutida®.

Wegovy 1,7 mg otopina za injekciju
Jedna jednodozna napunjena brizgalica sadrzi 1,7 mg semaglutida* u 0,75 ml otopine. Jedan ml
otopine sadrzi 2,27 mg semaglutida*.

Wegovy 2,4 mg otopina za injekciju
Jedna jednodozna napunjena brizgalica sadrzi 2,4 mg semaglutida* u 0,75 ml otopine. Jedan ml
otopine sadrzi 3,2 mg semaglutida*.

Napunjena brizgalica, FlexTouch

Wegovy 0,25 mg FlexTouch otopina za injekciju
Jedna napunjena brizgalica sadrzi 1 mg semaglutida* u 1,5 ml otopine. Jedan ml otopine sadrzi
0,68 mg semaglutida*. Jedna napunjena brizgalica sadrzi 4 doze od 0,25 mg.

Wegovy 0,5 mg FlexTouch otopina za injekciju
Jedna napunjena brizgalica sadrzi 2 mg semaglutida* u 1,5 ml otopine. Jedan ml otopine sadrzi
1,34 mg semaglutida*. Jedna napunjena brizgalica sadrzi 4 doze od 0,5 mg.

Wegovy 1 mg FlexTouch otopina za injekciju
Jedna napunjena brizgalica sadrzi 4 mg semaglutida® u 3 ml otopine. Jedan ml otopine sadrzi 1,34 mg
semaglutida*. Jedna napunjena brizgalica sadrzi 4 doze od 1 mg.




Wegovy 1,7 mg FlexTouch otopina za injekciju
Jedna napunjena brizgalica sadrzi 6,8 mg semaglutida® u 3 ml otopine. Jedan ml otopine sadrzi
2,27 mg semaglutida*. Jedna napunjena brizgalica sadrzi 4 doze od 1,7 mg.

Wegovy 2,4 mg FlexTouch otopina za injekciju
Jedna napunjena brizgalica sadrzi 9,6 mg semaglutida® u 3 ml otopine. Jedan ml otopine sadrzi 3,2 mg
semaglutida*. Jedna napunjena brizgalica sadrzi 4 doze od 2,4 mg.

* Analog ljudskog glukagonu sli¢nog peptida-1 (engl. glucagon-like peptide-1, GLP-1) proizveden
tehnologijom rekombinantne DNA u stanicama Saccharomyces cerevisiae.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju (injekcija)
Bistra i bezbojna izotoni¢na otopina; pH=7 4.

4.  KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije
Odrasli

Wegovy je indiciran kao dodatak dijeti sa smanjenim unosom kalorija i povecanoj fizickoj aktivnosti

za kontrolu tjelesne tezine, ukljucuju¢i smanjenje tjelesne tezine i odrzavanje tjelesne tezine, u

odraslih s pocetnim indeksom tjelesne mase (ITM) od:

. >30 kg/m’ (pretilost) ili

. >27 kg/m® do <30 kg/m’ (prekomjerna tjelesna tezina) uz prisutnost najmanje jednog
komorbiditeta povezanog s tjelesnom tezinom, kao Sto je disglikemija (predijabetes ili Secerna
bolest tipa 2), hipertenzija, dislipidemija, opstruktivna apneja u snu ili kardiovaskularna bolest.

Adolescenti (>12 godina)

Wegovy je indiciran kao dodatak dijeti sa smanjenim unosom kalorija i povecanoj fizickoj aktivnosti
za kontrolu tjelesne tezine u adolescenata u dobi od 12 i viSe godina s

. pretiloS¢u* i

. tjelesnom tezinom iznad 60 kg.

Lijecenje lijekom Wegovy potrebno je prekinuti i ponovno procijeniti ukoliko adolescentni bolesnici
ne izgube barem 5% ITM-a nakon 12 tjedana lijecenja dozom od 2,4 mg ili maksimalnom
podnosljivom dozom.

*Pretilost (ITM >95. percentila) kako je definirano na grafikonima rasta ITM-a prema spolu i dobi (CDC.gov) (vidjeti tablicu
L.).

Tablica 1. Grani¢ne vrijednosti ITM-a za pretilost (>95. percentila) prema spolu i dobi u
pediatrijskih bolesnika u dobi od 12 i viSe godina (CDC Kkriteriji)

Dob (godine) ITM (vkg{mz) pri9S. p.erce.rvlfilu
Djecaci Djevojcice
12 24,2 25,2
12,5 24,7 25,7
13 25,1 26,3
13,5 25,6 26,8




. ITM (kg/m°) pri 95. percentilu
Dob (godine) Dje(éa%i P Dpiievojéice
14 26,0 27,2
14,5 26,4 27,7
15 26,8 28,1
15,5 27,2 28,5
16 27,5 28,9
16,5 279 29,3
17 28,2 29,6
17,5 28,6 30,0

4.2 Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Odrasli

Doza odrzavanja semaglutida od 2,4 mg jedanput na tjedan dostiZe se tako da se zapocne s dozom od
0,25 mg. Kako bi se smanjila vjerojatnost pojave gastrointestinalnih simptoma, dozu treba postupno
povecavati tijekom 16-tjednog razdoblja do doze odrzavanja od 2,4 mg jedanput na tjedan (vidjeti
tablicu 2). U slucaju znacajnih gastrointestinalnih simptoma, potrebno je razmotriti odgodu postupnog
povecéavanja doze ili smanjenje na prethodnu dozu dok se simptomi ne poboljSaju. Ne preporucuju se
tjedne doze vece od 2,4 mg.

Tablica 2. Raspored postupnog povecavanja doze

Postupno povecéavanje Tjedna doza

doze

Od 1. do 4. tjedna 0,25 mg

0Od 5. do 8. tjedna 0,5 mg

0d 9. do 12. tjedna 1 mg

Od 13. do 16. tjedna 1,7 mg

Doza odrzavanja 24 mg
Adolescenti

U adolescenata u dobi od 12 godina i starijih potrebno je primijeniti isti raspored postupnog
povecavanja doze kao i u odraslih (vidjeti tablicu 2). Dozu je potrebno povecavati do postizanja doze
0d 2,4 mg (doza odrzavanja) ili do maksimalne podnosljive doze. Ne preporucuju se tjedne doze vece
0d 2,4 mg.

Bolesnici sa Secernom bolescu tipa 2

Pri uvodenju lijecenja semaglutidom, u bolesnika sa Se¢ernom bole$cu tipa 2 potrebno je razmotriti
smanjenje doze istodobno primijenjenog inzulina ili inzulinskih sekretagoga (kao Sto je sulfonilureja)
kako bi se smanjio rizik od hipoglikemije, vidjeti dio 4.4.

Propustena doza

Ako se propusti doza, potrebno ju je primijeniti $to prije i u roku od 5 dana nakon propustene doze.
Ako je proslo vise od 5 dana, propustenu dozu potrebno je preskociti, a sljedecu je dozu potrebno
primijeniti na dan sljedece planirane redovite doze. U svakom sluc¢aju, bolesnici potom mogu nastaviti
s redovitim rasporedom doziranja jedanput na tjedan. Ako se propusti vise doza, kod ponovne
primjene potrebno je razmotriti smanjenje doze na ponovno uvodenje lijecenja.




Posebne populacije

Starije osobe (>65 godina)
Nije potrebno prilagodavanje doze prema dobi. Terapijsko iskustvo u bolesnika u dobi >75 godina je
ograniceno, te se povecana osjetljivost u nekih starijih osoba ne moze iskljuciti.

Bolesnici s ostecenjem funkcije bubrega

Nije potrebno prilagodavanje doze u bolesnika s blagim ili umjerenim ostecenjem funkcije bubrega.
Iskustvo s primjenom semaglutida u bolesnika s teskim oStec¢enjem funkcije bubrega je ograni¢eno. Ne
preporucuje se primjena semaglutida u bolesnika s teSkim oste¢enjem funkcije bubrega (eGFR

<30 ml/min/1,73 m?*), ukljucujuéi bolesnike sa zavr$nim stadijem bubreZne bolesti (vidjeti dijelove
44,4815.2).

Bolesnici s ostecenjem funkcije jetre

Nije potrebno prilagodavanje doze u bolesnika s blagim ili umjerenim ostecenjem funkcije jetre.
Iskustvo s primjenom semaglutida u bolesnika s teskim oStec¢enjem funkcije jetre je ogranic¢eno. Ne
preporucuje se primjena semaglutida u bolesnika s teskim oSte¢enjem funkcije jetre te se treba
primjenjivati s oprezom u bolesnika s blagim ili umjerenim oste¢enjem funkcije jetre (vidjeti dijelove
44152).

Pedijatrijska populacija

Nije potrebno prilagodavanje doze u adolescenata u dobi od 12 i vise godina.

Sigumost i djelotvomost semaglutida u djece mlade od 12 godina nisu ustanovljene.

Nacin primjene
Supkutana primjena.
Wegovy se primjenjuje jedanput na tjedan u bilo koje doba dana, s obrokom ili bez.

Primjenjuje se supkutanom injekcijom u abdomen, bedro ili nadlakticu. Mjesto injiciranja moze se
mijenjati. Ne smije se primjenjivati intravenski ili intramuskularno.

Dan tjedne primjene moZe se po potrebi promijeniti, sve dok je razmak izmedu dvije doze najmanje
3 dana (>72 sata). Nakon odabira novog dana za doziranje potrebno je nastaviti s doziranjem jedanput

na tjedan.

Prilikom primjene Wegovy napunjene brizgalice za jednokratnu uporabu, brizgalicu treba ¢vrsto
pritisnuti na kozu dok se zuta traka ne prestane micati. Injiciranje traje oko 5-10 sekundi.

Bolesnike treba uputiti da prije primjene lijeka pazljivo procitaju upute za uporabu navedene u uputi o
lijeku.

Za daljnje informacije prije primjene vidjeti dio 6.6.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoc¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
44 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sljedivost

Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.



Dehidracija

Primjena agonista GLP-1 receptora moZe biti povezana s gastrointestinalnim nuspojavama koje mogu
uzrokovati dehidraciju, $to u rijetkim slucajevima moze dovesti do pogorsSanja bubrezne funkcije.
Bolesnike je potrebno upozoriti na moguci rizik od dehidracije zbog gastrointestinalnih nuspojava i na
to da poduzmu mjere opreza kako bi izbjegli gubitak tekucéine.

Akutni pankreatitis

Kod primjene agonista GLP-1 receptora primijecen je akutni pankreatitis (vidjeti dio 4.8). Bolesnike
treba obavijestiti o karakteristicnim simptomima akutnog pankreatitisa. Ako se sumnja na pankreatitis,
treba prekinuti primjenu semaglutida, a ako se pankreatitis potvrdi, lije€enje semaglutidom ne smije se
ponovno zapoceti. Nuzan je oprez u bolesnika koji u anamnezi imaju pankreatitis.

Ako nema drugih znakova i simptoma akutnog pankreatitisa, samo povisene vrijednosti enzima
gusterace ne upucuju na akutni pankreatitis.

Bolesnici sa Se¢ernom bolescu tipa 2

Semaglutid se ne smije primjenjivati kao zamjena za inzulin u bolesnika sa Se¢ernom bolescu tipa 2.

Semaglutid se ne smije primjenjivati u kombinaciji s drugim agonistima GLP-1 receptora. To nije
procijenjeno, ali se povecan rizik od nuspojava povezanih s predoziranjem smatra vjerojatnim.

Hipoglikemija u bolesnika sa Se¢ernom boles¢u tipa 2

Poznato je da inzulin i sulfonilureja uzrokuju hipoglikemiju. U bolesnika lijeCenih semaglutidom u
kombinaciji sa sulfonilurejom ili inzulinom mogu¢ je povecani rizik od hipoglikemije. Rizik od
hipoglikemije moZe se smanjiti smanjenjem doze sulfonilureje ili inzulina na pocetku lijecenja
agonistom GLP-1 receptora. Uvodenje lijeka Wegovy u bolesnika lijecenih inzulinom nije ispitano.

Dijabeticka retinopatija u bolesnika sa Se¢ernom bolescu tipa 2

U bolesnika s dijabetic¢kom retinopatijom lije¢enih semaglutidom zabiljezen je povecani rizik od
razvoja komplikacija dijabeticke retinopatije (vidjeti dio 4.8). Naglo poboljsanje regulacije glukoze
povezano je s privremenim pogorSanjem dijabeticke retinopatije, ali drugi mehanizmi ne mogu se
iskljuciti. Bolesnike s dijabetickom retinopatijom koji primjenjuju semaglutid potrebno je pazljivo
nadzirati i lije€iti u skladu s klinickim smjernicama. Nema iskustava s primjenom lijeka Wegovy u
bolesnika sa Se¢ernom boleS¢u tipa 2 s nekontroliranom ili potencijalno nestabilnom dijabetickom
retinopatijom. U tih se bolesnika ne preporucuje lijecenje lijekom Wegovy.

Neispitivane populacije

Sigumnost i djelotvorost lijeka Wegovy nisu ispitivane u bolesnika:

- koji se lijece drugim proizvodima za kontrolu tezine

- sa Secernom bolescu tipa 1

- s teSkim oStecenjem funkcije bubrega (vidjeti dio 4.2)

- s teSkim oStecenjem funkcije jetre (vidjeti dio 4.2)

- s kongestivnim sréanim zatajenjem stupnja IV prema NYHA klasifikaciji (engl. New York
Heart Association).

Ne preporucuje se primjena u ovih bolesnika.

Iskustvo s primjenom lijeka Wegovy ograni¢eno je u bolesnika:

- u dobi od 75 godina ili starijih (vidjeti dio 4.2)

- s blagim ili umjerenim os$tecenjem funkcije jetre (vidjeti dio 4.2)
- s upalnom bolescu crijeva

- s dijabetiC¢kom gastroparezom.

Potreban je oprez u takvih bolesnika.



Sadrzaj natrija

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koliCine natrija.
4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Semaglutid odgada praznjenje Zeluca i moZe potencijalno utjecati na apsorpciju istodobno
primijenjenih peroralnih lijekova. Nije zabiljezen klinicki znacajan u¢inak na brzinu praznjenja zeluca
uz semaglutid 2,4 mg, vjerojatno zbog razvoja podnosljivosti. Potreban je oprez pri primjeni
semaglutida u bolesnika koji uzimaju peroralne lijekove koji zahtijevaju brzu gastrointestinalnu
apsorpciju.

Paracetamol

Semaglutid odgada brzinu praznjenja Zeluca, §to je ispitano farmakokinetikom paracetamola tijekom
testa sa standardiziranim obrokom. Nakon istodobne primjene semaglutida 1 mg, AUCo-60min
paracetamola smanjio se za 27%, a Cmax za 23%. Nije bilo utjecaja na ukupnu izloZenost paracetamolu
(AUCo-sn). Nije zabiljezen klinicki znaCajan u€inak semaglutida na paracetamol. Nije potrebno
prilagodavanje doze paracetamola kad se primjenjuje sa semaglutidom.

Oralni kontraceptivi

Ne ocekuje se da ¢e semaglutid smanjiti u€inkovitost oralnih kontraceptiva jer nije promijenio ukupnu
izlozenost etinilestradiolu i levonorgestrelu u klini¢ki znacajnoj mjeri pri istodobnoj primjeni
kombiniranog oralnog kontraceptiva (0,03 mg etinilestradiola/0,15 mg levonorgestrela) i semaglutida.
Nije bilo utjecaja na izloZenost etinilestradiolu; izloZenost levonorgestrelu povecana je za 20% u
stanju dinamicke ravnoteZe. Nije bilo utjecaja na Cmax za bilo koji od tih spojeva.

Atorvastatin

Semaglutid nije promijenio ukupnu izloZenost atorvastatinu nakon primjene jedne doze atorvastatina
(40 mg). Cmax atorvastatina smanjio se za 38%. Procijenjeno je da to nije klinicki znacajno.

Digoksin

Semaglutid nije promijenio ukupnu izloZenost ili Cmax digoksina nakon primjene jedne doze digoksina
(0,5 mg).

Metformin

Semaglutid nije promijenio ukupnu izloZenost ili Cmax metformina nakon primjene doze od 500 mg
dvaput dnevno tijekom 3,5 dana.

Varfarin i drugi kumarinski derivati

Semaglutid nije promijenio ukupnu izlozenost ili Cmax R- i S-varfarina nakon primjene jedne doze
varfarina (25 mg) i nije bilo klinicki znacajnog utjecaja na farmakodinamicke ucinke varfarina
izmjerene medunarodnim normaliziranim omjerom (engl. International Normalised Ratio, INR).
Medutim, prijavljeni su sluc¢ajevi smanjenog INR-a pri istodobnoj primjeni acenokumarola i
semaglutida. Nakon uvodenja lijeCenja semaglutidom u bolesnika na varfarinu ili drugim derivatima
kumarina, preporucuje se ¢esto pracenje INR-a.

Pedijatrijska populacija

Ispitivanja interakcija su provedena samo u odraslih.



4.6 Plodnost, trudno¢a i dojenje

Zene reproduktivne dobi

Zenama reproduktivne dobi preporuduje se koristenje kontracepcije tijekom lije¢enja semaglutidom
(vidjeti dio 4.5).

Trudnocéa

Ispitivanja na Zivotinjama pokazala su reproduktivnu toksi¢nost (vidjeti dio 5.3). Postoje ograniceni
podaci o primjeni semaglutida u trudnica. Stoga se semaglutid ne smije primjenjivati tijekom
trudnoc¢e. Ako bolesnica planira trudnocu ili zatrudni, lijeenje semaglutidom treba prekinuti.
Lijecenje semaglutidom treba prekinuti najmanje 2 mjeseca prije planirane trudnoce zbog dugog
poluvijeka (vidjeti dio 5.2).

Dojenje

U stakora u laktaciji semaglutid se izlucivao u mlijeko. Ne moze se iskljuciti rizik za dojeno dijete.
Semaglutid se ne smije primjenjivati tijekom dojenja.

Plodnost

Ucinak semaglutida na plodnost u ljudi nije poznat. Semaglutid nije utjecao na plodnost muzjaka u
Stakora. U zenki Stakora zabiljeZeno je povecanje duljine estrusa i malo smanjenje broja ovulacija pri
dozama povezanim s gubitkom tjelesne tezine majke.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Semaglutid ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
Medutim, moze se pojaviti omaglica, uglavnom tijekom razdoblja postupnog povecavanja doze. Treba

pazljivo voziti ili raditi sa strojevima ako dode do omaglice.

Bolesnici sa Se¢ernom bolescu tipa 2

Kada se semaglutid primjenjuje u kombinaciji sa sulfonilurejom ili inzulinom, bolesnike treba
savjetovati da poduzmu mjere opreza kako bi izbjegli hipoglikemiju tijekom voznje i rada sa
strojevima (vidjeti dio 4.4).

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

U Cetiri ispitivanja faze 3a, 2650 odraslih bolesnika izloZeno je lijeku Wegovy. Ispitivanja su trajala
68 tjedana. Najcesce prijavljene nuspojave bile su gastrointestinalni poremecaji uklju¢uju¢i mucninu,
proljev, konstipaciju i povracanje.

Tabli¢ni prikaz nuspojava

U tablici 3 navedene su nuspojave utvrdene u klini¢kim ispitivanjima faze 3a u odraslih i iz prijava
nakon stavljanja lijeka u promet. Ucestalosti nuspojava temelje se na prikupljenim podacima iz
ispitivanja faze 3a.

Nuspojave povezane s lijekom Wegovy navedene su prema klasifikaciji organskih sustava i
ucestalosti. Kategorije ucestalosti definirane su kao: vrlo ¢esto (>1/10), ¢esto (=1/100 i <1/10), manje
¢esto (>1/1000 i <1/100), rijetko (>1/10 000 i <1/1000), vrlo rijetko (<1/10 000) i nepoznato (ne moze
se procijeniti iz dostupnih podataka).



Tablica 3 Ucestalost nuspojava semaglutida

MedDRA
klasifikacija Vrlo Cesto Cesto Manje cesto Rijetko Nepoznato
organskih sustava
Poremecaji Anafilakticka
imunoloskog "
reakcija
sustava
Poremecaji Hipoglikemija u
metabolizma i bolesnika sa
prehrane Sec¢emom bolescu
tipa 2°
Poremecaji Glavobolja” Omaglica®
zivéanog sustava Disgeuzija™*
Poremecaji oka Dijabeticka
retinopatija u
bolesnika sa
Sec¢emom bolescu
tipa 2°
Srcani poremecaji Hipotenzija
Ortostatska
hipotenzija
Povecana sr¢ana
frekvencija®*
Poremecaji Povraéanje™® Gastritis™® Akutni Opstrukcija
probavnog sustava | Proljev*® Gastroezofagealna | pankreatitis® crijeva’
Konstipacija™® refluksna bolest” Odgodeno
Mug¢nina®™® Dispepsija” praznjenje
Bolu Eruktacija” Zeluca
abdomenu®* Flatulencija”
Distenzija
abdomena”
Poremecaji jetre i Kolelitijaza®
Zuci
Poremecaji koze i Gubitak kose® Angioedem
potkoznog tkiva
Opéi poremeéajii | Umor™® Reakcije na mjestu
reakcije na mjestu injiciranja°
primjene
Pretrage Povisena
amilaza®

Povi$ena lipaza®

9 vidjeti opis odabranih nuspojava u nastavku

® yglavnom primijeceno u razdoblju postupnog poveéavanja doze
9 Grupni preporuceni pojmovi

d) Prijave nakon stavljanja lijeka u promet.

Opis odabranih nuspojava

Gastrointestinalne nuspojave

Tijekom 68 tjedana razdoblja ispitivanja, mucnina se pojavila u 43,9% bolesnika lijeenih

semaglutidom (16,1% za placebo), proljev u 29,7% (15,9% za placebo) i povracanje u 24,5% (6,3% za
placebo). Vecina dogadaja bila je blage do umjerene tezine i kratkog trajanja. Konstipacija se pojavila
u 24,2% bolesnika lijecenih semaglutidom (11,1% za placebo) i bila je blage do umjerene teZine i

duljeg trajanja. U bolesnika lijecenih semaglutidom medijan trajanja mucnine bio je 8 dana,

povracanja 2 dana, proljeva 3 dana i konstipacije 47 dana.




Bolesnici s umjerenim osteéenjem funkcije bubrega (eGFR >30 ml/min/1,73 m?) mogu imati vise
gastrointestinalnih ucinaka kada se lije¢e semaglutidom.

Gastrointestinalni dogadaji doveli su do trajnog prekida lijecenja u 4,3% bolesnika.
Akutni pankreatitis

Ucestalost neovisno potvrdenih slucajeva akutnog pankreatitisa prijavljenih u klini¢kim ispitivanjima
faze 3a bila je 0,2% uz semaglutid odnosno <0,1% uz placebo.

Akutna bolest zucnih kamenaca/kolelitijaza
Kolelitijaza je prijavljena u 1,6% bolesnika i dovela je do kolecistitisa u 0,6% bolesnika lije¢enih
semaglutidom. Kolelitijaza je prijavljena u 1,1%, a kolecistitis u 0,3% bolesnika lijecenih placebom.

Gubitak kose

Gubitak kose prijavljen je u 2,5% bolesnika lijecenih semaglutidom i u 1,0% bolesnika lije¢enih
placebom. Dogadaji su uglavnom bili blage tezZine i veéina se bolesnika oporavila tijekom nastavka
lijeCenja. Gubitak kose prijavljen je CeSce u bolesnika s ve¢im smanjenjem tjelesne tezine (>20%).

Povecana srcana frekvencija

U ispitivanjima faze 3a, u bolesnika lijeenih semaglutidom zabiljeZena je srednja vrijednost porasta
sr¢ane frekvencije za 3 otkucaja u minuti (engl. beats per minute, bpm) u odnosu na pocetnu srednju
vrijednost od 72 bpm. Udio ispitanika s pove¢anjem pulsa od pocetne vrijednosti >10 bpm u bilo
kojem trenutku tijekom razdoblja lijecenja bio je 67,0% u skupini koja je primala semaglutid naspram
50,1% u skupini koja je primala placebo.

Imunogenost

Sukladno moguc¢im imunogenim svojstvima lijekova koji sadrze proteine ili peptide, u bolesnika se
tijekom lijecenja semaglutidom mogu razviti protutijela na semaglutid. Udio bolesnika koji su bili
pozitivni na protutijela na semaglutid u bilo kojem trenutku nakon pocetka ispitivanja bio je nizak
(2,9%) 1 ni u jednog bolesnika nisu se razvila neutralizacijska protutijela na semaglutid ni protutijela
na semaglutid s neutralizacijskim u¢inkom na endogeni GLP-1 na kraju ispitivanja. Tijekom lijecenja,
visoke koncentracije semaglutida mogle su smanjiti osjetljivost testova, stoga se ne moze iskljuciti
rizik od lazno negativnih rezultata. Medutim, u ispitanika koji su bili pozitivni na protutijela tijekom i
nakon lijeCenja, prisutnost protutijela bila je prolazna i bez vidljivog utjecaja na djelotvomost i
sigurnost.

Hipoglikemija u bolesnika sa Secernom bolescu tipa 2

U ispitivanju STEP 2 klinicki znacajna hipoglikemija zabiljezena je u 6,2% ispitanika lijeCenih
semaglutidom (0,1 dogadaja/bolesnik-godini) u usporedbi s 2,5% ispitanika lije¢enih placebom

(0,03 dogadaja/bolesnik-godini). Hipoglikemija je primije¢ena kod istodobne primjene semaglutida sa
sulfonilurejom ili bez nje. Jedna epizoda (0,2% ispitanika, 0,002 dogadaja/bolesnik-godini) prijavljena
je kao teska u ispitanika koji nije istodobno lijecen sulfonilurejom. Rizik od hipoglikemije bio je
povecéan kad se semaglutid primjenjivao sa sulfonilurejom.

Dijabeticka retinopatija u bolesnika sa Secernom bolescu tipa 2

U dvogodisnjem klinickom ispitivanju u 3297 bolesnika sa Se¢emom boleséu tipa 2 s visokim
kardiovaskularnim rizikom, dugotrajnom Secernom bolesc¢u i loSe kontroliranom glukozom u krvi
ispitivao se semaglutid 0,5 mg i 1 mg naspram placeba. U ovom ispitivanju dogadaji komplikacija
dijabetiCke retinopatije dogodili su se u viSe bolesnika lijecenih semaglutidom (3,0%) naspram
placeba (1,8%). To je zabiljezeno u bolesnika lijecenih inzulinom s poznatom dijabetickom
retinopatijom. Razlika u lijeCenju pojavila se rano i zadrzala se tijekom cijelog ispitivanja.

U ispitivanju STEP 2 poremecaji retine prijavljeni su u 6,9% bolesnika lijecenih lijekom Wegovy, u
6,2% bolesnika lijecenih semaglutidom u dozi od 1 mg i u 4,2% bolesnika lije¢enih placebom. Vecina
prijavljenih dogadaja bila je dijabeticka retinopatija (4,0%, 2,7% i 2,7%) 1 neproliferativna retinopatija
(0,7%, 0% 1 0%).
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Pedijatrijska populacija

U klini¢kom ispitivanju provedenom u adolescenata u dobi od 12 godina do manje od 18 godina s
pretiloscu ili prekomjemom tjelesnom tezinom s najmanje jednim komorbiditetom povezanim s
tjelesnom tezinom, 133 bolesnika bila su izlozena lijeku Wegovy. Ispitivanje je trajalo 68 tjedana.

Sveukupno, ucestalost, tip i tezina nuspojava u adolescenata usporedivi su s onima uo¢enim u odrasloj
populaciji. Kolelitijaza je prijavljena u 3,8% bolesnika lijeCenih lijekom Wegovy i 0% bolesnika
lijecenih placebom.

Nakon 68 tjedana lijeCenja, nisu uoceni ucinci na rast ili pubertetski razvoj.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Predoziranje semaglutidom moze biti povezano s gastrointestinalnim poremecajima koji mogu dovesti
do dehidracije. U slucaju predoziranja treba utvrditi ima li bolesnik klinickih znakova te zapoceti
odgovarajuce potporno lijecenje.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: lijekovi za lijeCenje Se€eme bolesti, analozi glukagonu sli¢nog peptida-1
(GLP-1), ATK oznaka: A10BJ06

Mehanizam djelovanja

Semaglutid je analog GLP-1 s podudamos¢u sekvence od 94% s ljudskim GLP-1. Semaglutid djeluje
kao agonist GLP-1 receptora koji se selektivno veze za GLP-1 receptor, ciljno mjesto nativnog GLP-1,
i aktivira ga.

GLP-1 je fizioloski regulator apetita i unosa kalorija, a GLP-1 receptor prisutan je u nekoliko podrucja
mozga ukljucenih u regulaciju apetita.

Ispitivanja na zivotinjama pokazala su da semaglutid djeluje u mozgu preko GLP-1 receptora.
Semaglutid ima izravne u¢inke na podrucja u mozgu ukljucena u homeostatsku regulaciju unosa hrane
u hipotalamusu i mozdanom deblu. Semaglutid moze utjecati na sustav zadovoljstva putem izravnih i
neizravnih uc¢inaka u podruc¢jima mozga ukljucujucéi septum, talamus i amigdalu.

Klinicka ispitivanja pokazuju da semaglutid smanjuje unos energije, povecava osjecaj sitosti, punoce i
kontrolu prehrane, smanjuje osjecaj gladi i u€estalost 1 intenzitet Zelje za hranom. Osim toga,
semaglutid smanjuje Zelju za hranom s visokim udjelom masnoce.

Semaglutid upravlja doprinosima homeostaze i zadovoljstva svojom izvrsnom funkcijom regulacije
unosa kalorija, apetita, osjecaja zadovoljstva i odabira hrane.

Osim toga, u klinickim ispitivanjima zabiljezeno je da semaglutid snizava razinu glukoze u krvi, na
nacin ovisan o glukozi, poticanjem lucenja inzulina i snizavanjem lucenja glukagona kad je razina
glukoze u krvi visoka. Mehanizam sniZavanja razine glukoze u krvi takoder ukljucuje i blago
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odgodeno praznjenje Zeluca u ranoj postprandijalnoj fazi. Tijekom hipoglikemije semaglutid smanjuje
lu€enje inzulina, ali ne remeti luCenje glukagona.

GLP-1 receptori eksprimiraju se u srcu, krvnim zilama, imunoloskom sustavu i bubrezima. U
klini¢kim ispitivanjima semaglutid je imao povoljan ucinak na lipide u plazmi, snizio je sistolicki
krvni tlak i smanjio upalu. Nadalje, ispitivanja na Zivotinjama pokazala su da semaglutid ublazava
razvoj ateroskleroze i ima protuupalno djelovanje u kardiovaskularnom sustavu.

Farmakodinamic¢ki ucinci

Apetit, unos energije i odabir hrane

Semaglutid smanjuje apetit tako $to povecava osjecaj punoce i sitosti, istodobno smanjujuci glad i
potencijalno konzumiranje hrane. U ispitivanju faze 1, unos energije tijekom obroka ad libitum bio je
za 35% nizi uz semaglutid u usporedbi s placebom nakon 20 tjedana primjene. To je bilo
potpomognuto poboljsanom kontrolom prehrane, manjom Zeljom za hranom i relativno manjom
Zeljom za hranom s visokim udjelom masnoéa. Zelja za hranom je bila dodatno procijenjena u
ispitivanju STEP 5 pomoc¢u Upitnika o kontroli prehrane (Control of Eating Questionnaire, CoEQ). U
104. tjednu, procijenjena razlika u lijeCenju i za kontrolu Zelje za hranom i Zelju za slanom hranom
znacajno je favorizirala semaglutid, dok jasan uc¢inak na Zelju za slatkom hranom nije uocen.

Lipidi nataste i postprandijalno

Semaglutid u dozi od 1 mg je u usporedbi s placebom snizio koncentracije triglicerida nataste i
lipoproteina vrlo niske gustoc¢e (VLDL) za 12%, odnosno 21%. Odgovor postprandijalnih triglicerida i
VLDL kolesterola na obrok s visokim udjelom masnoca smanjen je za >40%.

Klini¢ka djelotvornost i sigurnost

Djelotvomost i sigumost semaglutida za kontrolu tjelesne tezine u kombinaciji sa smanjenim unosom
kalorija i pove¢anom fizickom aktivno$éu ispitane su u Cetiri 68-tjedna dvostruko slijepa
randomizirana placebom kontrolirana ispitivanja faze 3a (STEP 1-4). U ispitivanja je bilo uklju¢eno
ukupno 4684 odraslih bolesnika (2652 randomizirano na lijeenje semaglutidom). Nadalje, u
dvostruko slijepom, randomiziranom, placebom kontroliranom ispitivanju faze 3b (STEP 5), koje je
ukljucivalo 304 bolesnika (152 lijecena semaglutidom) procijenjene su dvogodisnja djelotvomost i
sigurnost semaglutida u usporedbi s placebom.

Lijecenje semaglutidom pokazalo je superiomo, klinicki znacajno i odrzano smanjenje tjelesne tezine
u usporedbi s placebom u bolesnika s pretilosé¢u (ITM >30 kg/m?) ili prekomjernom tjelesnom tezinom
(ITM >27 kg/m* do <30 kg/m?) i najmanje jednim komorbiditetom povezanim s tjelesnom teZinom.
Nadalje, u svim ispitivanjima ve¢i udio bolesnika postigao je smanjenje tjelesne tezine >5%, >10%,
>15% 1 >20% uz primjenu semaglutida nego uz placebo. Do sniZenja tjelesne tezine doslo je bez
obzira na prisutnost gastrointestinalnih simptoma poput mucnine, povracanja ili proljeva.

Lijecenje semaglutidom takoder je pokazalo statisticki znacajna poboljSanja opsega struka, sistolickog
krvnog tlaka 1 fizickog funkcioniranja u usporedbi s placebom.

Djelotvornost je dokazana bez obzira na dob, spol, rasu, etnicku pripadnost, pocetnu tjelesnu tezinu,
ITM, prisutnost SeCerne bolesti tipa 2 i razinu bubrezne funkcije. Varijacije u djelotvornosti postojale
su unutar svih podskupina. Relativno veci gubitak tezine primijeéen je u Zena i u bolesnika bez
Seceme bolesti tipa 2, kao i u bolesnika s manjom u odnosu na veéu pocetnu tjelesnu tezinu.

STEP 1: Kontrola tjelesne teZine

U 68-tjednom dvostruko slijepom ispitivanju 1961 bolesnik s pretiloséu (ITM >30 kg/m?) ili s
prekomjernom tjelesnom tezinom (ITM >27 kg/m* do <30 kg/m?) i najmanje jednim komorbiditetom
povezanim s tezinom randomiziran je na semaglutid ili placebo. Svi bolesnici bili su na dijeti sa
smanjenim unosom kalorija i obavljali povecanu fizicku aktivnost tijekom ispitivanja.
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Do smanjenja tjelesne tezine doslo je rano i nastavilo se tijekom ispitivanja. Na kraju lijecenja (68.
tjedan) smanjenje tjelesne tezine bilo je superiorno i klinicki znacajno u usporedbi s placebom (vidjeti
tablicu 4 i sliku 1). Nadalje, veci udio bolesnika postigao je >5%, >10%, >15% 1 >20% smanjenja
tjelesne tezine uz semaglutid u usporedbi s placebom (vidjeti tablicu 4). U bolesnika s predijabetesom
na pocetku ispitivanja, ve¢i udio bolesnika imao je normoglikemiju na kraju lijeCenja sa semaglutidom
u usporedbi s placebom (84,1% naspram 47,8%).

Tablica 4 STEP 1: Rezultati u 68. tjednu

Wegovy Placebo
Cijeli skup za analizu (N) 1306 655
Tjelesna teZina
Pocetna vrijednost (kg) 105,4 105,2
Promjena (%) od po&etne vrijednosti' -14,9 2.4
Razlika (%) u odnosu na placebo' [95 % -12,4 [-13,4; -11,5]* -
CI]
Promjena (kg) od pocetne vrijednosti -15,3 -2,6
Razlika (kg) u odnosu na placebo' [95 % | -12,7 [-13,7; -11,7] -
CI]
Bolesnici (%) koji su postigli smanjenje 83,5% 31,1
tjelesne tezine >5 %’
Bolesnici (%) koji su postigli smanjenje 66,1* 12,0
tjelesne tezine >10 %’
Bolesnici (%) koji su postigli smanjenje 47,9* 4.8
tjelesne tezine >15 %’
Opseg struka (cm)
Pocetna vrijednost 114,6 114,8
Promjena od pocetne vrijednosti' -13,5 -4,1
Razlika u odnosu na placebo' [95 % CI] -9,4 [-10,3; -8,5]* -
Sistolicki krvni tlak (mmHg)
Pocetna vrijednost 126 127
Promjena od pocetne vrijednosti' -6,2 -1,1
Razlika u odnosu na placebo' [95 % CI] -5,1[-6,3; -3,9]* -

*p<0,0001 (neprilagodena dvostrana) za superiornost.

! Procijenjeno koristenjem modela ANCOVA primjenom viSestrukih imputacija na temelju svih podataka, neovisno o
prekidu randomiziranog lijecenja ili uvodenju drugih lijekova protiv pretilosti ili barijatrijskom kirurSkom zahvatu.

2 Tijekom ispitivanja, randomizirano lijeenje trajno je prekinulo 17,1% bolesnika randomiziranih na semaglutid 2,4 mg i
22,4% bolesnika randomiziranih na placebo. Pod pretpostavkom da su svi randomizirani bolesnici ostali na lije¢enju i da nisu
primali dodatne terapije protiv pretilosti, procijenjene promjene od randomizacije do 68. tjedna za tjelesnu tezinu zasnovane
na mijeSanom modelu za ponovljene mjere, ukljucujuéi sva opazanja do prvog prekida, bile su -16,9% za semaglutid 2,4 mg i
-2,4% za placebo.

3 Procjena iz binarnog regresijskog modela zasnovana na istom postupku imputacije kao u primarnoj analizi.
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Zabiljezene vrijednosti za bolesnike koji su obavili svaki zakazani posjet i procjene s viSestrukim imputacijama (MI) iz vrijednosti dobivenih

Slika 1 STEP 1: Srednja vrijednost promjene u tjelesnoj tezini (%) od pocetne vrijednosti do 68. tjedna

Nakon 68-tjednog ispitivanja, proveden je 52-tjedni nastavak ispitivanja bez lije¢enja u koji je bilo
ukljuc¢eno 327 bolesnika koji su zavrsili razdoblje glavnog ispitivanja na dozi odrzavanja semaglutida
ili placebu. U periodu bez lijecenja od 68. do 120. tjedna srednja vrijednost tjelesne tezine povecala se
u obje lijecene skupine. Medutim, u bolesnika koji su bili lije¢eni semaglutidom u razdoblju glavnog
ispitivanja, tezina je ostala 5,6% niza od pocetne vrijednosti, u usporedbi s 0,1% u skupini lijeCenoj
placebom.

STEP 2: Kontrola tielesne teZine u bolesnika sa Secernom bolescéu tipa 2

U 68-tjednom, dvostruko slijepom ispitivanju 1210 bolesnika s prekomjernom tjelesnom tezinom ili
pretiloséu (ITM >27 kg/m?) i $ecernom boleséu tipa 2 randomizirano je na semaglutid 2,4 mg,
semaglutid 1 mg jedanput na tjedan ili placebo. Bolesnici ukljuceni u ispitivanje imali su nedovoljno
kontroliranu Se¢ernu bolest (HbAic 7-10%) i bili su lijeceni ili: samo dijetom i tjelovjezbom ili s 1-3
oralna antidijabetika. Svi bolesnici bili su na dijeti sa smanjenim unosom kalorija i obavljali pove¢anu
fizicku aktivnost tijekom ispitivanja.

Lijecenje semaglutidom tijekom 68 tjedana rezultiralo je superiomim i klinicki zna¢ajnim smanjenjem
tjelesne tezine i HbAic u usporedbi s placebom (vidjeti tablicu 5 i sliku 2).

Tablica 5 STEP 2: Rezultati u 68. tjednu

Wegovy Placebo

Cijeli skup za analizu (N) 404 403
Tjelesna teZina

Pocetna vrijednost (kg) 99,9 100,5

Promjena (%) od pocetne vrijednosti'~ -9,6 -3,4%

Razlika (%) u odnosu na placebo' [95 % CI] | -6,2 [-7,3; -5,2]* -

Promjena (kg) od pocetne vrijednosti -9,7 -3,5

Razlika (kg) u odnosu na placebo' [95 % -6,1 [-7,2; -5,0] -

CI]

Bolesnici (%) koji su postigli smanjenje 67,4% 30,2

tjelesne tezine >5 %’

Bolesnici (%) koji su postigli smanjenje 44,5% 10,2

tjelesne tezine >10 %’

Bolesnici (%) koji su postigli smanjenje 25,0% 43

tjelesne tezine >15 %’
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Wegovy Placebo
Opseg struka (cm)
Pocetna vrijednost 114.5 115,5
Promjena od poéetne vrijednosti' -9,4 -4.5
Razlika u odnosu na placebo' [95 % CI] -4,9 [-6,0; -3.8]* -
Sistoli¢ki krvni tlak (mmHg)
Pocetna vrijednost 130 130
Promjena od pocetne vrijednosti' -39 -0,5
Razlika u odnosu na placebo' [95 % CI] -3,4 [-5,6; -1 3]** -
HbA:. (mmol/mol (%))
Pocetna vrijednost 65,3 (8,1) 65,3 (8,1)
Promjena od pocetne vrijednosti' -17,5 (-1,6) -4,1 (-0,4)
Razlika u odnosu na placebo' [95 % CI] -13,5[-15,5;-11,4] -
(-1,2 [-1,4; -1,1]* -

* p<0,0001 (neprilagodena dvostrana) za superiornost; **p<0,05 (neprilagodena dvostrana) za superiornost.

! Procijenjeno koriStenjem modela ANCOVA primjenom viestruke imputacije na temelju svih podataka, neovisno o prekidu
randomiziranog lijecenja ili uvodenju drugih lijekova protiv pretilosti ili barijatrijskom kirur§kom zahvatu.

2 Tijekom ispitivanja, randomizirano lijeCenje trajno je prekinulo 11,6% bolesnika randomiziranih na semaglutid 2,4 mg i
13,9% bolesnika randomiziranih na placebo. Pod pretpostavkom da su svi randomizirani bolesnici ostali na lije¢enju i da nisu
primali dodatne terapije protiv pretilosti, procijenjene promjene od randomizacije do 68. tjedna za tjelesnu tezinu zasnovane
na mijeSanom modelu za ponovljene mjere, ukljucujuéi sva zapazanja do prvog prekida, bile su -10,6% za semaglutid 2,4 mg
i -3,1% za placebo.

3 Procjena iz binamog regresijskog modela zasnovana na istom postupku imputacije kao u primarnoj analizi.
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Zabiljezene vrijednosti za bolesnike koji su obavili svaki zakazani posjet i procjene s viSestrukim imputacijama (MI) iz vrijednosti dobivenih
od bolesnika koji su prijevremeno napustili ispitivanje

Slika 2 STEP 2: Srednja vrijednost promjene tjelesne tezine (%) od pocetne vrijednosti do 68. tjedna

STEP 3: Kontrola tjelesne teZine uz intenzivnu terapiju ponasanja

U 68-tjednom dvostruko slijepom ispitivanju 611 bolesnik s pretiloséu (ITM >30 kg/m?) ili s
prekomjernom tjelesnom tezinom (ITM >27 kg/m* do <30 kg/m?) i najmanje jednim komorbiditetom
povezanim s tjelesnom tezinom randomiziran je na semaglutid ili placebo. Tijekom ispitivanja svi su
bolesnici imali intenzivnu terapiju ponasanja (engl. intensive behavioural therapy, I1BT) koja se
sastojala od vrlo restriktivne dijete, povecane fizicke aktivnosti i savjetovanja o ponaSanju.

Lijecenje semaglutidom i IBT-om tijekom 68 tjedana rezultiralo je superiomnim i klini¢ki znacajnim
smanjenjem tjelesne tezine u usporedbi s placebom (vidjeti tablicu 6).
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Tablica 6 STEP 3: Rezultati u 68. tjednu

Wegovy Placebo
Cijeli skup za analizu (N) 407 204
Tjelesna teZina
Pocetna vrijednost (kg) 106,9 103,7
Promjena (%) od po&etne vrijednosti' -16,0 -5,7
Razlika (%) u odnosu na placebo' [95 % CI] | -10,3 [-12,0;-8,6]* -
Promjena (kg) od pocetne vrijednosti -16,8 -6,2
Razlika (kg) u odnosu na placebo' [95 % CI] | -10,6 [-12,5; -8,8] -
Bolesnici (%) koji su postigli smanjenje 84,8* 47,8
tjelesne tezine >5 %’
Bolesnici (%) koji su postigli smanjenje 73,0% 27,1
tjelesne tezine >10 %’
Bolesnici (%) koji su postigli smanjenje 53,5% 13,2
tjelesne tezine >15 %’
Opseg struka (cm)
Pocetna vrijednost 113,6 111,8
Promjena od pocetne vrijednosti' -14,6 -6,3
Razlika u odnosu na placebo' [95 % CI] -8,3 [-10,1; -6,6]* -
Sistoli¢ki krvni tlak (mmHg)
Pocetna vrijednost 124 124
Promjena od poéetne vrijednosti' -5,6 -1,6
Razlika u odnosu na placebo' [95 % CI] -39 [-6,4; -1,5]* -

* p<0,005 (neprilagodena dvostrana) za superiornost.

! Procijenjeno koristenjem modela ANCOVA primjenom viSestrukih imputacija na temelju svih podataka, neovisno o
prekidu randomiziranog lijecenja ili uvodenju drugih lijekova protiv pretilosti ili barijatrijskom kirurSkom zahvatu.

2 Tijekom ispitivanja, randomizirano lijeCenje trajno je prekinulo 16,7% bolesnika randomiziranih na semaglutid 2,4 mg i
18,6% bolesnika randomiziranih na placebo. Pod pretpostavkom da su svi randomizirani bolesnici ostali na lijecenju i da nisu
primali dodatne terapije protiv pretilosti, procijenjene promjene od randomizacije do 68. tjedna za tjelesnu tezinu zasnovane
na mijeSanom modelu za ponovljene mjere, ukljucujuéi sva zapazanja do prvog prekida, bile su -17,6% za semaglutid 2,4 mg
i -5,0% za placebo

3 Procijenjeno iz binarnarnog regresijskog modela zasnovanog na istom postupku u svrhu primarne analize.

STEP 4: Odrzavanje kontrole tielesne tezine

U 68-tjednom dvostruko slijepom ispitivanju, 902 bolesnika s pretiloséu (ITM >30 kg/m?) ili
prekomjernom tjelesnom tezinom (ITM >27 kg/m* do <30 kg/m?)i najmanje jednim komorbiditetom
povezanim s tezinom ukljucena su u ispitivanje. Svi bolesnici bili su na dijeti sa smanjenim unosom
kalorija i obavljali povec¢anu fizicku aktivnost tijekom ispitivanja. Od 0. do 20. tjedna (uvod) svi
bolesnici primali su semaglutid. U 20. tjednu (pocetak), bolesnici koji su dostigli dozu odrzavanja od
2,4 mg randomizirani su za nastavak lijeCenja ili prelazak na placebo. U 0. tjednu (pocetak uvodnog
razdoblja) bolesnici su imali prosje¢nu tjelesnu tezinu od 107,2 kg i prosjeéni ITM od 38,4 kg/m”.

Bolesnici koji su dostigli dozu odrzavanja od 2,4 mg u 20. tjednu (pocetak) i nastavili lijecenje
semaglutidom u trajanju od 48 tjedana (od 20. do 68. tjedna) nastavili su gubiti tjelesnu tezinu te su
imali superiorno i klinic¢ki znacajno smanjenje tjelesne tezine u usporedbi s onima koji su presli na
placebo (vidjeti tablicu 7 i sliku 3). Tjelesna teZina neprestano se povecavala od 20. do 68. tjedna u
bolesnika koji su presli na placebo u 20. tjednu (pocetak). Ipak, zabiljezena srednja vrijednost tjelesne
tezine bila je niza u 68. tjednu nego na pocetku uvodnog razdoblja (0. tjedan) (vidjeti sliku 3).
Bolesnici lijeceni semaglutidom od 0. tjedna (uvod) do 68. tjedna (kraj lijeCenja) postigli su prosjecnu
promjenu u tjelesnoj tezini od -17,4%, uz smanjenje tjelesne tezine >5% postignuto u 87,8%, >10%
postignuto u 78,0%, >15% postignuto u 62,2% i >20% postignuto u 38,6% tih bolesnika.
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Tablica 7 STEP 4: Rezultati od 20. do 68. tjedna

Wegovy Placebo
Cijeli skup za analizu (N) 535 268
Tjelesna teZina
Podetna vrijednost' (kg) 96,5 95,4
Promjena (%) od po&etne vrijednosti'*” -7,9 6,9
Razlika (%) u odnosu na placebo? [95 % CI] | -14,8 [-16,0; -13,5]* -
Promjena (kg) od pocetne vrijednosti -7,1 6,1

Razlika (kg) u odnosu na placebo’ [95 % CI] | -13,2 [-14,3; -12,0] -
Opseg struka (cm)

Pocetna vrijednost 105,5 104,7

Promjena od pocetne vrijednosti' -6,4 33

Razlika u odnosu na placebo® [95 % CI] -9,7[-10,9; -8,5]* -
Sistolicki krvni tlak (mmHg)

Pocetna vrijednost' 121 121

Promjena od pocetne vrijednosti' 0,5 4.4

Razlika u odnosu na placebo® [95 % CI] -39 [-5,8; -2,0]* -

* p<0,0001 (neprilagodena dvostrana) za superiornost.

! PoCetna vrijednost = 20. tjedan

2 Procijenjeno koriStenjem modela ANCOVA primjenom visestruke imputacije na temelju svih podataka, neovisno o prekidu
randomiziranog lijecenja ili uvodenju drugih lijekova protiv pretilosti ili barijatrijskom kirur§kom zahvatu.

3 Tijekom ispitivanja, randomizirano lijeenje trajno je prekinulo 5,8% bolesnika randomiziranih na semaglutid 2,4 mg i
11,6% bolesnika randomiziranih na placebo. Pod pretpostavkom da su svi randomizirani bolesnici ostali na lijecenju i da nisu
primali dodatne terapije protiv pretilosti, procijenjene promjene od randomizacije do 68. tjedna za tjelesnu tezinu zasnovane
na mijeSanom modelu za ponovljene mjere, ukljucujuéi sva zapazanja do prvog prekida, bile su -8,1% za semaglutid 2,4 mg i
6,5% za placebo.

5.4 5.0

a7z 174

Promjena u tjelesnoj tezini (%)

MI)
Tjedni
Wegovy Placebo Visestruka imputacija (MI)

Zabiljezene vrijednosti za bolesnike koji su obavili svaki zakazani posjet i procjene s viSestrukim imputacijama (MI) iz vrijednosti dobivenih
od bolesnika koji su prijevremeno napustili ispitivanje

Slika 3 STEP 4: Srednja vrijednost promjene u tjelesnoj tezini (%) od 0. tjedna do 68. tjedna

STEP 5: Dvogodisnji podaci

U 104-tjednom dvostruko slijepom ispitivanju, 304 bolesnika s pretiloséu (ITM >30 kg/m?) ili
prekomjernom tjelesnom tezinom (ITM >27 do <30 kg/m?) i najmanje jednim komorbiditetom
povezanim s tezinom, randomizirano je na semaglutid ili placebo. Svi bolesnici bili su na dijeti sa
smanjenim unosom kalorija i obavljali povecanu fizi¢ku aktivnost tijekom ispitivanja. Na pocetku

ispitivanja, srednja vrijednost ITM bolesnika iznosila je 38,5 kg/m?, a srednja vrijednost tjelesne tezine
106,0 kg.

17



Lijecenje semaglutidom tijekom 104 tjedna rezultiralo je superiomim i klinicki zna¢ajnim smanjenjem
tjelesne tezine u usporedbi s placebom. Uz semaglutid, srednja vrijednost tjelesne tezine smanjivala se
od pocetka ispitivanja do 68. tjedna, nakon Cega je postignuta stabilna razina. Uz placebo, srednja
vrijednost tjelesne tezine se manje smanjila, a stabilna razina postignuta je nakon otprilike 20 tjedana
lijeCenja (vidjeti tablicu 8 i sliku 4). Bolesnici lijeCeni semaglutidom postigli su srednju vrijednost
promjene u tjelesnoj tezini od -15,2%; uz smanjenje tjelesne tezine >5% postignuto u 74,7%, >10%
postignuto u 59,2% 1>15% postignuto u 49,7% tih bolesnika. U bolesnika s predijabetesom na
pocetku ispitivanja, 80% naspram 37% bolesnika postiglo je normoglikemiju na kraju lijecenja
semaglutidom u usporedbi s placebom.

Tablica 8 STEP 5: Rezultati u 104. tjednu

Wegovy Placebo
Cijeli skup za analizu (N) 152 152
Tjelesna teZina
Pocetna vrijednost (kg) 105,6 106,5
Promjena (%) od pocetne vrijednosti' -15,2 2,6
Razlika (%) u odnosu na placebo' [95 % CI] -12,6 [-15,3; -9,8]* -
Promjena (kg) od pocetne vrijednosti -16,1 -3,2
Razlika (kg) u odnosu na placebo' [95 % CI] -12,9 [-16,1; -9,8] -
Bolesnici (%) koji su postigli smanjenje 74,7* 37,3
tjelesne tezine >5 %’
Bolesnici (%) koji su postigli smanjenje 59,2% 16,8
tjelesne tezine >10 %’
Bolesnici (%) koji su postigli smanjenje 49,7* 9,2
tjelesne tezine >15 %’
Opseg struka (cm)
Pocetna vrijednost 115,8 115,7
Promjena od pocetne vrijednosti' -14.4 5.2
Razlika u odnosu na placebo' [95 % CI] -9,2 [-12,2; -6,2]* -
Sistoli¢ki krvni tlak (mmHg)
Pocetna vrijednost 126 125
Promjena od pocetne vrijednostil -5,7 -1,6
Razlika u odnosu na placebol [95 % CI] -4.2 [-7,3; -1,0]* -

* p<0,0001 (neprilagodena dvostrana) za superiornost,

! Procijenjeno koriStenjem modela ANCOVA primjenom viSestruke imputacije na temelju svih podataka, neovisno o prekidu
randomiziranog lijecenja ili uvodenju drugih lijekova protiv pretilosti ili barijatrijskom kirur§kom zahvatu.

2 Tijekom ispitivanja, randomizirano lijeéenje trajno je prekinulo 13,2% bolesnika randomiziranih na semaglutid i 27%
bolesnika randomiziranih na placebo. Pod pretpostavkom da su svi randomizirani bolesnici ostali na lijecenju i da nisu
primali dodatne terapije protiv pretilosti, procijenjene promjene od randomizacije do 68. tjedna za tjelesnu tezinu zasnovane
na mijeSanom modelu za ponovljene mjere, ukljucujuéi sva zapazanja do prvog prekida, bile su -16,7% za semaglutid i -0,6%
za placebo.

3 Procjena iz binamog regresijskog modela zasnovana na istom postupku imputacije kao u primarnoj analizi.
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Zabiljezene vrijednosti za bolesnike koji su obavili svaki zakazani posjet i procjene s visestrukim imputacijama (engl. multiple imputations,

Slika 4 STEP 5: Srednja vrijednost promjene u tjelesnoj tezini (%) od 0. tjedna do 104. tjedna

STEP 8: Semaglutid u odnosu na liraglutid

U 68-tjednom, randomiziranom, otvorenom, placebom kontroliranom ispitivanju u parovima, 338
bolesnika s pretilod¢u (ITM >30 kg/m?) ili prekomjernom tjelesnom tezinom (ITM >27 do <30 kg/m?)
i najmanje jednim komorbiditetom povezanim s teZinom randomizirano je na semaglutid jedanput
tjedno, liraglutid 3 mg jedanput dnevno ili placebo. Semaglutid jedanput tjedno i liraglutid 3 mg bili su
primjenjivani bez zasljepljivanja, ali svaka skupina s aktivnim lije€enjem bila je dvostruko slijepa u
odnosu na placebo primjenjivan s istom ucestalo$cu. Svi bolesnici bili su na dijeti sa smanjenim
unosom kalorija i obavljali povec¢anu fizicku aktivnost tijekom ispitivanja. Na pocetku ispitivanja,
srednja vrijednost ITM-a bolesnika iznosila je 37,5 kg/m?, a srednja vrijednost tjelesne teZine

104,5 kg.

Lijecenje semaglutidom jedanput tjedno tijekom 68 tjedana pokazalo je superiorno, klinicki znacajno
smanjenje tjelesne tezine u usporedbi s liraglutidom. Srednja vrijednost tjelesne tezine smanjivala se
od pocetka ispitivanja do 68. tjedna uz semaglutid. Uz liraglutid, srednja vrijednost tjelesne tezine
smanjivala se manje (vidjeti tablicu 9). 37,4% bolesnika lijecenih semaglutidom je izgubilo >20%, u
usporedbi sa 7,0% bolesnika lijecenih liraglutidom. Tablica 9 prikazuje rezultate potvrdnih mjera
ishoda gubitka tezine od >10%, >15% i >20%.

Tablica 9 STEP 8: Rezultati 68-tjednog ispitivanja koje je usporedivalo semaglutid i liraglutid

Wegovy Liraglutid 3 mg

Cijeli skup za analizu (N) 126 127
Tjelesna teZina

Pocetna vrijednost (kg) 102,5 103,7

Promjena (%) od podetne vrijednosti'? -15,8 -6,4

Razlika (%) u odnosu na liraglutid1 -9.4 [-12,0;-6,8]* -

[95% CI]

Promjena (kg) od pocetne vrijednosti -15,3 -6,8

Razlika (kg) u odnosu na liraglutid' -8,5 [-11,2;-5,7] -

[95% CI]

Bolesnici (%) koji su postigli smanjenje 69,4%* 27,2

tjelesne tezine >10%’

Bolesnici (%) koji su postigli smanjenje 54,0%* 13,4

tjelesne tezine >15%’

Bolesnici (%) koji su postigli smanjenje 37.4% 7,0

tjelesne tezine >20%’

* p<0,005 (neprilagodena dvostrana) za superiornost.
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! Procijenjeno koristenjem modela ANCOVA primjenom viSestruke imputacije na temelju svih podataka, neovisno o prekidu
randomiziranog lijecenja ili uvodenju drugih lijekova protiv pretilosti ili barijatrijskom kirur§kom zahvatu.

2 Tijekom ispitivanja, randomizirano lijeCenje trajno je prekinulo 13,5% bolesnika randomiziranih na semaglutid i 27,6%
bolesnika randomiziranih na liraglutid. Pod pretpostavkom da su svi randomizirani bolesnici ostali na lije¢enju i da nisu
primali dodatne terapije protiv pretilosti, procijenjene promjene od randomizacije do 68. tjedna za tjelesnu tezinu zasnovane
na mijeSanom modelu za ponovljene mjere, ukljucujuéi sva zapazanja do prvog prekida, bile su -16,7% za semaglutid i -6,7%
za liraglutid.

3 Procjena iz binamog regresijskog modela zasnovana na istom postupku imputacije kao u primarnoj analizi.

Ucinak na tielesni sastav

U podispitivanju STEP 1 ispitivanja (N=140) tjelesni sastav izmjeren je apsorpciometrijom pomocu
X-zraka dviju razli¢itih energija (engl. dual energy X-ray absorptiometry, DEXA). Rezultati DEXA
procjene pokazali su da je lijeCenje semaglutidom praceno ve¢im smanjenjem koli¢ine masnog tkiva
nego koli¢ine miSi¢ne mase, §to je dovelo do poboljsanja tjelesnog sastava u usporedbi s placebom
nakon 68 tjedana. Nadalje, to smanjenje ukupne koli¢ine masnog tkiva popraceno je smanjenjem
koli¢ine visceralnog masnog tkiva. Ovi rezultati ukazuju na to da se najveci dio ukupnog smanjenja
tjelesne tezine moze pripisati smanjenju koli¢ine masnog tkiva, ukljucujuci visceralno masno tkivo.

Poboljsanje fizickog stanja

Semaglutid je pokazao mala poboljSanja u rezultatima fizickog stanja. Fizicko stanje procijenjeno je
pomocu generi¢kog upitnika o kvaliteti zivota vezanog za zdravlje Short Form-36v2 Health Survey,
Acute Version (SF-36) i upitnika specificnog za pretilost o utjecaju teZine na kvalitetu zivota Impact of
Weight on Quality of Life Lite Clinical Trials Version (IWQOL-Lite-CT).

Kardiovaskularna procjena

U ispitivanju SUSTAIN 6, 3297 bolesnika s nedovoljno kontroliranom Se¢ernom bolesc¢u tipa 2 i
visokim rizikom od kardiovaskularnih dogadaja randomizirano je na supkutani semaglutid 0,5 mg ili
1 mg jedanput na tjedan ili placebo, kao dodatak standardnom lijecenju. Trajanje lijeCenja bilo je 104
tjedna. Srednja vrijednost dobi bila je 65 godina, a srednja vrijednost ITM-a 33 kg/m’.

Primama mjera ishoda bilo je vrijeme od randomizacije do prvog nastupa bilo kojeg velikog
kardiovaskularnog $tetnog dogadaja (engl. major adverse cardiovascular event, MACE): smrti
uzrokovane kardiovaskularnim dogadajem, infarkta miokarda bez smrtnog ishoda ili mozdanog udara
bez smrtnog ishoda. Ukupni broj MACE-a bio je 254, ukljuc¢ujuéi 108 (6,6%) uz semaglutid i 146
(8,9%) uz placebo.

Kardiovaskularna sigumost lijecenja semaglutidom 0,5 mg ili 1 mg potvrdena je jer je omjer hazarda
(HR) [95% CI] za semaglutid naspram placeba bio 0,74, [0,58; 0,95], zbog smanjenja stope mozdanog
udara bez smrtnog ishoda i infarkta miokarda bez smrtnog ishoda, bez razlike u kardiovaskularnoj
smrti (vidjeti sliku 5).
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Bolesnici s dogadajem (%)

HR: 0,74
95% CI 0,58: 0,95

Broj ispitanika s rizikom
Semaglutid

Placebo

Vrijeme od randomizacije (tjedan)

Semaglutid Placebo

Slika 5: Kaplan-Maierova krivulja vremena do prve pojave kompozitnog ishoda: smrti uzrokovane
kardiovaskularnim dogadajem, infarkta miokarda bez smrtnog ishoda ili mozdanog udara bez smrtnog
ishoda (SUSTAIN 6)

Pedijatrijska populacija

Europska agencija za lijekove odgodila je obvezu podnosenja rezultata ispitivanja lijekom Wegovy u
jednoj ili vise podskupina pedijatrijske populacije za kontrolu tjelesne tezine (vidjeti dio 4.2 za
informacije o pedijatrijskoj primjeni).

STEP TEENS: Regulacija tjelesne teZine u adolescentnih bolesnika

U 68-tjednom, dvostruko slijepom ispitivanju, 201 pubertetski adolescent, u dobi od 12 do <18 godina,
s pretiloséu ili prekomjernom tjelesnom tezinom i najmanje jednim komorbiditetom povezanim s
tjelesnom tezinom, randomiziran je 2:1 na semaglutid ili placebo. Svi su bolesnici bili na dijeti sa
smanjenim unosom kalorija i rezimu povecane fizicke aktivnosti tijekom ispitivanja.

Na kraju lijecenja (68. tjedan), poboljsanje ITM uz semaglutid bilo je superiomo i klinicki znac¢ajno u
usporedbi s placebom (vidjeti tablicu 10 i sliku 6). Nadalje, veci udio bolesnika postigao je gubitak
tjelesne tezine od >5%, 10% 1 >15% uz semaglutid u usporedbi s placebom (vidjeti tablicu 10).

Tablica 10 STEP TEENS: Rezultati u 68. tjednu

Wegovy Placebo

Cijeli skup za analizu (N) 134 67
IT™

Pocetna vrijednost (ITM) 37,7 35,7

Promjena (%) od pocetne vrijednosti'~ -16,1 0,6

Razlika (%) u odnosu na placebo' [95% CI] | -16,7 [-20,3; -13,2] -

Pocetna vrijednost (standardna devijacija 34 3,1

ITM-a)

Promjena standardne devijacije ITM-a' od -1,1 -0,1

pocetne vrijednosti

Razlika u odnosu na placebo' [95% CI] -1,0 [-1,3; -0,8] -
Tjelesna teZina

Pocetna vrijednost (kg) 109,9 102,6

Promjena (%) od podetne vrijednosti' -14,7 2,8

Razlika (%) u odnosu na placebol [95% CI] | -17,4 [-21,1; -13,8] -

Promjena (kg) od podetne vrijednosti' -15,3 24

Razlika (kg) u odnosu na placebo' [95% CI] | -17,7 [-21,8; -13,7] -
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Wegovy Placebo

Bolesnici (%) koji su postigli smanjenje 72,5° 17,7
tjelesne tezine >5%’

Bolesnici (%) koji su postigli smanjenje 61,8 8,1
tjelesne tezine >10%’

Bolesnici (%) koji su postigli smanjenje 534 4.8

tjelesne tezine >15%°
Opseg struka (cm)

Pocetna vrijednost 111,9 107,3

Promjena od pocetne vrijednosti' -12,7 -0,6

Razlika u odnosu na placebo' [95% CI] -12,1 [-15,6; -8,7] -
Sistolicki krvni tlak (mmHg)

Pocetna vrijednost 120 120

Promjena od pocetne vrijednosti' -2,7 -0,8

Razlika u odnosu na placebo' [95% CI] -1,9 [-5,0; 1,1] -

* p<0,0001 (neprilagodena dvostrana) za superiornost.

! Procijenjeno koriStenjem modela ANCOVA primjenom viSestruke imputacije na temelju svih podataka, neovisno o prekidu
randomiziranog lije¢enja ili uvodenju drugih lijekova protiv pretilosti ili barijatrijskom kirurSkom zahvatu.

2 Tijekom ispitivanja, randomizirano lijeenje trajno je prekinulo 10,4% bolesnika randomiziranih na semaglutid 2,4 mg i
10,4% bolesnika randomiziranih na placebo. Pod pretpostavkom da su svi randomizirani bolesnici ostali na lijecenju i da nisu
primali dodatne terapije protiv pretilosti, procijenjene promjene od randomizacije do 68. tjedna za ITM zasnovane na
mijeSanom modelu za ponovljene mjere, ukljucujuci sva zapazanja do prvog prekida, bile su -17,9% za semaglutid 2,4 mg i
0,6% za placebo.

3 Procjena iz logisti¢kog regresijskog modela zasnovana na istom postupku imputacije kao u primarnoj analizi.
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Zabiljezene vrijednosti za bolesnike koji su obavili svaki zakazani posjet i procjene s viSestrukim imputacijama (MI) iz vrijednosti dobivenih
od bolesnika koji su prijevremeno napustili ispitivanje

Slika 6 STEP TEENS: Srednja vrijednost promjene ITM (%) od pocetne vrijednosti do 68. tjedna

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

U usporedbi s nativnim GLP-1 semaglutid ima produljeni poluvijek od priblizno 1 tjedna, $to ga ¢ini
prikladnim za supkutanu primjenu jedanput na tjedan. Glavni je mehanizam prolongacije vezanje na
albumin, $to rezultira smanjenim bubreznim klirensom i zaStitom od metabolicke razgradnje. Osim
toga, semaglutid je stabiliziran i zasticen od razgradnje enzimom DPP-4.

Apsorpcija

Prosjecna koncentracija semaglutida u stanju dinamicke ravnoteze nakon s.c. primjene doze
odrzavanja bila je priblizno 75 nmol/l u bolesnika s prekomjernom tjelesnom tezinom (ITM >27 kg/m*
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do <30 kg/m?) ili pretilod¢u (ITM > 30 kg/m?), na temelju podataka iz ispitivanja faze 3a, gdje je 90%
bolesnika imalo prosjecne koncentracije izmedu 51 nmol/l i 110 nmol/l. IzloZenost semaglutidu u
stanju dinamicke ravnoteze povecavala se proporcionalno s dozama od 0,25 mg do 2,4 mg jedanput na
tjedan. IzloZenost u stanju dinamicke ravnoteZze bila je stabilna u vremenu, §to je procijenjeno do

68. tjedna. Sli¢na izloZenost postignuta je s.c. primjenom semaglutida u abdomen, bedro ili nadlakticu.
Apsolutna bioraspolozivost semaglutida bila je 89%.

Distribucija

Srednja vrijednost volumena distribucije semaglutida nakon s.c. primjene u bolesnika s prekomjernom
tjelesnom tezinom ili pretiloscu bila je priblizno 12,4 1. Semaglutid se u velikoj mjeri veze za albumin
u plazmi (>99%).

Metabolizam/biotransformacija

Prije izluCivanja semaglutid se u velikoj mjeri metabolizira proteoliticCkom razgradnjom peptidne veze
i sekvencijalnom beta oksidacijom bo¢nog lanca masnih kiselina. Enzim neutralna endopeptidaza
(engl. neutral endopeptidase, NEP) identificiran je kao jedan od aktivnih metaboli¢kih enzima.

Eliminacija

Primarni putevi izlu¢ivanja tvari povezanih sa semaglutidom su putem urina i stolice. Priblizno 3%
apsorbirane doze izlucuje se kao nepromijenjeni semaglutid putem urina.

Klirens semaglutida u bolesnika s prekomjernom tjelesnom tezinom (ITM >27 kg/m* do <30 kg/m?) ili
pretilodéu (ITM > 30 kg/m?) bio je priblizno 0,05 I/h. Uz poluvijek eliminacije od priblizno 1 tjedna,
semaglutid ¢e biti prisutan u krvotoku priblizno 7 tjedana nakon posljednje doze od 2,4 mg.

Posebne populacije

Starije osobe
Dob nije imala nikakav u€inak na farmakokinetiku semaglutida na temelju podataka iz ispitivanja

faze 3, koja su obuhvacala bolesnike u dobi od 18 do 86 godina.

Spol, rasa i etnicko porijeklo

Spol, rasa (bijelci, crnci ili Afroamerikanci, azijati) i etni¢ko porijeklo (hispano ili latino, nehispano ili
nelatino skupine) nisu imali nikakav uc¢inak na farmakokinetiku semaglutida na temelju podataka iz
ispitivanja faze 3a.

Tjelesna tezina
Tjelesna tezina imala je ucinak na izloZenost semaglutidu. Veca tjelesna tezina povezana je s nizom

izloZenos¢u; razlika od 20% u tjelesnoj tezini izmedu pojedinaca rezultirat ¢e razlikom u izloZenosti
od priblizno 18%. Tjedna doza semaglutida od 2,4 mg osigurala je odgovarajucu sistemsku izloZenost
za tjelesnu tezinu u rasponu od 54,4-245,6 kg procijenjenu u klinickim ispitivanjima kao odgovor
izlozenosti.

Ostecenje funkcije bubrega

Ostecenje funkcije bubrega nije utjecalo na farmakokinetiku semaglutida na klinicki zna¢ajan nacin.
To je pokazala jedna doza od 0,5 mg semaglutida za bolesnike s razli¢itim stupnjevima oStecenja
funkcije bubrega (blago, umjereno, tesko ili bolesnici na dijalizi) u usporedbi s bolesnicima s
normalnom funkcijom bubrega. To se prikazalo i za bolesnike s prekomjernom tjelesnom teZinom
(ITM >27 kg/m* do <30 kg/m?) ili pretilos¢u (ITM > 30 kg/m?) i blagim do umjerenim osteéenjem
funkcije bubrega na temelju podataka iz ispitivanja faze 3a.

Ostecenje funkcije jetre
Ostecenje funkecije jetre nije imalo nikakav utjecaj na izloZenost semaglutidu. Farmakokinetika
semaglutida procijenjena je u bolesnika s razli¢itim stupnjevima ostecenja funkcije jetre (blago,

23



umjereno, tesko) u usporedbi s bolesnicima s normalnom funkcijom jetre u ispitivanju s jednom
dozom od 0,5 mg semaglutida.

Predijabetes i Secerna bolest
Na temelju podataka iz ispitivanja faze 3 predijabetes i Secerna bolest nisu imali klinicki znacajan
ucinak na izloZenost semaglutidu.

Imunogenost
Do razvoja protutijela na semaglutid kod lijecenja semaglutidom rijetko je doslo (vidjeti dio 4.8) i ¢ini
se da odgovor nije utjecao na farmakokinetiku semaglutida.

Pedijatrijski bolesnici

Farmakokineticka svojstva semaglutida procijenjena su u klinickom ispitivanju u adolescentnih
bolesnika s pretilo$¢u ili prekomjernom tjelesnom teZinom i najmanje jednim komorbiditetom
povezanim s tjelesnom tezinom u dobi od 12 do <18 godina (124 bolesnika, tjelesne tezine 61,6-
211,9 kg). Izlozenost semaglutidu u adolescenata sli¢na je onoj u odraslih s pretiloscu ili
prekomjernom tjelesnom tezinom.

Sigumost i djelotvormost semaglutida u djece mlade od 12 godina nisu ispitivane.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza ili genotoksic¢nosti.

Nesmrtonosni tumori C-stanica Stitnjace u glodavaca predstavljaju u¢inak skupine za agoniste GLP-1
receptora. U dvogodisnjim ispitivanjima kancerogenosti u Stakora i miSeva semaglutid je uzrokovao
tumore C-stanica $titnjace pri klinicki znacajnim izloZzenostima. Nisu zabiljezeni nikakvi drugi tumori
povezani s lijeCenjem. Tumori C-stanica u glodavaca uzrokovani su ne-genotoksicnim, specificnim
mehanizmom posredovanim GLP-1 receptorom na koji su glodavci osobito osjetljivi. Vaznost tih
nalaza za ljude smatra se malom, ali se ne moze u potpunosti iskljuciti.

Ispitivanja plodnosti u Stakora pokazala su da semaglutid nije utjecao na reproduktivno ponasanje ni
na plodnost muzjaka. U Zenki Stakora zabiljezeno je produljenje estrusa i malo smanjenje corpora
lutea (ovulacija) pri dozama povezanim sa gubitkom tjelesne tezine majke.

U ispitivanjima embrio-fetalnog razvoja u Stakora, semaglutid je uzrokovao embriotoksi¢nost ispod
klinicki znacajnih izlozenosti. Semaglutid je uzrokovao znacajna smanjenja tjelesne tezine zenke i
smanjenja prezivljenja i rasta embrija. U fetusima su zabiljezene velike koStane i visceralne
malformacije, uklju¢ujuci ucinke na duge kosti, rebra, kraljeznicu, rep, krvne zile i mozdane komore.
Mehanisticke procjene pokazale su da je embriotoksi¢nost ukljucivala GLP-1 receptorom posredovano
oStecenje opskrbe hranjivim tvarima za embrio putem zumanjcane vreéice Stakora. Zbog razlicite
anatomije i funkcije zumanjCane vre¢ice medu vrstama te zbog nepostojanja eksprimiranja GLP-1
receptora u zumanjéanoj vrecici neljudskih primata, smatra se da je malo vjerojatno da bi taj
mehanizam mogao biti znacajan za ljude. Medutim, direktan u¢inak semaglutida na fetus ne moze se
iskljuditi.

U ispitivanjima razvojne toksicnosti u kuni¢a i makaki majmuna zabiljeZen je povecani broj prekida
trudnoc¢e i malo povecana incidencija fetalnih abnormalnosti pri klinicki znacajnim izlozenostima. Ti
su se rezultati poklopili sa znacajnim gubitkom tjelesne tezine Zenki do 16%. Nije poznato jesu li ti
ucinci povezani s manjim unosom hrane Zenki kao izravni GLP-1 ucinak.

Postnatalni rast i razvoj procijenjeni su u makaki majmuna. Mladunc¢ad je bila malo manja pri porodu,
ali se oporavila tijekom razdoblja laktacije.

U mladih $takora semaglutid je uzrokovao kasnije seksualno sazrijevanje u muzjaka i zenki. Ta
kaSnjenja nisu imala u¢inak na plodnost i reproduktivni kapacitet bilo kojeg spola, kao ni na
sposobnost Zenki da odrze trudnocu.
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢énih tvari

Napunjena brizgalica, jednodozna
natrijev hidrogenfosfat dihidrat
natrijev Klorid

kloridna kiselina (za podesavanje pH)
natrijev hidroksid (za podesavanje pH)
voda za injekcije

Napunjena brizgalica, FlexTouch
natrijev hidrogenfosfat dihidrat
propilenglikol

fenol

kloridna kiselina (za podesavanje pH)
natrijev hidroksid (za podeSavanje pH)
voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti
Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.
6.3 Rok valjanosti

Napunjena brizgalica, jednodozna

2 godine.

Wegovy se moze Cuvati izvan hladnjaka do 28 dana na temperaturi ispod 30°C. Baciti brizgalicu ako
je bila izvan hladnjaka viSe od 28 dana.

Napunjena brizgalica, FlexTouch

Prije uporabe: 3 godine. 5
Nakon prve uporabe: 6 tjedana. Cuvati na temperaturi ispod 30°C ili u hladnjaku (2°C-8°C).

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2°C—8°C). Drzati podalje od rashladnog dijela.
Ne zamrzavati.

Napunjena brizgalica, jednodozna
Cuvati brizgalicu u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Napunjena brizgalica, FlexTouch
Zatvara¢ drzati na brizgalici kad se ne koristi, radi zastite od svjetlosti.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Napunjena brizgalica, jednodozna

Staklena Strcaljka od 1 ml (staklo tipa I) s pri¢vrS¢enom iglom od nehrdajuceg Celika, krutim
pokrovom za iglu (tipa [I/poliizopren) i gumenim klipom (tipa Iklorobutil).
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Napunjena brizgalica, FlexTouch (0.25; 0,5 mg)

Stakleni ulozak od 1,5 ml (staklo tipa I) zatvoren s jedne strane gumenim klipom (klorobutil) i s druge
strane aluminijskim zatvara¢em s umetnutim pokrovom od laminirane gume (bromobutil/poliizopren).
Ulozak se nalazi u jednokratnoj, napunjenoj brizgalici od polipropilena, polioksimetilena,
polikarbonata i akrilonitril butadien stirena.

Napunjena brizgalica, FlexTouch (1: 1.7 12.4 mg)

Stakleni ulozak od 3 ml (staklo tipa I) zatvoren s jedne strane gumenim klipom (klorobutil) i s druge
strane aluminijskim zatvaracem s umetnutim pokrovom od laminirane gume (bromobutil/poliizopren).
Ulozak se nalazi u jednokratnoj, napunjenoj brizgalici od polipropilena, polioksimetilena,
polikarbonata i akrilonitril butadien stirena.

Velidine pakiranja

Napunjena brizgalica, jednodozna (0.25;0,5:1: 1,71 2.4 mg)
Velicina pakiranja: 4 napunjene brizgalice.

Napunjena brizgalica, FlexTouch (0.25: 0,5;: 11 1.7 mg)
Velicina pakiranja: 1 napunjena brizgalica i 4 jednokratne igle NovoFine Plus.

Napunjena brizgalica, FlexTouch (2.4 mg)

Velicine pakiranja:

1 napunjena brizgalica i 4 jednokratne igle NovoFine Plus.

3 napunjene brizgalice i 12 jednokratnih igala NovoFine Plus.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Wegovy se ne smije koristiti ako otopina ne izgleda bistro i bezbojno.
Brizgalica se ne smije koristiti ako je bila zamrznuta.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

Napunjena brizgalica, jednodozna
Brizgalica je namijenjena samo za jednokratnu dozu.

Napunjena brizgalica, FlexTouch
Brizgalica je namijenjena za visekratnu uporabu. Sadrzi 4 doze.

Bolesnika treba savjetovati da nakon svakog injiciranja iglu za injekciju zbrine sukladno nacionalnim
propisima i da ¢uva brizgalicu Wegovy bez pricvrscene igle. To moze sprijeciti zacepljenje igala,
oneciscenje, infekciju, istjecanje otopine i neispravno doziranje.

Brizgalica je namijenjena za uporabu od strane samo jedne osobe.

Wegovy se moze primjenjivati s jednokratnim iglama promjera 30G, 31G i 32G, duljine do 8 mm.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danska
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8. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/21/1608/001
EU/1/21/1608/002
EU/1/21/1608/003
EU/1/21/1608/004
EU/1/21/1608/005
EU/1/21/1608/006
EU/1/21/1608/007
EU/1/21/1608/008
EU/1/21/1608/009
EU/1/21/1608/010
EU/1/21/1608/011

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 6. sijecnja 2022.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOG II.
PROIZVODA(:? BIOLOSKE DJELATNE TVARI I
PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A. PROIZVODAC BIOLOSKE DJELATNE TVARI I PROIZVODAC ODGOVORAN ZA
PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca bioloske djelatne tvari

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Danska

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije lijeka u promet

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danska

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francuska

Na tiskanoj uputi o lijeku mora se navesti naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje
navedene serije u promet.

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na recept.

C. OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
J Periodicka izvjeS¢a o neSkodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnosenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU (EURD
popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im azuriranim
verzijama objavljenima na europskom intemetskom portalu za lijekove.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet ¢e prvi PSUR za ovaj lijek dostaviti unutar 6 mjeseci

nakon dobivanja odobrenja.

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

. Plan upravljanja rizikom (RMP)
Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno

objaSnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2 Odobrenja
za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama RMP-a.
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AZurirani RMP treba dostaviti:

. na zahtjev Europske agencije za lijekove;

. prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znacajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).
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PRILOG Ill1.

OZNACIVANJE 1 UPUTA O LJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA (jednodozna napunjena brizgalica)

1. NAZIV LIJEKA

Wegovy 0,25 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
semaglutid

2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 0,25 mg semaglutida u 0,5 ml (0,5 mg/ml)

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomo¢ne tvari: natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev klorid, kloridna kiselina/natrijev hidroksid (za
podesavanje pH), voda za injekcije. Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju
4 napunjene brizgalice (1 brizgalica za primjenu 1 doze)

5. NACIN I PUT PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu primjenu.
jedanput na tjedan

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Samo za jednokratnu primjenu.

Pritisnite za otvaranje.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

8.  ROK VALJANOSTI

EXP
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9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Cuvati brizgalicu u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Baciti brizgalicu nakon uporabe.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV 1 ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/21/1608/001

13.  BROJ SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAVANJA LJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Wegovy 0,25 mg

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NAPUNJENE BRIZGALICE (jednodozna napunjena brizgalica)

1. NAZIV LIJEKA 1 PUT PRIMJENE LIJEKA

Wegovy 0,25 mg injekcija
semaglutid
s.C.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Supkutana primjena
jedanput na tjedan

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

0,5 ml
(1 doza)

| 6.  DRUGO

Novo Nordisk A/S
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA (jednodozna napunjena brizgalica)

1. NAZIV LIJEKA

Wegovy 0,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
semaglutid

2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 0,5 mg semaglutida u 0,5 ml (1 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomoc¢ne tvari: natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev klorid, kloridna kiselina/natrijev hidroksid (za
podesavanje pH), voda za injekcije. Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju
4 napunjene brizgalice (1 brizgalica za primjenu 1 doze)

5. NACIN I PUT PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu primjenu.
Jedanput na tjedan

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Samo za jednokratnu primjenu.

Pritisnite za otvaranje.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

8.  ROK VALJANOSTI

EXP
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9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Cuvati brizgalicu u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Baciti brizgalicu nakon uporabe.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV 1 ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/21/1608/002

13.  BROJ SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAVANJA LJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Wegovy 0,5 mg

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NAPUNJENE BRIZGALICE (jednodozna napunjena brizgalica)

1. NAZIV LIJEKA 1 PUT PRIMJENE LIJEKA

Wegovy 0,5 mg injekcija
semaglutid
s.C.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Supkutana primjena
jedanput na tjedan

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

0,5 ml
(1 doza)

| 6.  DRUGO

Novo Nordisk A/S
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA (jednodozna napunjena brizgalica)

1. NAZIV LIJEKA

Wegovy 1 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
semaglutid

2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 1 mg semaglutida u 0,5 ml (2 mg/ml)

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomo¢ne tvari: natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev klorid, kloridna kiselina/natrijev hidroksid (za
podesavanje pH), voda za injekcije. Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju
4 napunjene brizgalice (1 brizgalica za primjenu 1 doze)

5. NACIN I PUT PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu primjenu.
Jedanput na tjedan

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Samo za jednokratnu primjenu.

Pritisnite za otvaranje.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

8.  ROK VALJANOSTI

EXP
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9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Cuvati brizgalicu u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Baciti brizgalicu nakon uporabe.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV 1 ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/21/1608/003

13.  BROJ SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAVANJA LJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Wegovy 1 mg

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NAPUNJENE BRIZGALICE (jednodozna napunjena brizgalica)

1. NAZIV LIJEKA 1 PUT PRIMJENE LIJEKA

Wegovy 1 mg injekcija
semaglutid
s.C.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Supkutana primjena
jedanput na tjedan

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

0,5 ml
(1 doza)

| 6.  DRUGO

Novo Nordisk A/S
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA (jednodozna napunjena brizgalica)

1. NAZIV LIJEKA

Wegovy 1,7 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
semaglutid

2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 1,7 mg semaglutida u 0,75 ml (2,27 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomoc¢ne tvari: natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev klorid, kloridna kiselina/natrijev hidroksid (za
podesavanje pH), voda za injekcije. Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju
4 napunjene brizgalice (1 brizgalica za primjenu 1 doze)

5. NACIN I PUT PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu primjenu.
jedanput na tjedan

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Samo za jednokratnu primjenu.

Pritisnite za otvaranje.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

8.  ROK VALJANOSTI

EXP
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9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Cuvati brizgalicu u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Baciti brizgalicu nakon uporabe.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV 1 ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/21/1608/004

13.  BROJ SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAVANJA LJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Wegovy 1,7 mg

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NAPUNJENE BRIZGALICE (jednodozna napunjena brizgalica)

1. NAZIV LIJEKA 1 PUT PRIMJENE LIJEKA

Wegovy 1,7 mg injekcija
semaglutid
s.C.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Supkutana primjena
jedanput na tjedan

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

0,75 ml
(1 doza)

| 6.  DRUGO

Novo Nordisk A/S

44



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA (jednodozna napunjena brizgalica)

1. NAZIV LIJEKA

Wegovy 2,4 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
semaglutid

2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 2,4 mg semaglutida u 0,75 ml (3,2 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomoc¢ne tvari: natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev klorid, kloridna kiselina/natrijev hidroksid (za
podesavanje pH), voda za injekcije. Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju
4 napunjene brizgalice (1 brizgalica za primjenu 1 doze)

5. NACIN I PUT PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu primjenu.
jedanput na tjedan

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Samo za jednokratnu primjenu.

Pritisnite za otvaranje.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA 1 DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

8.  ROK VALJANOSTI

EXP
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Cuvati brizgalicu u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Baciti brizgalicu nakon uporabe.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV 1 ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/21/1608/005

13.  BROJ SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAVANJA LJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Wegovy 2,4 mg

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NAPUNJENE BRIZGALICE (jednodozna napunjena brizgalica)

1. NAZIV LIJEKA I PUT PRIMJENE LIJEKA

Wegovy 2,4 mg injekcija
semaglutid
s.C.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Supkutana primjena
jedanput na tjedan

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

0,75 ml
(1 doza)

| 6.  DRUGO

Novo Nordisk A/S
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA (visedozna napunjena brizgalica (FlexTouch))

1. NAZIV LIJEKA

Wegovy 0,25 mg FlexTouch otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
semaglutid

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 1 mg semaglutida u 1,5 ml (0,68 mg/ml)

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomoc¢ne tvari: natrijev hidrogenfosfat dihidrat, propilenglikol, fenol, kloridna kiselina/natrijev
hidroksid (za podesavanje pH), voda za injekcije. Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju
1 brizgalica i 4 jednokratne igle (1 brizgalica = 4 doze)

5. NACIN I PUT PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu primjenu.
jedanput na tjedan

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

Primjenjujte Wegovy jedanput na tjedan.

Zapisite dan u tjednu koji ste odabrali za davanje injekcije

Moja tjedna doza injicirana je na datume u nastavku

Otvorite ovdje

Podignite ovdje

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
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7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

Brizgalicu nemojte ¢uvati s pri¢vrs¢enom iglom.
Brizgalicu smije primjenjivati samo jedna osoba.

8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.

Nakon prve primjene brizgalicu Cuvati na temperaturi ispod 30°C. Ne zamrzavati.
Zatvara¢ drzati na brizgalici radi zastite od svjetlosti.

Brizgalicu bacite u otpad nakon 6 tjedana od prve primjene.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danska

12. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/21/1608/006

13. BROJ SERIJE

Lot

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Wegovy 0,25 mg FlexTouch
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| 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NAPUNJENE BRIZGALICE (viSedozna napunjena brizgalica (FlexTouch))

1. NAZIV LIJEKA I PUT PRIMJENE LIJEKA

Wegovy 0,25 mg injekcija
FlexTouch

semaglutid

s.C.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Supkutana primjena
jedanput na tjedan

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

1,5 ml
(4 doze)

| 6.  DRUGO

Novo Nordisk A/S
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA (viSedozna napunjena brizgalica (FlexTouch))

1. NAZIV LIJEKA

Wegovy 0,5 mg FlexTouch otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
semaglutid

2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 2 mg semaglutida u 1,5 ml (1,34 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomoc¢ne tvari: natrijev hidrogenfosfat dihidrat, propilenglikol, fenol, kloridna kiselina/natrijev
hidroksid (za podesavanje pH), voda za injekcije. Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju
1 brizgalica i 4 jednokratne igle (1 brizgalica = 4 doze)

5. NACIN I PUT PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu primjenu.
jedanput na tjedan

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

Primjenjujte Wegovy jedanput na tjedan.

Zapisite dan u tjednu koji ste odabrali za davanje injekcije

Moja tjedna doza injicirana je na datume u nastavku

Otvorite ovdje

Podignite ovdje

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
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7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

Brizgalicu nemojte ¢uvati s pri¢vrs¢enom iglom.
Brizgalicu smije primjenjivati samo jedna osoba.

8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.

Nakon prve primjene brizgalicu cuvati na temperaturi ispod 30°C. Ne zamrzavati.
Zatvara¢ drzati na brizgalici radi zastite od svjetlosti.

Brizgalicu bacite u otpad nakon 6 tjedana od prve primjene.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danska

12. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/21/1608/007

13. BROJ SERIJE

Lot

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Wegovy 0,5 mg FlexTouch
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| 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NAPUNJENE BRIZGALICE (viSedozna napunjena brizgalica (FlexTouch))

1. NAZIV LIJEKA 1 PUT PRIMJENE LIJEKA

Wegovy 0,5 mg injekcija
FlexTouch

semaglutid

s.C.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Supkutana primjena
jedanput na tjedan

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

1,5ml
(4 doze)

| 6.  DRUGO

Novo Nordisk A/S
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA (visedozna napunjena brizgalica (FlexTouch))

1. NAZIV LIJEKA

Wegovy 1 mg FlexTouch otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
semaglutid

2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 4 mg semaglutida u 3 ml (1,34 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomoc¢ne tvari: natrijev hidrogenfosfat dihidrat, propilenglikol, fenol, kloridna kiselina/natrijev
hidroksid (za podesavanje pH), voda za injekcije. Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju
1 brizgalica i 4 jednokratne igle (1 brizgalica = 4 doze)

5. NACIN I PUT PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu primjenu.
jedanput na tjedan

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

Primjenjujte Wegovy jedanput na tjedan.

Zapisite dan u tjednu koji ste odabrali za davanje injekcije

Moja tjedna doza injicirana je na datume u nastavku

Otvorite ovdje

Podignite ovdje

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
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7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

Brizgalicu nemojte Cuvati s pri¢vr§¢enom iglom.
Brizgalicu smije primjenjivati samo jedna osoba.

| 8.  ROK VALJANOSTI

EXP

9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.

Nakon prve primjene brizgalicu cuvati na temperaturi ispod 30°C. Ne zamrzavati.
Zatvara¢ drzati na brizgalici radi zastite od svjetlosti.

Brizgalicu bacite u otpad nakon 6 tjedana od prve primjene.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/21/1608/008

13.  BROJ SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAVANJA LJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Wegovy 1 mg FlexTouch

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.
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| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NAPUNJENE BRIZGALICE (viSedozna napunjena brizgalica (FlexTouch))

1. NAZIV LIJEKA 1 PUT PRIMJENE LIJEKA

Wegovy 1 mg injekcija
FlexTouch

semaglutid

s.C.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Supkutana primjena
jedanput na tjedan

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

3ml
(4 doze)

| 6.  DRUGO

Novo Nordisk A/S
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA (visedozna napunjena brizgalica (FlexTouch))

1. NAZIV LIJEKA

Wegovy 1,7 mg FlexTouch otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
semaglutid

2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 6,8 mg semaglutida u 3 ml (2,27 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomoc¢ne tvari: natrijev hidrogenfosfat dihidrat, propilenglikol, fenol, kloridna kiselina/natrijev
hidroksid (za podesavanje pH), voda za injekcije. Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju
1 brizgalica i 4 jednokratne igle (1 brizgalica = 4 doze)

5. NACIN I PUT PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu primjenu.
jedanput na tjedan

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

Primjenjujte Wegovy jedanput na tjedan.

Zapisite dan u tjednu koji ste odabrali za davanje injekcije

Moja tjedna doza injicirana je na datume u nastavku

Otvorite ovdje

Podignite ovdje

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA 1 DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
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7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

Brizgalicu nemojte Cuvati s pri¢vr§¢enom iglom.
Brizgalicu smije primjenjivati samo jedna osoba.

| 8.  ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.

Nakon prve primjene brizgalicu ¢uvati na temperaturi ispod 30°C . Ne zamrzavati.
Zatvara¢ drzati na brizgalici radi zastite od svjetlosti.

Brizgalicu bacite u otpad nakon 6 tjedana od prve primjene.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV 1 ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/21/1608/009

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Wegovy 1,7 mg FlexTouch
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‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN

62



PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NAPUNJENE BRIZGALICE (viSedozna napunjena brizgalica (FlexTouch))

1. NAZIV LIJEKA 1 PUT PRIMJENE LIJEKA

Wegovy 1,7 mg injekcija
FlexTouch

semaglutid

s.C.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Supkutana primjena
jedanput na tjedan

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

3ml
(4 doze)

| 6.  DRUGO

Novo Nordisk A/S
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA (visedozna napunjena brizgalica (FlexTouch))

1. NAZIV LIJEKA

Wegovy 2,4 mg FlexTouch otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
semaglutid

2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 9,6 mg semaglutida u 3 ml (3,2 mg/ml)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomoc¢ne tvari: natrijev hidrogenfosfat dihidrat, propilenglikol, fenol, kloridna kiselina/natrijev
hidroksid (za podesavanje pH), voda za injekcije. Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju
1 brizgalica i 4 jednokratne igle (1 brizgalica = 4 doze)
3 brizgalice i 12 jednokratnih igala (1 brizgalica = 4 doze)

5. NACIN I PUT PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu primjenu.
jedanput na tjedan

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

Primjenjujte Wegovy jedanput na tjedan.

Zapisite dan u tjednu koji ste odabrali za davanje injekcije

Moja tjedna doza injicirana je na datume u nastavku

Otvorite ovdje

Podignite ovdje
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6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

Brizgalicu nemojte ¢uvati s pri¢vr§¢enom iglom.
Brizgalicu smije primjenjivati samo jedna osoba.

8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.

Nakon prve primjene brizgalicu cuvati na temperaturi ispod 30°C. Ne zamrzavati.
Zatvara¢ drzati na brizgalici radi zastite od svjetlosti.

Brizgalicu bacite u otpad nakon 6 tjedana od prve primjene.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danska

12. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/21/1608/010 1 brizgalica i 4 jednokratne igle
EU/1/21/1608/011 3 brizgalice i 12 jednokratnih igala

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU
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‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Wegovy 2,4 mg FlexTouch

| 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NAPUNJENE BRIZGALICE (viSedozna napunjena brizgalica (FlexTouch))

1. NAZIV LIJEKA I PUT PRIMJENE LIJEKA

Wegovy 2,4 mg injekcija
FlexTouch

semaglutid

s.C.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Supkutana primjena
jedanput na tjedan

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

3ml
(4 doze)

| 6.  DRUGO

Novo Nordisk A/S
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Wegovy 0,25 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Wegovy 0,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Wegovy 1 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Wegovy 1,7 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Wegovy 2,4 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
semaglutid

W Ovaj je lijek pod dodatnim praé¢enjem. Time se omoguéuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomo¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava pogledajte dio 4.

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi

Vama vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

1. Sto je Wegovy 1 za Sto se koristi

2. Sto morate znati prije nego pocnete primjenjivati Wegovy
3. Kako primjenjivati Wegovy

4. Mogucée nuspojave

5. Kako Cuvati Wegovy

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Wegovy i za §to se koristi

Sto je Wegovy

Wegovy je lijek za smanjenje tjelesne tezine i odrzavanje tjelesne tezine koji sadrzi djelatnu tvar
semaglutid. Sli¢an je prirodnom hormonu pod nazivom glukagonu slican peptid-1 (GLP-1) koji se
otpusta iz crijeva nakon obroka. Djeluje na ciljna mjesta (receptore) u mozgu koja kontroliraju apetit i
tako stvara osjecaj sitosti te Vas ¢ini manje gladnim i imate manju Zelju za hranom. To Vam mozZe
pomoci da unesete manje hrane i smanjite tjelesnu tezinu.

Za §to se Wegovy koristi

Wegovy se koristi kao dodatak dijeti i tjelovjezbi radi smanjenja tjelesne tezine i kao pomo¢ za

odrzavanje tjelesne tezine. Koristi se u odraslih osoba koje imaju:

. indeks tjelesne mase (ITM) 30 kg/m’ ili vei (pretilost) ili

. ITM od najmanje 27 kg/m?, ali manji od 30 kg/m* (prekomjerna tjelesna tezina) i imaju
zdravstvene probleme povezane s tezinom (kao $to su Secerna bolest, visoki krvni tlak,
neuobicajene razine masnoca u krvi, problemi s disanjem u snu koji se nazivaju ,,opstruktivna
apneja u snu“ ili sréani udar, mozdani udar ili problemi s krvnim Zilama u povijesti bolesti).

ITM (indeks tjelesne mase) je mjera koja ovisi o omjeru Vase tezine i visine.
Wegovy se koristi kao dodatak dijeti i tjelovjezbi radi regulacije tjelesne tezine u adolescenata u dobi
od 12 i vise godina koji

. su pretili i
. imaju tjelesnu tezinu vec¢u od 60 kg.
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Kao adolescentni bolesnik, smijete nastaviti primjenjivati lijek Wegovy samo ako ste izgubili barem
5% ITM-a nakon 12 tjedana primjene doze od 2,4 mg ili maksimalne podnosljive doze (vidjeti dio 3).
Savjetujte se sa svojim lijecnikom prije nego §to nastavite s primjenom.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Wegovy

Nemojte primjenjivati Wegovy
. ako ste alergi¢ni na semaglutid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Wegovy.

Primjena lijeka Wegovy se ne preporucuje ako:

. koristite druge lijekove za smanjenje tjelesne tezine,

. imate Secernu bolest tipa 1,

. imate jako smanjenu funkciju bubrega,

. imate jako smanjenu funkciju jetre,

. imate tesko zatajenje srca,

. imate bolest oka uzrokovanu Se¢ernom bolescu (retinopatija).

Malo je iskustva s lijekom Wegovy u bolesnika:

. od 75 godina i starijih,

. koji imaju probleme s jetrom,

. koji imaju teske probleme sa Zelucem ili crijevima §to rezultira odgodenim praznjenjem Zeluca
(Sto se naziva gastropareza) ili imaju upalnu bolest crijeva.

Posavjetujte se s lije¢nikom ako imate nesto od gore navedenog.

. Dehidracija
Tijekom lijeCenja lijekom Wegovy moZete osjetiti mucninu ili povracati ili imati proljev. Te
nuspojave mogu uzrokovati dehidraciju (gubitak tekucine). Vazno je piti puno tekué¢ine kako bi
se izbjegla dehidracija. To je posebno vazno ako imate problema s bubrezima. U slucaju bilo
kakvih pitanja ili nedoumica obratite se svom lije¢niku.

. Upala gusterace
Ako osjecate jaku i1 ustrajnu bol u podrucju trbuha (pogledajte dio 4) odmah posjetite lije¢nika
jer bi to mogao biti znak upale gusterace (akutnog pankreatitisa).

. Osobe sa Secernom boleséu tipa 2
Wegovy se ne smije koristiti kao zamjena za inzulin. Nemojte primjenjivati Wegovy u
kombinaciji s drugim lijekovima koji sadrZze agoniste GLP-1 receptora (poput liraglutida,
dulaglutida, eksenatida ili liksisenatida).

. Nizak Secer u krvi (hipoglikemija)
Primjena lijeka Wegovy sa sulfonilurejom ili inzulinom moze povecati rizik od pojave niske
razine Secera u krvi (hipoglikemije). Pogledajte dio 4. za znakove upozorenja na niske razine
Sec¢era u krvi. Lije¢nik Vam moze re¢i da provjerite razine Secera u krvi. To ¢e pomo¢i Vasem
lijecniku odlugiti je li potrebno promijeniti dozu sulfonilureje ili inzulina kako bi se smanjio
rizik niskog Secera u krvi.

. Bolest oka uzrokovana Se¢ernom boles¢u (retinopatija)
Ako imate bolest oka uzrokovanu Se¢ernom bolescu i primjenjujete inzulin, ovaj lijek moze
dovesti do pogorsanja vida, te moze zahtijevati lijecenje.
Naglo poboljsanje regulacije Secera u krvi moze dovesti do privremenog pogorsanja bolesti oka
uzrokovane Se¢ermom boles¢u. Ako imate bolest oka uzrokovanu Se¢emom bolescéu i jave Vam
se problemi s o¢ima dok uzimate ovaj lijek, obratite se svom lije¢niku.
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Djeca i adolescenti
Sigurnost i djelotvornost lijeka Wegovy u djece mlade od 12 godina nisu ispitivane te se primjena u
toj populaciji ne preporucuje.

Drugi lijekovi i Wegovy
Obavijestite svog lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Narocito je potrebno obavijestiti svog lije¢nika, ljekamika ili medicinsku sestru ako uzimate lijekove

koji sadrze sljedece:

. varfarin ili druge lijekove koji smanjuju sposobnost zgruSavanja krvi, a uzimaju se kroz usta
(oralni antikoagulansi). Kada zapocnete lijeCenje s primjerice varfarinom ili sli¢nim lijekovima
mozda ¢e biti potrebne ucestalije pretrage krvi kako bi se odredila sposobnost zgrusavanja krvi.

Trudnoca i dojenje

Ovaj lijek se ne smije primjenjivati tijekom trudnoce jer nije poznato moze li utjecati na Vase
nerodeno dijete. Stoga se preporucuje koristenje kontracepcije tijekom primjene ovog lijeka. Ako
zelite zatrudnjeti, trebali biste prestati uzimati ovaj lijek najmanje dva mjeseca prije. Ako zatrudnite ili
ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete dok koristite ovaj lijek, odmah se
obratite svom lije¢niku jer ¢e se Vase lijeCenje morati prekinuti.

Nemojte primjenjivati ovaj lijek ako dojite jer nije poznato izluCuje li se u maj¢ino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima

Malo je vjerojatno da ¢e Wegovy utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. Neki
bolesnici mogu osjetiti omaglicu uglavnom u prva 4 mjeseca lijecenja lijekom Wegovy (pogledajte dio
4). Ako osjetite omaglicu, budite posebno oprezni tijekom voznje ili rada sa strojevima. Ako su Vam
potrebne dodatne informacije, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

Osobe sa Secernom bolescu tipa 2

Ako primjenjujete ovaj lijek u kombinaciji sa sulfonilurejom ili inzulinom, moZe do¢i do pojave
niskog Secera u krvi (hipoglikemije) Sto moze smanjiti Vasu sposobnost koncentracije. Izbjegavajte
upravljanje vozilima ili strojevima ako osjetite bilo kakve znakove niskog Secera u krvi. Pogledajte dio
2 ,,Upozorenja i mjere opreza‘“ za informacije o povecanom riziku niske razine Secera u krvi i dio 4. za
znakove upozorenja na nisku razinu Secera u krvi. Obratite se svom lijeCniku za dodatne informacije.

Wegovy sadrzZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Wegovy

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lijeCnikom,
ljekarnikom ili medicinskom sestrom ako niste sigurni.

Koliko primijeniti

Odrasli

Preporucena doza je 2,4 mg jedanput na tjedan.

Vase e lijeCenje zapoceti s niskom dozom koja ¢e se postupno povecavati tijekom 16 tjedana

lijecenja.

. Kad prvi put pocnete primjenjivati Wegovy, pocetna doza je 0,25 mg jedanput na tjedan.

. Lije¢nik ¢e Vam reci da postupno povecavate dozu svaka 4 tjedna dok ne dostignete
preporucenu dozu od 2,4 mg jedanput na tjedan.

. Kad dostignete preporuc¢enu dozu od 2,4 mg, nemojte vise povecavati ovu dozu.

71



. U slucaju da Vam jako smeta mucnina ili povrac¢anje, razgovarajte sa svojim lijecnikom o
odgadanju postupnog povecavanja doze ili smanjenju doze na prethodnu dok se simptomi ne
poboljsaju.

Obicno ¢e Vam reci da se pridrzavate tablice u nastavku.

Postupno
poveéavanje doze
Od 1. do 4. tjedna 0,25 mg
Od 5. do 8. tjedna 0,5 mg
0d9.do 12. tjedna | 1 mg
Od 13. do 16. tjedna | 1,7 mg
Od 17. tjedna 2,4 mg

Tjedna doza

Vas lijecnik ¢e redovito procjenjivati Vase lijeCenje.

Adolescenti (u dobi od 12 i viSe godina)

Za adolescente se primjenjuje isti raspored povecavanja doze kao i za odrasle (vidjeti gore). Potrebno
je povecavati dozu do postizanja doze od 2,4 mg (doza odrzavanja) ili do maksimalne podnosljive
doze. Tjedne doze vece od 2,4 mg se Ne preporucuju.

Kako primjenjivati Wegovy

Wegovy se primjenjuje potkoZznom (supkutanom) injekcijom. Nemojte injicirati u venu ili misic.

. Najbolja mjesta za davanje injekcije su prednja strana nadlaktice, bedara ili trbuha.
. Prije prve uporabe brizgalice, lijecnik, ljekarnik ili medicinska sestra ¢e Vam pokazati kako je
upotrebljavati.

Detaljne upute o nacinu primjene brizgalice nalaze se na poledini ove upute.

Osobe sa Secernom bolescu tipa 2
Obavijestite svog lijecnika ako imate Secernu bolest tipa 2. Vas lijecnik Vam moze prilagoditi doze
lijekova za Secernu bolest kako bi se sprije€ila niska razina Secera u krvi.

Kada primjenjivati Wegovy
. Ovaj lijek se primjenjuje jedanput na tjedan, istog dana u tjednu ako je to moguce.
. Injekciju si moZete dati u bilo koje doba dana, neovisno o obrocima.

Po potrebi moZete promijeniti dan za davanje tjedne injekcije ovog lijeka ako je proslo najmanje 3
dana od posljednje injekcije. Nakon odabira novog dana za doziranje nastavite s doziranjem jedanput
na tjedan.

Ako primijenite viSe lijeka Wegovy nego S$to ste trebali
Odmah razgovarajte s lije¢nikom. Mogu se pojaviti nuspojave kao §to je mucnina, povracanje ili
proljev, sto moze uzrokovati dehidraciju (gubitak tekucine).

Ako ste zaboravili primijeniti Wegovy
Ako ste zaboravili injicirati dozu i:

. proslo je 5 dana ili manje od vremena kad ste trebali primijeniti Wegovy, primijenite ga ¢im se
sjetite. Potom injicirajte sljede¢u dozu kao i obi¢no na odabrani dan.
. proslo je vise od 5 dana od vremena kad ste trebali primijeniti Wegovy, preskocite propustenu

dozu. Potom injicirajte sljede¢u dozu kao i obi¢no na sljede¢i odabrani dan.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

AKo prestanete primjenjivati Wegovy
Nemojte prestati primjenjivati ovaj lijek bez razgovora sa svojim lije¢nikom.
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U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekamiku ili
medicinskoj sestri.

4, Moguée nuspojave
Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Ozbiljne nuspojave

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

. komplikacije bolesti oka uzrokovane Se¢emom boles¢u (dijabeticka retinopatija). Ako imate
Secemu bolest, trebali biste obavijestiti svog lijecnika ako Vam se jave problemi s o¢ima kao Sto
su promjene vida, tijekom lijeCenja ovim lijekom.

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

. upala gusterace (akutni pankreatitis). Znakovi upale gusterace mogu ukljucivati jaku i1 ustrajnu
bol u trbuhu koja se moZe protezati na leda. Odmah se obratite lije¢niku ako primijetite bilo koji
od tih simptoma.

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)

. teske alergijske reakcije (anafilakticke reakcije, angioedem). Odmah zatrazite medicinsku
pomo¢ i §to prije obavijestite svog lije¢nika ako razvijete simptome kao $to su problemi s
disanjem, oticanje, oSamucenost, ubrzani otkucaji srca, znojenje i gubitak svijesti ili ubrzano
oticanje ispod koze u podrucju lica, grla, ruku i nogu, $to moZe biti opasno po zivot ako oticanje
grla blokira di$ne puteve.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
. zatvor crijeva. Tezak oblik zatvora s popratnim simptomima kao §to su bol u trbuhu,
nadutost, povracanje itd.

Druge nuspojave

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
. glavobolja

. mucnina

. povracanje

. proljev

. zatvor

. bol u trbuhu

. slabost ili umor

— one se uglavnom javljaju tijekom postupnog povecavanja doze i obi¢no nestaju s vremenom.

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

. omaglica

. nadraZen Zeludac ili probavne tegobe

. podrigivanje

. vjetrovi (flatulencija)

. nadutost trbuha

. upala Zeluca (gastritis) — znakovi ukljucuju bol u zelucu, muéninu ili povracanje
. refluks ili zgaravica -—naziva se jo$ i gastroezofagealna refluksna bolest

. zu¢ni kamenci

. gubitak kose

. reakcije na mjestu injekcije

. poremecaj osjeta okusa

. nizak Secer u krvi (hipoglikemija) u bolesnika sa Se¢ernom bolescu tipa 2.
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Znakovi upozorenja na nisku razinu Secera u krvi mogu se pojaviti iznenada. Mogu ukljucivati
sljedece: hladan znoj, hladnu blijedu kozu, glavobolju, ubrzane otkucaje srca, mucninu ili snazan
osjecaj gladi, promjene vida, osjecaj pospanosti ili slabosti, osjecaj nervoze, tjeskobe ili smetenosti,
poteskoce s koncentracijom ili tresavicu.

Lijecnik ¢e Vam re¢i kako lijeciti nizak Secer u krvi 1 §to u€initi primijetite li te znakove upozorenja.
Veca je vjerojatnost da ¢e se niska razina Secera u krvi pojaviti ako istodobno uzimate sulfonilureju ili
inzulin. Lije¢nik Vam moZze smanjiti dozu ovih lijekova prije nego zapocnete s primjenom ovog lijeka.

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

. nizak krvni tlak

. omaglica ili oSamucenost prilikom stajanja ili ustajanja zbog pada krvnog tlaka
. ubrzani otkucaji srca

. poviseni enzimi gusterace (kao Sto su lipaza i amilaza) u krvnim nalazima

. odgodeno praznjenje zeluca.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijenika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje 1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZzete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Wegovy

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici brizgalice i
kutiji iza oznake ,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2°C-8°C). Ne zamrzavati. Drzati dalje od onog dijela hladnjaka koji hladi. Uvijek
Cuvati brizgalicu u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Wegovy se moze ¢uvati izvan hladnjaka na temperaturi ispod 30°C do 28 dana.

Bacite brizgalicu ako je bila izloZena svjetlosti ili temperaturama iznad 30°C, ako je bila izvan
hladnjaka dulje od 28 dana ili je bila zamrznuta.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da otopina nije bistra i bezbojna.

Nakon uporabe: Brizgalica je samo za jednokratnu uporabu i sadrzi samo jednu dozu. Bacite
brizgalicu nakon uporabe.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekamika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Wegovy sadrzi
- Djelatna tvar je semaglutid.
Wegovy 0.25 mg otopina za injekciju
Jedna napunjena brizgalica sadrzi 0,25 mg semaglutida u 0,5 ml (0,5 mg/ml).

Wegovy 0.5 mg otopina za injekciju
Jedna napunjena brizgalica sadrzi 0,5 mg semaglutida u 0,5 ml (1 mg/ml).

Wegovy 1 mg otopina za injekciju
Jedna napunjena brizgalica sadrzi 1,0 mg semaglutida u 0,5 ml (2 mg/ml).
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Wegovy 1.7 mg otopina za injekciju
Jedna napunjena brizgalica sadrzi 1,7 mg semaglutida u 0,75 ml (2,27 mg/ml).

Wegovy 2.4 mg otopina za injekciju
Jedna napunjena brizgalica sadrzi 2,4 mg semaglutida u 0,75 ml (3,2 mg/ml).

- Drugi sastojci su natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev klorid, kloridna kiselina/natrijev
hidroksid (za podesavanje pH), voda za injekcije. Takoder pogledajte dio 2. ,,Wegovy sadrzi
natrij” za informacije o natriju.

Kako Wegovy izgleda i sadrzaj pakiranja

Wegovy je bistra i bezbojna otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici za jednokratnu uporabu.
Svaka brizgalica sadrzi samo jednu dozu.

Pakiranje sadrzi 4 napunjene brizgalice.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Danska

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na intemetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.cu.
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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Wegovy

‘Wegovy 0,25 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
‘Wegovy 0,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Wegovy

‘Wegovy 1 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
‘Wegovy 1,7 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
‘Wegovy 2,4 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

semaglutid
Izvucite kako biste

Primjenjujte Wegovy jedanput na tjedan zapoZeli

Upute za uporabu brizgalice Wegovy
Vazne informacije prije nego $to zapocnete
Pakiranje sadrzi jednu uputu o lijeku i Cetiri napunjene brizgalice lijeka Wegovy.

U ovom dijelu upute o lijeku nalaze se upute za uporabu brizgalice. Za dodatne informacije o lijeku,
pogledajte drugu stranu ove upute o lijeku.

Brizgalica se smije upotrijebiti samo jednom.

Dolazi s:

. jednom unaprijed odredenom dozom.

. pokrovom igle koji skriva ugradenu iglu prije, tijekom i nakon uporabe.

. automatskim mehanizmom za doziranje koji se pokrece kada pokrov igle pritisnete na kozu

prema uputama lije¢nika ili medicinske sestre.
Prilikom injiciranja doze, na prozor¢icu brizgalice pojavit ¢e se Zuta traka. Nemojte podizati brizgalicu
prije nego Sto se Zuta traka prestane pomicati. Ako to ucinite, automatsko doziranje ¢e se nastaviti, ali

mozda necete primiti cijelu dozu.

Kad brizgalicu podignete s koze, pokrov igle ¢e se blokirati. Ne moZete pauzirati injiciranje i kasnije
ponovno zapoceti.

Osobe koje su slijepe ili imaju probleme s vidom ne smiju primjenjivati brizgalicu Wegovy bez
pomoc¢i osobe koja je naucila primjenjivati Wegovy.

Uvijek slijedite ove upute za korisnika i sve upute koje dobijete od lijec¢nika ili medicinske sestre.
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. . Prije uporabe = Nakon uporabe
Rok valjanosti

(na poledini)
Provjerite da rok
valjanosti lijeka
Wegovy nije istekao

. C > <
Uvijek provjerite imate 2 2
li ispravan lijek i jacinu. g0 g Prozorci¢
1li: = = brizgalice
Provjerite je li
se Zuta traka
Prozordié brizgalice prestal.'fl mlc{it.l
L e kako biste bili
Provjerite je li lijek . .
! . sigurni da ste
Wegovy bistar i imili citelu
bezbojan. Mjehurici P !
A dozu
zraka su uobicajeni. Ne
utjecu na dozu.
Pokrov igle 'Pokrov
Igla je skrivena igle )
u unutrasnjosti Blokira se
nakon
uporabe

Zatvarac brizgalice
Skinite ga neposredno
prije injiciranja lijeka
Wegovy

EXP/ XX/XXXX
Lot: AB1234
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1. Pripremite se za injekciju. 2. Uklonite zatvara¢

brizgalice.
Provjerite brizgalicu lijeka Wegovy i pripazite Skinite zatvarac
na to da je ne upotrijebite ako: brizgalice.

1. je istekao rok valjanosti

2. izgleda kao da je koristena ili oSteCena, npr.
ako je pala ili je neispravno ¢uvana

3. lijek izgleda zamuceno.

Odaberite mjesto injekcije

Wegovy

Odaberite mjesto injekcije na jednom od
dijelova tijela oznacenih u nastavku. MozZzete
odabrati nadlakticu, bedro ili trbuh (udaljenost
5 cm od pupka).

MozZete injicirati u isti dio tijela svakog tjedna,
ali pripazite da ne bude na isto mjesto kao
posliednii put.

Nadlaktica

Trbuh
Bedro
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Kako trebam rukovati brizgalicom na siguran nacin?

Za informacije o lijeku pogledajte drugu stranu ove upute o lijeku.

3. Injicirajte Wegovy.

Cvrsto pritisnite brizgalicu na kozu
dok se Zuta traka ne prestane
pomicati.

Ako se zuta traka ne po¢ne pomicati
pritisnite brizgalicu jace na koZzu.

Wegovy

Injekcija traje
5-10 sekundi

Klik 1
Injekcija
zapocinje.

Klik 2

Nastavite drzati
nekoliko sekundi dok
se Zuta traka ne
prestane pomicati.

Zuta traka se prestala
pomicati. Injekcija je
gotova.

Polako podignite
brizgalicu i bacite je u
otpad na siguran nacin.

Brizgalica je namijenjena za jednokratnu potkoznu injekciju lijeka Wegovy jedanput na tjedan i

smije je upotrijebiti samo jedna osoba.

Uvijek se pridrzavajte uputa na poledini ove upute o lijeku i pobrinite se da Vam lije¢nik ili

medicinska sestra pokazu kako se koriste ove brizgalice.

Uvijek Cuvajte brizgalice lijeka Wegovy izvan pogleda i dohvata djece. Takoder, drzite zatvarac
brizgalice podalje od djece kako biste sprijecili da ga progutaju.

Pazljivo postupajte s brizgalicom i nemojte je izlagati nijednoj vrsti tekucine. Grubo rukovanje
ili nepravilna uporaba mogu uzrokovati da brizgalica isporu¢i manje od cijele doze ili da ne

isporuci nikakvu dozu.



. Drzite zatvarac brizgalice na brizgalici sve dok ne budete spremni za injiciranje. Ako Cuvate
neiskoristenu brizgalicu bez zatvaraca, ako skinete zatvarac s brizgalice i ponovo ga vratite ili
ako zatvaraC brizgalice nedostaje, Vasa brizgalica viSe nece biti sterilna. To moZe uzrokovati
infekciju.

. Pazite kad rukujete brizgalicom prije uporabe i nemojte dodirivati iglu ili pokrov igle. Skrivena
igla moze uzrokovati ozljede ubodom igle.

. Jedna brizgalica sadrzi jednu tjednu dozu i ne moZe se ponovno upotrijebiti. Bacite je u otpad
nakon uporabe.

Kako trebam cuvati neiskorisStene brizgalice?

Za informacije o ¢uvanju pogledajte dio 5 na drugoj strani ove upute o lijeku.
Kako trebam zbrinjavati brizgalice?

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekamika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.
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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Wegovy 0,25 mg FlexTouch otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Wegovy 0,5 mg FlexTouch otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Wegovy 1 mg FlexTouch otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Wegovy 1,7 mg FlexTouch otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Wegovy 2,4 mg FlexTouch otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
semaglutid

vOVaj je lijek pod dodatnim pra¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomoci. Za postupak prijavljivanja
nuspojava pogledajte dio 4.

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi

Vama vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekamnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Wegovy i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Wegovy
Kako primjenjivati Wegovy

Moguce nuspojave

Kako cuvati Wegovy

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O LA W U

1. Sto je Wegovy i za $to se Koristi

Sto je Wegovy

Wegovy je lijek za smanjenje tjelesne tezine i odrzavanje tjelesne tezine koji sadrzi djelatnu tvar
semaglutid. Sli¢an je prirodnom hormonu pod nazivom glukagonu slican peptid-1 (GLP-1) koji se
otpusta iz crijeva nakon obroka. Djeluje na ciljna mjesta (receptore) u mozgu koja kontroliraju apetit i
tako stvara osjecaj sitosti te Vas ¢ini manje gladnim i imate manju Zelju za hranom. To Vam moZe
pomoc¢i da unesete manje hrane i smanjite tjelesnu tezinu.

Za §to se Wegovy koristi

Wegovy se koristi kao dodatak dijeti i tjelovjezbi radi smanjenja tjelesne tezine i kao pomo¢ za

odrzavanje tjelesne tezine. Koristi se u odraslih osoba koje imaju:

. indeks tjelesne mase (ITM) 30 kg/m’ ili veci (pretilost) ili

. ITM od najmanje 27 kg/m?, ali manji od 30 kg/m’ (prekomjerna tjelesna tezina) i imaju
zdravstvene probleme povezane s tezinom (kao §to su Secema bolest, visoki krvni tlak,
neuobicajene razine masnoca u krvi, problemi s disanjem u snu koji se nazivaju ,,opstruktivna
apneja u snu“ ili sréani udar, mozdani udar ili problemi s krvnim zilama u povijesti bolesti).

ITM (indeks tjelesne mase) je mjera koja ovisi o omjeru Vase tezine i visine.
Wegovy se koristi kao dodatak dijeti i tjelovjezbi radi regulacije tjelesne tezine u adolescenata u dobi
od 12 i vise godina koji

. su pretili i
. imaju tjelesnu tezinu vec¢u od 60 kg.
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Kao adolescentni bolesnik, smijete nastaviti primjenjivati lijek Wegovy samo ako ste izgubili barem
5% ITM-a nakon 12 tjedana primjene doze od 2,4 mg ili maksimalne podnosljive doze (vidjeti dio 3).
Savjetujte se sa svojim lijecnikom prije nego §to nastavite s primjenom.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Wegovy

Nemojte primjenjivati Wegovy
. ako ste alergi¢ni na semaglutid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Wegovy.

Primjena lijeka Wegovy se ne preporucuje ako:

. koristite druge lijekove za smanjenje tjelesne tezine,

. imate SeCernu bolest tipa 1,

. imate jako smanjenu funkciju bubrega,

. imate jako smanjenu funkciju jetre,

. imate teSko zatajenje srca,

. imate bolest oka uzrokovanu Se¢ernom bolescu (retinopatija).

Malo je iskustva s lijekom Wegovy u bolesnika:

. od 75 godina i starijih,

. koji imaju probleme s jetrom,

. koji imaju teske probleme sa Zelucem ili crijevima Sto rezultira odgodenim praznjenjem Zeluca
(Sto se naziva gastropareza) ili imaju upalnu bolest crijeva.

Posavjetujte se s lijeCnikom ako imate nesto od gore navedenog.

. Dehidracija
Tijekom lijeCenja lijekom Wegovy mozete osjetiti mucninu ili povracati ili imati proljev. Te
nuspojave mogu uzrokovati dehidraciju (gubitak tekucine). Vazno je piti puno tekuéine kako bi
se izbjegla dehidracija. To je posebno vazno ako imate problema s bubrezima. U slucaju bilo
kakvih pitanja ili nedoumica obratite se svom lije¢niku.

. Upala guSterace
Ako osjecate jaku i ustrajnu bol u podrucju trbuha (pogledajte dio 4) odmah posjetite lije¢nika
jer bi to mogao biti znak upale gusterace (akutnog pankreatitisa).

. Osobe sa Se¢ernom boles¢u tipa 2
Wegovy se ne smije koristiti kao zamjena za inzulin. Nemojte primjenjivati Wegovy u
kombinaciji s drugim lijekovima koji sadrze agoniste GLP-1 receptora (poput liraglutida,
dulaglutida, eksenatida ili liksisenatida).

. Nizak Seéer u krvi (hipoglikemija)
Primjena lijeka Wegovy sa sulfonilurejom ili inzulinom moze povecati rizik od pojave niske
razine Secera u krvi (hipoglikemije). Pogledajte dio 4. za znakove upozorenja na niske razine
Secera u krvi. Lije¢nik Vam moze re¢i da provjerite razine Secera u krvi. To ¢e pomo¢i Vasem
lije¢niku odluciti je li potrebno promijeniti dozu sulfonilureje ili inzulina kako bi se smanjio
rizik niskog Secera u krvi.

. Bolest oka uzrokovana Se¢ernom boles$éu (retinopatija)
Ako imate bolest oka uzrokovanu Se¢ernom bolescu i primjenjujete inzulin, ovaj lijek moze
dovesti do pogorsanja vida, te moZe zahtijevati lijeCenje. Naglo poboljSanje regulacije SeCera u
krvi moze dovesti do privremenog pogorsanja bolesti oka uzrokovane Se¢emom boleséu. Ako
imate bolest oka uzrokovanu Se¢ernom bolescu i jave Vam se problemi s o¢ima dok uzimate
ovaj lijek, obratite se svom lije¢niku.
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Djeca i adolescenti
Sigumost i djelotvornost lijeka Wegovy u djece mlade od 12 godina nisu ispitivane te se primjena u
toj populaciji ne preporucuje.

Drugi lijekovi i Wegovy
Obavijestite svog lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Narocito je potrebno obavijestiti svog lijecnika, ljekamika ili medicinsku sestru ako uzimate lijekove

koji sadrze sljedece:

. varfarin ili druge lijekove koji smanjuju sposobnost zgrusavanja krvi, a uzimaju se kroz usta
(oralni antikoagulansi). Kada zapocnete lijeCenje s primjerice varfarinom ili sli¢nim lijekovima
mozda ¢e biti potrebne ucestalije pretrage krvi kako bi se odredila sposobnost zgrusavanja krvi.

Trudnoc¢a i dojenje

Ovaj lijek se ne smije primjenjivati tijekom trudnoce jer nije poznato moze li utjecati na Vase
nerodeno dijete. Stoga se preporucuje koriStenje kontracepcije tijekom primjene ovog lijeka. Ako
zelite zatrudnjeti, trebali biste prestati uzimati ovaj lijek najmanje dva mjeseca prije. Ako zatrudnite ili
ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete dok koristite ovaj lijek, odmah se
obratite svom lijecniku jer ¢e se Vase lijeCenje morati prekinuti.

Nemojte primjenjivati ovaj lijek ako dojite jer nije poznato izluCuje li se u maj¢ino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima

Malo je vjerojatno da ¢e Wegovy utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. Neki
bolesnici mogu osjetiti omaglicu uglavnom u prva 4 mjeseca lijeenja lijekom Wegovy (pogledajte dio
4). Ako osjetite omaglicu, budite posebno oprezni tijekom voznje ili rada sa strojevima. Ako su Vam
potrebne dodatne informacije, obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

Osobe sa Secernom bolescu tipa 2

Ako primjenjujete ovaj lijek u kombinaciji sa sulfonilurejom ili inzulinom, moZe do¢i do pojave
niskog Secera u krvi (hipoglikemije) §to moze smanjiti Vasu sposobnost koncentracije. [zbjegavajte
upravljanje vozilima ili strojevima ako osjetite bilo kakve znakove niskog Secera u krvi. Pogledajte dio
2 ,,Upozorenja i mjere opreza‘“ za informacije o povecanom riziku niske razine Secera u krvi i dio 4. za
znakove upozorenja na nisku razinu Secera u krvi. Obratite se svom lije¢niku za dodatne informacije.

Wegovy sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Wegovy

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lije¢nikom,
ljekarnikom ili medicinskom sestrom ako niste sigurni.

Koliko primijeniti

Odrasli

Preporucena doza je 2,4 mg jedanput na tjedan.

Vase ¢e lijecenje zapoceti s niskom dozom koja ¢e se postupno povecavati tijekom 16 tjedana
lijeCenja.

. Kad prvi put pocnete primjenjivati Wegovy, pocetna doza je 0,25 mg jedanput na tjedan.

. Lije¢nik ¢e Vam reci da postupno povecavate dozu svaka 4 tjedna dok ne dostignete
preporucenu dozu od 2,4 mg jedanput na tjedan.

. Kad dostignete preporuc¢enu dozu od 2,4 mg, nemojte vise povecavati ovu dozu.

. U slucaju da Vam jako smeta mucnina ili povrac¢anje, razgovarajte sa svojim lijecnikom o
odgadanju postupnog povecavanja doze ili smanjenju doze na prethodnu dok se simptomi ne
poboljsaju.
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Obicno ¢e Vam reci da se pridrzavate tablice u nastavku.

Postupno
poveéavanje doze
Od 1. do 4. tjedna 0,25 mg
Od 5. do 8. tjedna 0,5 mg
Od9.do 12.tjedna | I mg
Od 13. do 16. tjedna | 1,7 mg
Od 17. tjedna 2,4 mg

Tjedna doza

Vas lijecnik ¢e redovito procjenjivati Vase lijecenje.

Adolescenti (u dobi od 12 i vise godina)

Za adolescente se primjenjuje isti raspored povecavanja doze kao i za odrasle (vidjeti gore). Potrebno
je povecavati dozu do postizanja doze od 2,4 mg (doza odrzavanja) ili do maksimalne podnosljive
doze. Tjedne doze vece od 2,4 mg se ne preporucuju.

Kako primjenjivati Wegovy

Wegovy se primjenjuje potkoznom (supkutanom) injekcijom. Nemojte injicirati u venu ili misic.

. Najbolja mjesta za davanje injekcije su prednja strana nadlaktice, bedara ili trbuha.
. Prije prve uporabe brizgalice, lije¢nik, ljekarnik ili medicinska sestra ¢e Vam pokazati kako je
upotrebljavati.

Detaljne upute o nacinu primjene brizgalice nalaze se na poledini ove upute.

Osobe sa Se¢ernom boleséu tipa 2
Obavijestite svog lijecnika ako imate Secernu bolest tipa 2. Vas lijecnik Vam moze prilagoditi doze
lijekova za Secernu bolest kako bi se sprijecila niska razina Secera u krvi.

Kada primjenjivati Wegovy
. Ovaj lijek se primjenjuje jedanput na tjedan, istog dana u tjednu ako je to moguce.
. Injekeiju si mozete dati u bilo koje doba dana, neovisno o obrocima.

Po potrebi moZete promijeniti dan za davanje tjedne injekcije ovog lijeka ako je proSlo najmanje
3 dana od posljednje injekcije. Nakon odabira novog dana za doziranje nastavite s doziranjem jedanput
na tjedan.

Ako primijenite viSe lijeka Wegovy nego S$to ste trebali
Odmah razgovarajte s lijeénikom. Mogu se pojaviti nuspojave kao §to je mucnina, povracanje ili
proljev, §to moze uzrokovati dehidraciju (gubitak tekucine).

AKo ste zaboravili primijeniti Wegovy
Ako ste zaboravili injicirati dozu i:

. proslo je 5 dana ili manje od vremena kad ste trebali primijeniti Wegovy, primijenite ga ¢im se
sjetite. Potom injicirajte sljede¢u dozu kao i obi¢no na odabrani dan.
. proslo je vise od 5 dana od vremena kad ste trebali primijeniti Wegovy, preskocite propustenu

dozu. Potom injicirajte sljede¢u dozu kao i obi¢no na sljede¢i odabrani dan.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Wegovy
Nemojte prestati primjenjivati ovaj lijek bez razgovora sa svojim lije¢nikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekamiku ili
medicinskoj sestri.
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4, Mogucée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Ozbiljne nuspojave

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

. komplikacije bolesti oka uzrokovane Secemom bolescu (dijabeticka retinopatija). Ako imate
Secemu bolest, trebali biste obavijestiti svog lijecnika ako Vam se jave problemi s o¢ima kao $to
su promjene vida, tijekom lijecenja ovim lijekom.

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

. upala gusterace (akutni pankreatitis). Znakovi upale gusterace mogu ukljucivati jaku 1 ustrajnu
bol u trbuhu koja se moZe protezati na leda. Odmah se obratite lije¢niku ako primijetite bilo koji
od tih simptoma.

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)

. teske alergijske reakcije (anafilakticke reakcije, angioedem). Odmah zatrazite medicinsku
pomoc¢ i §to prije obavijestite svog lijeCnika ako razvijete simptome kao $to su problemi s
disanjem, oticanje, oSamucenost, ubrzani otkucaji srca, znojenje i gubitak svijesti ili ubrzano
oticanje ispod koze u podrucju lica, grla, ruku i nogu, §to moze biti opasno po zivot ako oticanje
grla blokira disne puteve.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
. zatvor crijeva. Tezak oblik zatvora s popratnim simptomima kao $to su bol u trbuhu, nadutost,
povracanje itd.

Druge nuspojave

Vrlo €esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
. glavobolja

. mucnina

. povracanje

. proljev

. zatvor

. bol u trbuhu

. slabost ili umor

— one se uglavnom javljaju tijekom postupnog povecavanja doze i obi¢no nestaju s vremenom.

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

. omaglica

. nadraZen Zeludac ili probavne tegobe

. podrigivanje

. vjetrovi (flatulencija)

. nadutost trbuha

. upala zeluca (gastritis) — znakovi ukljucuju bol u Zelucu, mu¢ninu ili povracanje
. refluks ili Zgaravica - naziva se joS i gastroezofagealna refluksna bolest

. Zuéni kamenci

. gubitak kose

. reakcije na mjestu injekcije

. poremecaj osjeta okusa

. nizak Secer u krvi (hipoglikemija) u bolesnika sa Secernom bolescu tipa 2.

Znakovi upozorenja na nisku razinu Secera u krvi mogu se pojaviti iznenada. Mogu ukljucivati
sljedece: hladan znoj, hladnu blijedu kozu, glavobolju, ubrzane otkucaje srca, mucninu ili snazan
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osjecaj gladi, promjene vida, osje¢aj pospanosti ili slabosti, osjecaj nervoze, tjeskobe ili smetenosti,
poteskoce s koncentracijom ili tresavicu.

Lijecnik ¢e Vam re¢i kako lijeciti nizak Secer u krvi i §to u€initi primijetite li te znakove upozorenja.
Veca je vjerojatnost da ¢e se niska razina Secera u krvi pojaviti ako istodobno uzimate sulfonilureju ili
inzulin. Lije¢nik Vam moZe smanjiti dozu ovih lijekova prije nego zapocnete s primjenom ovog lijeka.

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

. nizak krvni tlak

. omaglica ili oSamucenost prilikom stajanja ili ustajanja zbog pada krvnog tlaka
. ubrzani otkucaji srca

. poviseni enzimi gusterace (kao Sto su lipaza i amilaza) u krvnim nalazima

. odgodeno praznjenje zeluca.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijenika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje 1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZzete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigumosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Wegovy

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici brizgalice i
kutiji iza oznake ,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Prije otvaranja
Cuvati u hladnjaku (2°C-8°C). Ne zamrzavati. Drzati dalje od onog dijela hladnjaka koji hladi.

Tijekom uporabe

. Brizgalica se moZze Cuvati 6 tjedana na temperaturi ispod 30°C ili u hladnjaku (2°C-8°C) dalje
od onog dijela hladnjaka koji hladi. Nemojte zamrzavati lijek Wegovy ili ga koristiti ako je bio
zamrznut.

. Drzite zatvarac na brizgalici kada je ne koristite kako biste je zastitili od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da otopina nije bistra i bezbojna.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekamika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Wegovy sadrzi

- Djelatna tvar je semaglutid.

Wegovy 0.25 mg FlexTouch otopina za injekciju
Jedna napunjena brizgalica sadrzi 1 mg semaglutida u 1,5 ml (0,68 mg/ml).

Wegovy 0.5 mg FlexTouch otopina za injekciju
Jedna napunjena brizgalica sadrzi 2 mg semaglutida u 1,5 ml (1,34 mg/ml).

Wegovy 1 mg FlexTouch otopina za injekciju
Jedna napunjena brizgalica sadrzi 4 mg semaglutida u 3 ml (1,34 mg/ml).

Wegovy 1.7 mg FlexTouch otopina za injekciju
Jedna napunjena brizgalica sadrzi 6,8 mg semaglutida u 3 ml (2,27 mg/ml).
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Wegovy 2.4 mg FlexTouch otopina za injekciju
Jedna napunjena brizgalica sadrzi 9,6 mg semaglutida u 3 ml (3,2 mg/ml).

- Drugi sastojci su natrijev hidrogenfosfat dihidrat, propilenglikol, fenol, kloridna
kiselina/natrijev hidroksid (za podeSavanje pH), voda za injekcije. Takoder pogledajte dio 2.
»Wegovy sadrzi natrij” za informacije o natriju.

Kako Wegovy izgleda i sadrzaj pakiranja
Wegovy je bistra i bezbojna otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici.

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 4 doze.
Wegovy 0.25:0.5: 11 1.7 mg FlexTouch otopina za injekciju dostupna je u sljedecoj veli¢ini

pakiranja:
1 napunjena brizgalica i 4 jednokratne igle NovoFine Plus.

Wegovy 2.4 mg FlexTouch otopina za injekciju dostupna je u sljede¢im veli¢inama pakiranja:
1 napunjena brizgalica i 4 jednokratne igle NovoFine Plus.

3 napunjene brizgalice i 12 jednokratnih igala NovoFine Plus.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danska

Proizvodacd

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danska

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francuska

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na interetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.
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Upute za primjenu lijeka Wegovy

Prije nego Sto pocnete koristiti brizgalicu Wegovy FlexTouch, koja se primjenjuje jedanput tjedno, uvijek
paZljivo proditajte ove upute i razgovarajte sa svojim lijecnikom, medicinskom sestrom ili ljekarnikom o
tome kako pravilno injicirati Wegovy.

Brizgalica Wegovy je brizgalica s odabirom doze, a sadrZi €etiri doze lijeka Wegovy koje su Vam
propisane. To je Cetiri puta koli¢ina koju primjenjujete jedanput tjedno.

Koristite tablicu unutar poklopca kutije kako biste pratili koliko ste injekcija primijenili te koliko doza je
preostalo u Vasoj brizgalici.

Wegovy dolazi u pet razlicitih brizgalica, a svaka sadrzi jednu od sljedecih propisanih doza semaglutida:

Uvijek poc¢nite tako $to ¢ete provjeriti naljepnicu brizgalice kako biste se uvjerili da sadrzi dozu
lijeka Wegovy koja Vam je propisana.

Brizgalica je namijenjena uporabi s jednokratnim iglama promjera 30G, 31G 132G i duljine do 8 mm.

Pakiranje sadrzi:

. brizgalicu Wegovy

. 4 igle NovoFine Plus
. uputu o lijeku

Wegovy brizgalica FlexTouch (primjer)

Napomena: Vasa brizgalica moze biti drugacije veliCine, a naljepnica
drugacije boje od brizgalice koja je prikazana na slikama.

Rok
Ove upute primjenjive su na sve Wegovy FlexTouch brizgalice :E;J(:;;Os:
poledini Brojéanik Izbornik
naljepnice doze doze
sztvar.aé Prozor¢i¢ brizgalice Pokaziva¢ Gumb za
brizgalice brizgalice doze doziranje
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Igla NovoFine Plus (primjer)

Unutarnji Papirnata

Vanjski O Lo
zatvarac igle Igla naljepnica

zatvarac igle

1 Pripremite brizgalicu s novom iglom

Provjerite naziv i dozu Vase brizgalice kako biste bili sigurni da
sadrzi Vasu propisanu dozu lijeka Wegovy.

Skinite zatvarac brizgalice.

(Pogledajte sliku A).

Provjerite je li otopina u Vasoj brizgalici bistra i bezbojna.

Pogledajte kroz prozor¢i¢ brizgalice. Ako otopina Wegovy izgleda
zamuceno ili obojeno, nemojte koristiti brizgalicu.

(Pogledajte sliku B).

Uvijek koristite novu iglu za svaku injekciju.
Uzmite iglu kada budete spremni za davanje injekcije. Provjerite
jesu li papirnata naljepnica i vanjski zatvarac igle oSteceni jer

njihovo oSteéenje moze utjecati na sterilnost. Takvu iglu bacite i
uzmite novu.

Otrgnite papirnatu naljepnicu.

(Pogledajte sliku C).
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Pricvrstite iglu ravno na brizgalicu. Okrecite dok ne bude dobro
pricvrséena.

(Pogledajte sliku D).

Igla ima dva zatvaraca. Morate ukloniti oba zatvaraca.
Ako zaboravite ukloniti oba zatvaraca, necete injicirati nimalo lijeka
Wegovy.

Skinite vanjski zatvara¢ igle i sacuvajte ga za kasnije. Trebat ¢e
Vam nakon injiciranja da na siguran nacin skinete iglu s brizgalice.

Skinite unutarnji zatvarac igle i bacite ga. Na vrhu igle moze se
pojaviti kapljica lijeka Wegovy, ali ipak morate provjeriti protok
lijeka Wegovy ako prvi put koristite novu brizgalicu. Pogledajte
»Provjerite protok svakoj novoj brizgalici*.

Nikada ne koristite savijenu ili osteenu iglu. Za viSe informacija o
rukovanju iglama pogledajte ,,O iglama* u nastavku ovih uputa.

(Pogledajte sliku E).
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Provjerite protok svakoj novoj brizgalici

Ako je Vasa brizgalica Wegovy ve¢ u uporabi, prijedite na ,,2
QOdaberite svoju dozu®.

Provjerite protok lijeka Wegovy samo prije prve injekcije svakom
novom brizgalicom.

Okrecite izbornik doze dok ne ugledate simbol provjere protoka

=),

(Pogledajte sliku F).

Uvjerite se da je simbol provjere protoka poravnat s pokazivacem
doze.

(Pogledajte sliku G).
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Provjerite protok

Drzite brizgalicu s iglom okrenutom prema gore.

Pritisnite gumb za doziranje i drZite ga pritisnutim sve dok se
brojcanik doze ne vrati na 0. Znamenka -0~ mora se poravnati s
pokazivacem doze.

Na vrhu igle trebala bi se pojaviti kapljica lijeka Wegovy. Ova
kapljica znaci da je Vasa brizgalica spremna za uporabu.

Ako se kapljica ne pojavi, ponovno provjerite protok. To treba
uliniti samo dvaput.

Ako i dalje nema kapljice, promijenite iglu i jo§ jednom provjerite
protok .

Nemojte koristiti brizgalicu ako se kapljica lijeka Wegovy i dalje
ne pojavljuje.

(Pogledajte sliku H).
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2 Odaberite svoju dozu

Okre¢ite izbornik doze dok se broj¢anik doze ne zaustavi i ne I
pokaZe dozu koja Vam je propisana.

(Pogledajte sliku I).

1
| J

Isprekidana linija (1) u broj¢aniku doze vodit ¢e Vas do VaSe doze.
Izbornik doze drugacije ,,klikne” kad se okrece unaprijed, unazad ili

preko Vase doze. Cut éete , klik™ svaki put kada okrenete izbornik
doze. Nemojte odabirati dozu brojanjem klikova koje Cujete.

(Pogledajte sliku J).

Isprekidana
linija
Kada se doza koja Vam je propisana poravna s pokazivacem
K
doze, odabrali ste dozu. Na ovoj slici prikazana je doza
kao primjer.
Ako se brojcanik doze zaustavi prije nego Sto dostignete dozu koja
Vam je propisana, pogledajte dio ,,Imate li dovoljno lijeka
Wegovy?* u nastavku ovih uputa.
(Pogledajte sliku K).
Primjer:
odabrano
0,25 mg
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QOdaberite mjesto injiciranja

Odaberite nadlaktice, bedra ili trbuh (udaljeno najmanje 5 cm od
pupka).

. . . . . . . .. . . . . Nadlaktice
Mozete injicirati u isti dio tijela svakog tjedna, ali pripazite da to ne
bude na isto mjesto kao posljednji put.
Trbuh
Bedra
3 Injicirajte svoju dozu
Zabodite iglu kroz koZu. L

Provjerite je li brojéanik doze vidljiv. Ne pokrivajte ga prstima.
Time biste mogli prekinuti injiciranje.

(Pogledajte sliku L).
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Pritisnite gumb za doziranje i drZite ga pritisnutim sve dok se na
brojéaniku doze ne prikaZe 0.

(Pogledajte sliku M).
Nastavite pritiskati gumb za doziranje s iglom u koZi i brojite
polako do 6. Znamenka I~ se mora poravnati s pokazivatem doze.

Mozete cuti ili osjetiti klik kada se brojac¢ doze vrati na 0+

(Pogledajte sliku N).

W

Polako brojite
1-2-3-4-5-6

\/

Izvadite iglu iz koZe. Ako iglu izvucete ranije, mogli biste vidjeti
mlaz lijeka Wegovy iz vrha igle. U tom slucaju necete primiti cijelu
dozu.

Ako se na mjestu injekcije pojavi krv, lagano pritisnite to podrucje
kako biste zaustavili krvarenje.

Mozda cete nakon injiciranja vidjeti kapljicu lijeka Wegovy na vrhu
igle. To je normalno i nema ucinka na VaSu dozu.

(Pogledajte sliku O).
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4 Nakon injiciranja

Uvedite vrh igle u vanjski zatvarac igle na ravnoj povrsini ne
dodirujudi iglu ili vanjski zatvarac igle.

Kad je igla pokrivena, pazljivo gurnite vanjski zatvarac igle do
kraja.

(Pogledajte sliku P).

Odyvijte iglu i pazljivo je odlozite u otpad sukladno uputama
lije¢nika, medicinske sestre, ljekarnika ili lokalnih tijela.

Nikada ne pokusavajte vratiti unutarnji zatvarac igle natrag na
iglu. Mogli biste se ubosti na iglu.

Uvijek bacite iglu odmah nakon svakog injiciranja kako biste
sprijecili zacepljenje igala, oneciSéenje, infekciju i neispravno
doziranje. Nemojte nikada ¢uvati brizgalicu s pri¢vr§éenom
iglom.

(Pogledajte sliku Q).
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Stavite zatvarac brizgalice na brizgalicu nakon svake uporabe kako
biste zastitili Wegovy od svjetlosti. R

(Pogledajte sliku R).

Kada se brizgalica isprazni, zbrinite brizgalicu bez pri¢vr§cene igle
sukladno uputama lije¢nika, medicinske sestre, ljekarnika ili lokalnih
tijela.

Zatvarac brizgalice i prazna kutija mogu se baciti u kuéni otpad.

O iglama

Kako prepoznati zacepljenu ili oSteé¢enu iglu

. Ako se 0" ne pojavi na broj¢aniku doze nakon stalnog
pritiskanja gumba za doziranje, mozda ste upotrijebili
zacepljenu ili ostecenu iglu.

. U tom slucaju niste primili nimalo lijeka Wegovy, ¢ak i ako
se brojcanik doze pomakao s pocetne doze koju ste odabrali.

Kako postupati sa zacepljenom iglom
. Promijenite iglu prema uputamau ,,1 Pripremite brizgalicu s
novom iglom* i otidite na ,,2 Odaberite svoju dozu*.

QOdrzavanje brizgalice

Pazljivo postupajte s brizgalicom. Grubo rukovanje ili nepravilna uporaba mogu uzrokovati neispravno
doziranje. Ako dode do toga, mozda necete postici Zeljeni u€inak lijeka Wegovy.

. Pogledajte poledinu ove upute kako biste procitali mjere ¢uvanja brizgalice.
. Nemojte injicirati lijek Wegovy koji je bio izloZen izravnom sunc¢evom svjetlu.
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Nemojte izlagati Wegovy temperaturi zamrzavanja i nemojte nikada injicirati Wegovy ako je
bio zamrznut. Bacite brizgalicu.

Brizgalicu nemojte bacati niti njome udarati po tvrdoj povrsini.

Ne pokusSavajte ponovno napuniti brizgalicu. Mora se baciti nakon $to se isprazni.

Nemojte pokuSavati popraviti brizgalicu niti je rastavljati.

Nemojte prati, namakati niti podmazivati brizgalicu. Ako je potrebno, ocistite je vlaznom
krpicom s blagim deterdZzentom.

Imate li dovoljno lijeka Wegovy?

Ako se brojcanik doze zaustavi prije nego dostignete dozu koja Vam
je propisana, nije preostalo dovoljno lijeka Wegovy za cijelu dozu.
Bacite brizgalicu i upotrijebite novu brizgalicu Wegovy.

&Vaine informacije

Uvijek injicirajte samo jednu dozu lijeka Wegovy jedanput tjedno. Ako ne primjenjujete
Wegovy onako kako Vam je propisano, mozda necete postici zeljeni ucinak ovog lijeka.

Ako primjenjujete vise od jedne vrste lijeka putem injekcije, vrlo je vazno da provjerite naziv i
dozu na naljepnici brizgalice prije uporabe.

Ako slabo vidite i ne moZete pratiti ove upute, ne koristite ovu brizgalicu bez tude pomoci.
Zatrazite pomoc osobe koja dobro vidi i koja je naucila kako koristiti Wegovy brizgalicu.
Brizgalicu i igle uvijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata drugih, osobito djece.

Nikada ne dijelite svoju brizgalicu ili igle s drugim osobama.

Igle su samo za jednokratnu uporabu. Nemojte nikada ponovno Koristiti igle jer to moze
dovesti do zacepljenja igala, one¢is¢enja, infekcije i neispravnog doziranja.

Osobe koje skrbe za bolesnika moraju biti osobito oprezne pri rukovanju rabljenim iglama kako
bi sprijecile ozljedu i infekciju zbog nehoticnog uboda iglom.
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PRILOG IV.

ZNANSTVENI ZAKLJUCCI I RAZLOZI ZA 1ZMJENU UVJETA
ODOBRENJA ZA STAVLJANIJE LIJEKA U PROMET
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Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-0VO0 izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjeséa o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za semaglutid, znanstveni zaklju¢ci PRAC-a su sljedeci:

S obzirom na podatke o interakciji izmedu semaglutida i drugih kumarinskih derivata dostupne iz
spontanih prijava ukljucujuéi u Sest slucajeva blisku vremensku povezanost, u jednom slucaju
povlacenje nuspojave nakon prekida primjene lijeka (pozitivan de-challenge) i u jedom slucaju
povlacenje nuspojave nakon prekida primjene lijeka i ponovnu pojavu nuspojave nakon ponovnog
uvodenja lijeka (pozitivan re-challenge), PRAC smatra uzrocnu povezanost izmedu interakcije
semaglutida i drugih kumarinskih derivata barem razumnom mogucénoséu. PRAC je zakljucio da je
potrebno odgovarajuce izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze semaglutid.

S obzirom na dostupne podatke o opstrukciji crijeva iz literature i spontanih prijava ukljucujuéi 17
slu¢ajeva bliske vremenske povezanosti, povlacenje nuspojave nakon prekida primjene lijeka u deset
slu¢ajeva i u jednom slucaju povlacenje nuspojave nakon prekida primjene lijeka i ponovnu pojavu
nuspojave nakon ponovnog uvodenja lijeka, PRAC smatra uzro¢nu povezanost izmedu semaglutida i
opstrukcije crijeva barem razumnom mogucéno$cu. PRAC je zakljucio da je potrebno odgovarajuce
izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze semaglutid.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CHMP je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.
Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za semaglutid, CHMP smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) semaglutid nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

CHMP preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
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