VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



Woetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ag tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITILYFS

Wegovy 0,25 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Wegovy 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Wegovy 1 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Wegovy 1,7 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Wegovy 2,4 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Wegovy 0,25 mg FlexTouch stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Wegovy 0,5 mg FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Wegovy 1 mg FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Wegovy 1,7 mg FlexTouch stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Wegovy 2,4 mg FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

Afylitur lyfiapenni, stakskammta

Wegovy 0,25 mqg stungulyf, lausn
Hver stakskammta afylltur lyfjapenni inniheldur 0,25 mg af semaglutidi* (semaglutid) i 0,5 ml af
lausn. Einn ml af lausn inniheldur 0,5 mg af semaglutidi*.

Wegovy 0,5 mg stungulyf, lausn
Hver stakskammta afylltur lyfjapenni inniheldur 0,5 mg af semaglutidi* (semaglutid) i 0,5 ml af lausn.
Einn ml af lausn inniheldur 1 mg af semaglatidi*.

Wegovy 1 mg stungulyf, lausn
Hver stakskammta afylltur lyfjapenni inniheldur 1 mg af semagluatidi* (semaglutid) i 0,5 ml af lausn.
Einn ml af lausn inniheldur 2 mg af semaglutidi*.

Wegovy 1,7 mg stungulyf, lausn
Hver stakskammta afylltur lyfjapenni inniheldur 1,7 mg af semaglatidi* (semaglutid) i 0,75 ml af
lausn. Einn ml af lausn inniheldur 2,27 mg af semagltioi*.

Wegovy 2.4 mg stungulyf, lausn
Hver stakskammta afylltur lyfjapenni inniheldur 2,4 mg af semaglutidi* (semaglutid) i 0,75 ml af
lausn. Einn ml af lausn inniheldur 3,2 mg af semaglutidi*.

Afylltur lyfiapenni, FlexTouch

Wegovy 0,25 mg FlexTouch stungulyf, lausn
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1 mg af semagldtioi* (semaglutid) i 1,5 ml af lausn. Einn ml af
lausn inniheldur 0,68 mg af semaglatidi*. Einn afylltur lyfjapenni inniheldur fjéra 0,25 mg skammta.

Wegovy 0,5 mg FlexTouch stungulyf, lausn
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 2 mg af semagldtioi* (semaglutid) i 1,5 ml af lausn. Einn ml af
lausn inniheldur 1,34 mg af semaglatidi*. Einn &fylltur lyfjapenni inniheldur fjéra 0,5 mg skammta.

Wegovy 1 mg FlexTouch stungulyf, lausn
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 4 mg af semaglatidi* (semaglutid) i 3 ml af lausn. Einn ml af lausn
inniheldur 1,34 mg af semaglatioi*. Einn afylltur lyfjapenni inniheldur fjéra 1 mg skammta.




Wegovy 1,7 mg FlexTouch stunqulyf, lausn
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 6,8 mg af semaglatioi* (semaglutid) i 3 ml af lausn. Einn ml af
lausn inniheldur 2,27 mg af semaglatidi*. Einn &fylltur lyfjapenni inniheldur fjora 1,7 mg skammta.

Wegovy 2,4 mg FlexTouch stungulyf, lausn
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 9,6 mg af semaglatioi* (semaglutid) i 3 ml af lausn. Einn ml af
lausn inniheldur 3,2 mg af semagldtidi*. Einn afylltur lyfjapenni inniheldur fjora 2,4 mg skammta.

*glukagon-lik peptio-1 (GLP-1) hlidsteeda ar ménnum framleidd med radbrigda DNA-taekni i
Saccharomyces cerevisiae.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (stungulyf)

Teer og litlaus, jafnprystin lausn; pH = 7,4.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Fullordnir

Wegovy er &tlad sem vidbét vid hitaeiningaskert mataraedi og aukna hreyfingu til pyngdarstjérnunar,

p m.t. pyngdartaps 0g pyngdarvidhalds, hja fullordnum med upphafslikamspyngdarstudulinn (BMI)
>30 kg/m? (offita) eda

. >27 kg/m? til <30 kg/m? (ofpyngd) og sem eru med a.m.k. einn pyngdartengdan fylgisjukdom,
eins og blodsykursroskun (skert sykurpol eda sykursyki af tegund 2), haprysting,

blodfiturdskun, teppukefisvefn eda hjarta- og aedasjukdom.

Unglingar (>12 &ra)

Wegovy er &tlad sem vidbot vid hitaeiningaskert mataraedi og aukna hreyfingu til pyngdarstjornunar
hj& unglingum 12 &ra og eldri med

. offitu* og

. likamspyngd yfir 60 kg.

Stddva skal medferd med Wegovy og endurmeta hja unglingum ef BMI hefur ekki laeekkad um a.m.k.
5% eftir 12 vikur med skammtinum 2,4 mg eda hamarksskammti sem polist.

*Offita (BMI >95. hundradsmark) eins og hdn er skilgreind & BMI vaxtarferlum fyrir aldur og kyn (CDC.gov) (sja téflu 1).

Tafla 1 BMI viomiounarmork fyrir offitu (>95. hundradsmark) eftir kynjum og aldri fyrir born
12 &ra og eldri (skilgreining CDC)

BMI (kg/m2) vié 95. hundradsmark

Aldur (ar) Drengir Stulkur
12 24,2 25,2
12,5 24,7 25,7
13 25,1 26,3
135 25,6 26,8
14 26,0 27,2
14,5 26,4 27,7
15 26,8 28,1




BMI (kg/m2) vié 95. hundradsmark

Aldur (ar) Drengir Stulkur
155 27,2 28,5
16 27,5 28,9
16,5 27,9 29,3
17 28,2 29,6
175 28,6 30,0

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir

Viohaldsskammti af semaglutidi 2,4 mg einu sinni i viku er ndd med pvi ad byrja med 0,25 mg
skammt. Til ad draga ar likum & einkennum fra meltingarvegi & ad auka skammtinn yfir 16 vikna
timabil i 2,4 mg vidhaldsskammt einu sinni i viku (sja toflu 2). Ef um veruleg einkenni fra
meltingarvegi er ad reeda skal ihuga ad fresta skammtaaukningu eda lekka i fyrri skammt par til
einkennin hafa batnad. Vikuskammtar steerri en 2,4 mg eru ekki radlagair.

Tafla 2 Asetlun um skammtaaukningu

Skammtaaukning Vikulegur
skammtur

Vika 1-4 0,25 mg

Vika 5-8 0,5 mg

Vika 9-12 1mg

Vika 13-16 1,7 mg

Vidhaldsskammtur | 2,4 mg

Unglingar

Fyrir unglinga 12 &ra og eldri skal nota somu aaetlun um skammtaaukningu og notud er fyrir fullorona
(sja toflu 2). Stekka skal skammtinn par til 2,4 mg (vidhaldsskammtur) eda hamarksskammti sem
polist er n&d. Vikuskammtar steerri en 2,4 mg eru ekki radlagdir.

Sjuklingar med sykursyki af teqund 2

Pegar medferd med semaglitidi er hafin hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 skal ihuga ad
minnka skammt af instlini eda insulinseytingarérvum (svo sem sulfonylurealyfjum) sem gefnir eru
samhlida til ad draga Ur haettu & bl6dsykursfalli, sja kafla 4.4.

Ef skammtur gleymist

Ef skammtur gleymist & ad gefa hann eins fljott og moégulegt er og innan 5 daga fra pvi ad atti ad gefa
hann. Ef fleiri en 5 dagar eru lidnir skal sleppa skammtinum sem gleymdist og gefa neesta skammt &
venjulega dsetludum degi. | hvoru tilviki geta sjiklingar svo haldid &fram & venjulegri astlun med
skdmmtun einu sinni i viku. Ef fleiri skammtar gleymast skal ihuga ad minnka upphafsskammtinn
pegar skammtagjof hefst ad nyju.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (=65 &ra)
EkKi er porf & skammtaadlégun vegna aldurs. Reynsla af medferd er takmdrkud hja sjaklingum
>75 &ra og ekki er haegt ad utiloka meira neemi hja sumum eldri einstaklingum.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med veega eda midlungsmikla skerdingu &
nyrmastarfsemi. Takmorkud reynsla er af notkun semaglutios hja sjuklingum med verulega skerdingu &
nyrnastarfsemi. Notkun semaglutids er ekki radlogd hja sjuklingum med verulega skerdingu &

4



nyrastarfsemi (€GFR <30 ml/min./1,73m?), p.m.t. hja sjuklingum med nyrnasjukdom & lokastigi (sja
kafla4.4,4.8 0g5.2).

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med veega eda midlungsmikla skerdingu &
lifrarstarfsemi. Takmorkud reynsla er af notkun semaglutios hja sjuklingum med verulega skerdingu a
lifrarstarfsemi. Notkun semaglutids er ekki radlogd hja sjuklingum med verulega skerdingu &
lifrarstarfsemi og nota skal pad med varid hja sjuklingum med veega eda midlungsmikla skerdingu a
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2).

Born

EkKki parf ad adlaga skammta hja unglingum 12 &ra og eldri.
EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun semaglitids hja bdrnum yngri en 12 ara.

Lyfjagjof
Til notkunar undir had.
Wegovy & ad gefa einu sinni i viku hvenar dagsins sem er, 6had maltidum.

Lyfid & ad gefa undir huid & kvid, leeri eda upphandlegg. Skipta ma um stungustad. Ekki ma gefa lyfid i
blazed eda i vodva.

Ef naudsyn krefur ma breyta deginum fyrir vikulega gjof, svo fremi sem ad minnsta kosti lidi
3 solarhringar (>72 klst.) milli skammta vid breytinguna. begar nyr vikudagur hefur verid valinn skal
halda afram ad gefa skammt & peim vikudegi.

Pegar Wegovy er gefid med stakskammta afylltum lyfjapenna & ad prysta lyfjapennanum pétt ad
hadinni par til gula stikan er hett ad hreyfast. Inndelingin tekur um 5-10 sekdndur.

Réadleggja skal sjuklingum ad lesa notkunarleidbeiningarnar i fylgisedlinum vandlega &dur en lyfid er
notad.

Sja frekari upplysingar i kafla 6.6 fyrir gjof lyfsins.

4.3 Frabendingar

Ofneaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Vokvaskortur

Notkun GLP-1 vidtakadrva getur verid tengd aukaverkunum i meltingarvegi sem geta valdid
vokvaskorti, sem i mjog sjaldgaefum tilfellum getur leitt til versnandi nyrastarfsemi. Sjuklingum skal
bent & hugsanlega heettu & vokvaskorti i tengslum vid aukaverkanir fra meltingarvegi og ad peir skuli
gera varudarradstafanir til ad koma i veg fyrir vokvatap.

Bréd brisbolga

Bréad brisbolga hefur komid fram vid notkun GLP-1 vidtakadrva (sja kafla 4.8). Upplysa parf sjuklinga
um einkenni bradrar brisbdlgu. Ef grunur er um brisb6lgu skal hatta notkun semaglutids. Ef brisbélga
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er stadfest skal ekki hefja medferd med semaglitidi ad nyju. Geeta skal varGdar hja sjuklingum med
s6gu um brishélgu.

Ef engin 6nnur teikn og einkenni um brada brisbolgu eru fyrir hendi hafa haekkanir & brisensimum
einar og sér ekki forspargildi hvad vardar brada brisbolgu.

Sjuklinga med sykursyki af teqund 2

Semaglatio ma ekki nota i stad instlins hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2.

Ekki ma nota semaglutio samhlida 6drum GLP-1 vidtakadrvum. bad hefur ekki verid metid og talid er
liklegt ad aukin heetta sé & aukaverkunum tengdum ofskémmtun.

Bloodsykursfall hja sjuklingum med sykursyki af teqund 2

Vitad er ad insulin og sulfonylurealyf geta valdid blodsykursfalli. Sjuklingum sem fa semaglutio i
samsettri medferd med sulféonylurealyfi eda insulini er mégulega haettara vid blédsykursfalli. Draga
ma ur likum & blédsykursfalli med pvi ad minnka skammta sulfonylarealyfsins eda insulinsins pegar
meoferd med GLP-1 vidtakadrva er hafin. Vidbdt Wegovy hja sjaklingum sem fa insulin hefur ekki
verid metin.

Sjonukvilli af véldum sykursyki hja sjuklingum med sykursyki af teqund 2

Hja sjuklingum med sjonukvilla af voldum sykursyki sem fa medferd med semaglutidi hefur komid
fram aukin heetta & fylgikvillum vegna sjonukvilla af voldum sykursyki (sj& kafla 4.8). Hradar
framfarir i bl6dsykurstjornun hafa verid tengdar vid skammvinna versnun a sjonukvilla af véldum
sykursykKi, en ekki er haegt ad atiloka adra verkunarheetti. Fylgjast skal naid med sjuklingum med
sjonukvilla af véldum sykursyki sem fa semaglatid og medhdndla pa i samreemi vid kliniskar
leidbeiningar. Engin reynsla er af Wegovy hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 med sjonukvilla
af voldum sykursyki sem ekki hefur tekist ad medhdndla eda sem hugsanlega er enn 6stédugur.
Notkun Wegovy hja pessum sjuklingum er ekki radlogo.

Hoépar sem hafa ekki verid rannsakadir

Oryggi og verkun Wegovy hefur ekki verid rannsakad hja sjiklingum sem eru:

- medhondladir med 6drum lyfjum vid pyngdarstjornun,

- med sykursyki af tegund 1,

- med verulega skerdingu & nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2),

- med verulega skerdingu & lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2),

- med hjartabilun i flokki IV samkveemt New York Heart Association (NYHA).
Notkun lyfsins hj& pessum sjuklingum er ekki radlogo.

Takmorkud reynsla er af Wegovy hja sjuklingum sem eru:

- 75 éra eda eldri (sja kafla 4.2),

- med vaega eda midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2),
- med garnabdlgusjukdom

- med maga- og parmalémun vegna sykursyki.

Notid med varud hja pessum sjaklingum.

Natriuminnihald

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Semaglutio seinkar magateemingu og getur hugsanlega haft ahrif & frasog lyfja til inntoku sem notud
eru samhlida. Engin Klinisk mikilvaeg ahrif & hrada magateemingar komu fram vid 2,4 mg skammt af
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semaglutioi, liklega vegna polahrifa. Gaeta skal varidar pegar semaglitio er notad hja sjuklingum sem
eru & lyfjum til inntdku sem parfnast hrads frasogs fra meltingarvegi.

Parasetamol

Semaglutio veldur seinkun & hrada magatemingar samkvaemt mati & lyfjahvorfum parasetaméls vid
stadlad maltidarprof. AUCo-eomin 0g Cmax parasetamols leekkudu um 27% annars vegar og 23% hins
vegar i kjolfar samhlida notkunar semaglatids 1 mg. Ekki saust ahrif & heildarutsetningu fyrir
parasetaméli (AUCo-s wist.). Engin klinisk mikilveeg ahrif & parasetamél komu fram med semaglutioi.
Ekki er porf & skammtaadlogun parasetamols pegar pad er gefid samhlida semaglutioi.

Getnadarvarnarlyf til inntoku

Ekki er buist vid ad semagltid dragi ur ahrifum getnadarvarnarlyfja til inntoku. bad breytti ekki
heildaratsetningu fyrir etinylestradiéli og levonorgestreli ad pvi marki ad pad skipti mali kliniskt pegar
samsett getnadarvarnarlyf til inntéku (0,03 mg etinylestradiél/0,15 mg levonorgestrel) var gefid
samhlida semaglutidi. Engin ahrif & Gtsetningu fyrir etinylestradioli komu fram. Utsetning fyrir
levonorgestreli jokst um 20% vid jafnveegi. Engin &hrif voru & Cmax neinna pessara efnasambanda.
Atorvastatin

Semaglutio breytti ekki heildardtsetningu fyrir atorvastatini eftir gjof eins skammts af atorvastatini
(40 mg). Cmax atorvastatins leekkadi um 38%. EKkki er talid ad petta hafi kliniska pydingu.

Digoxin

Semaglutid breytti ekki heildarutsetningu eda Cmax digoxins eftir gjof eins skammts af digoxini
(0,5 mg).

Metformin

Semaglutio breytti ekki heildarGtsetningu eda Cmax metformins eftir gjof 500 mg af metformini tvisvar
ddag i 3,5 daga.

Warfarin og adrar kiimarinafleiour

Semaglutid breytti ekki heildarutsetningu eda Cmax R- 0g S-warfarins eftir gjof eins skammts af
warfarini (25 mg), og engin klinisk ahrif komu fram & lyfjahvorf warfarins meeld med INR
(international normalised ratio). PO hefur verid greint fra leekkudu INR vid samhlidanotkun
acenokimarols og semaglutids. Melt er med tidu eftirliti med INR pegar medferd med semaglitidi er
hafin hja sjuklingum sem taka warfarin eda adrar kimarinafleidur.

Bom

Rannsoknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fulloronum.

4.6  Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar

Meelt er med ad konur sem geta ordid pungadar noti getnadarvarnir medan & medferd med semaglutidi
stendur (sja kafla 4.5).

Medganga

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir & exlun (sja kafla 5.3). Takmarkadar upplysingar liggja fyrir
um notkun semaglutids & medgdngu. Pvi ma ekki nota semaglutid & medgongu. Heetta skal medferd
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med semaglutidi ef sjuklingurinn éskar eftir ad verda pungud eda ef pungun & sér stad. Vegna hins
langa helmingunartima lyfsins skal haetta medferd med semaglitidi ad minnsta kosti 2 manudum fyrir
rddgerda pungun (sjé kafla 5.2).

Brjostagjof

Semaglutid skildist ut i mjolk hja mjolkandi rottum. EKKi er haegt ad utiloka heettu fyrir bdrn sem eru &
brjésti. Konur sem hafa barn & brjésti eiga ekki ad nota semaglutio.

Frj6semi

Anhrif semagl(tids & friosemi hja monnum eru ekki pekkt. Semaglitid hafdi ekki ahrif a friosemi
karlkyns rotta. Hja kvenkyns rottum kom fram aukning & lengd timgunarhrings og litilshattar faekkun
egglosa vid skammta sem tengjast pyngdartapi médur.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Semaglutio hefur engin eda 6veruleg ahrif a heefni til aksturs eda notkunar véla. b6 ma bulast vid
sundli einkum & skammtaaukningartimabilinu. Ef sundl kemur fram skal aka og nota vélar med varad.

Sjuklingar med sykursyki af teqund 2

Pegar semaglutid er notad samhlida sulfonylurealyfi eda insulini skal radleggja sjuklingum ad gripa til
varddarradstafana til ad koma i veg fyrir blodsykursfall medan peir aka og nota vélar (sja kafla 4.4).

48 Aukaverkanir

Samantekt a 6ryoqi

[ fjorum 3a-stigs rannsoknum fengu 2.650 fullordnir sjlklingar Wegovy. Lengd ranns6knanna var
68 vikur. Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra voru einkenni fra meltingarfeerum, p.m.t.
0gledi, nidurgangur, haeegdatregda og uppkost.

Tafla yfir aukaverkanir

I toflu 3 eru taldar upp aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum 3a-stigs rannsoknum hja
fullordnum og i tilkynningum eftir markadssetningu. Tidnin er reiknud Ut fra tidni peirra i 3a-stigs
rannsoknunum.

Aukaverkanir tengdar Wegovy eru taldar upp samkvaemt flokkun eftir liffeerum og eftir tioniflokkum.
Tidniflokkar er skilgreindir & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10);
sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgeefar (= 1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 3 Tidni aukaverkana med semaglutioi

MedDRA Mi6 Mi6 Tioni
flokkun eftir IJ 9 Algengar Sjaldgeefar - Jlo? f ekki
|ifferum algengar sjaldgeetar bekkt
- . . Bradaofnaemis-
Onamiskerfi vidbrogd
Efnaskipti og Blodsykursfall
nering hja sjaklingum

med sykursyKi

af tegund 2°
Taugakerfi Hofudverkur® | Sundl®

Bragdtruflun®®




MedDRA

Tioni

flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgeefar MJOg ekki
iffeerum algengar sjaldgeefar bekkt
Augu Sjonukvilli af
voldum
sykursyki hja
sjuklingum
med sykursyKi
af tegund 2°
Hjarta Lagprystingu
r
Réttstodulag-
prystingsfall
Hradur
hjartslattur®*
Meltingarferi | Uppkost*® Magabolga®® | Brad parma-
Nidurgangur®® | Vélindabak- brisbolga® teppa’
Haegdatregda®® | flaedissjukdom | Seinkud
Ogledi*® ur® magatzeming
Kvidverkir"® | Meltingartrufla
nir°
Ropi®
Vindgangur®
paninn kvidur®
Lifur og gall Gallsteinaveiki
HUd og Harmissir? Ofnaemisbjagur
undirhtd
Almennar breyta®® Vidbrogs a
aukaverkanir stungustad®
0g
aukaverkanir &
ikomustad
Rannsokna- Haekkun
nidurstodur amylasa®
Haekkun
lipasa®

3 sja kafla fyrir nedan um lysingu a véldum aukaverkunum
b sést adallega & skammtaaukningartimabilinu

9 sameinud kjorheiti

9 fra pvi eftir markadssetningu

Lysing & voldum aukaverkunum

Aukaverkanir fra meltingarfaerum

A 68 vikna rannsoknartimabilinu kom 6gledi fram hja 43,9% sjiklinga pegar peir fengu semaglitid

(16,1% sem fengu lyfleysu), nidurgangur hja 29,7% (15,9% sem fengu lyfleysu) og uppkdst hja 24,5%
(6,3% sem fengu lyfleysu). Flestar aukaverkanir voru veegar eda midlungs alvarlegar og skammvinnar.
Haegdatregda kom fram hja 24,2% sjuklinga sem fengu semaglitio (11,1% sem fengu lyfleysu) og var

veeg til i medallagi alvarleg og st6d lengur yfir. Hja sjuklingum sem fengu semaglutid var midgildi
timalengdar fyrir 6gledi 8 dagar, uppkdst 2 dagar, nidurgang 3 dagar og haegdatregdu 47 dagar.

Sjuklingar med midlungsmikla skerdingu 4 nymastarfsemi (€GFR >30 ml/min./1,73m?) geta fundid
fyrir meiri ahrifum fra meltingarvegi pegar peir eru meshéndladir med semaglutidi.

Aukaverkanir i meltingarvegi leiddu til pess ad medferd var hett hja 4,3% sjuklinga.




Brad brisbdlga
Tioni stadfestrar bradrar brisbélgu sem tilkynnt var um i 3a-stigs kliniskum rannséknum var 0,2%

fyrir semagltid og <0,1% fyrir lyfleysu.

Bradir gallsteinar / gallsteinaveiki

Greint var fra gallsteinaveiki hja 1,6% sjuklinga sem leiddi til gallblédrubélgu hja 0,6% sjuklinga sem
fengu semagldtid. Tilkynnt var um gallsteinaveiki hja 1,1% sjuklinga og gallblédrubolgu hja 0,3%
sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Harmissir

Greint var fra harmissi hja 2,5% sjuklinga sem fengu semaglutié og hja 1,0% sjuklinga sem fengu
lyfleysu. Tilfellin voru flest vaeg og flestir sjuklingar nddu sér & medan peir héldu afram medferd.
Oftar var tilkynnt var um harmissi hja sjuklingum med meira pyngdartap (>20%).

Aukin hjartslattartioni

I 3a-stigs rannsoknunum kom fram haekkun um 3 slég & mindtu (opm) ad medaltali fra upphafsgildum,
sem voru ad medaltali 72 slog a mindtu, hja sjuklingum sem fengu semaglutid. Hiutfall patttakenda
med aukningu & hjartslattartioni um >10 sloég & minatu fra upphafsgildum & hvada timapunkti sem var
medan & medferdinni stdd var 67,0% i semaglutidhopnum samanborid vid 50,1% i lyfleysuhépnum.

Onamingargeta

I samraemi vid hugsanlega 6na@mingareiginleika protein- og peptidlyfja geta sjuklingar myndad
motefni eftir medferd med semaglatidi. Hlutfall sjuklinga sem greindust med motefni gegn
semaglutidi hvenar sem var eftir upphafsgildi rannséknarinnar var 1agt (2,9%) og engir sjuklingar
voru med hlutleysandi métefni gegn semaglitidi eda métefni gegn semaglitidi med innreenum
hlutleysandi GLP-1 ahrifum vid lok rannsoknarinnar. Hugsanlegt er ad ha péttni semaglutios medan &
meodferd stdo hafi dregid Gr nemi greiningarinnar og pvi er ekki haegt ad Utiloka hattuna a falskt
neikveedum nidurstodum. Hja sjuklingum sem greindust med matefni vid og eftir medferd var tilvist
motefna samt sem &8ur skammvinn og engin ahrif & verkun og 6ryggi komu i ljés.

Blédsykursfall hjé sjuklingum med sykursyki af teqund 2

[ STEP 2 kom fram kliniskt marktaekt bl6dsykursfall hja 6,2% (0,1 tilvik/sjiklingaér) einstaklinga sem
fengu semagldtid samanborid vid 2,5% (0,03 tilvik/sjuklingaar) hja einstaklingum sem fengu lyfleysu.
Blédsykursfall med semaglutidi kom fram badi med og an samhlida notkunar sulfonyldrealyfja.
Greint var fra einu (0,2% einstaklinga, 0,002 tilvik/sjuklingaar) alvarlegu tilviki hja patttakanda sem
ekki fékk samhlida medferd med sulfonylurealyfi. Heettan & bldosykursfalli jokst pegar semaglatio var
notad med sulfonylurealyfi.

Sjonukvilli vegna sykursyki hja sjklingum med sykursyki af teqund 2

Notkun semaglutids 0,5 mg og 1 mg samanborid vid lyfleysu var rannsokud i tveggja ara kliniskri
rannsokn hja 3.297 sjuklingum med sykursyki af tegund 2 i mikilli haettu a hjarta- og s&edasjukdémum,
langa sogu um sykursyki og slaka blodsykurstjorn. I pessari rannsokn komu fram tilvik sem metin
voru sem fylgikvillar sjonukvilla vegna sykursyki hja fleiri sjuklingum sem fengu medferd med
semaglutidi (3,0%) samanborid vid hja peim sem fengu lyfleysu (1,8%). betta kom fram hja
sjuklingum med pekktan sjonukvilla vegna sykursyki sem fengu medferd med insulini. bessi munur
milli medferda kom snemma fram og var til stadar allan timann sem rannsoknin st6d yfir. [ STEP 2
greindu 6,9% sjuklinga sem fengu Wegovy fra sjonukvilla, 6.2% sjuklinga sem fengu semaglitio

1 mg, og 4.2% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Flest tilvikanna voru tilkynnt sem sjonukvilli vegna
sykursyKi (4,0%, 2,7%, og 2,7%, talid i sdmu réd) og sjonukvilli an frumuvaxtar (non-proliferative
retinopathy) (0,7%, 0%, and 0%, talid i smu rod).

Bom
[ kliniskri rannsokn & unglingum 12 &ra til yngri en 18 ara med offitu eda i ofpyngd med a.m.k. einn

pyngdartengdan fylgisjukdém voru 133 sjuklingar Gtsettir fyrir Wegovy. Rannsoknin stod yfir i
68 vikur.
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A heildina litid var tidni, gerd og alvarleiki aukaverkana hja unglingum sambaerileg vid pad sem sést
hja fulloronum. Greint var fra gallsteinaveiki hja 3,8% sjuklinga sem fengu Wegovy og 0% sjuklinga
sem fengu lyfleysu.

Engin ahrif & voxt eda kynproska saust eftir 68 vikna medferd.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Ofskdmmtun med semaglitidi getur tengst einkennum fra meltingarfeerum sem geta leitt til
vokvaskorts. Ef ofskommtun & sér stad skal fylgjast med kliniskum einkennum sjaklings og veita
videigandi studningsmeoferd.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykilyf, hlidsteedur vid glikagonlikt peptid-1 (GLP-1), ATC-flokkur:
A10BJ06.

Verkunarhattur

Semaglutid er GLP-1 hlidsteeda med 94% samsvorun rada vid GLP-1 ar ménnum. Semaglutid virkar
sem GLP-1 vidtakadrvi sem binst sérteekt vid og virkjar GLP-1 vidtakann, sem innreent GLP-1 binst
Vid.

GLP-1 er lifedlisfraedilegt efni sem stjornar matarlyst og hitaeiningainntoku og GLP-1 vidtakinn er til
stadar & nokkrum sveedum heilans taka patt i ad stjorna matarlyst.

Dyrarannsoknir syna ad semaglatid vinnur i heilanum i gegnum GLP-1 vidtakann. Semaglutid hefur
bein ahrif & svadi i heilanum sem taka patt i samvaegisstyringu a feeduinntoku i undirstiku og i
heilastofni. Semaglutid getur haft ahrif a nautnaumbunarkerfid (hedonic reward system) i gegnum
feeduinntoku med beinum og dbeinum heetti & heilasveedum, par med talid vefjahimnum (septum),
heilastuku (thalamus) og méndlu (amygdala).

Kliniskar rannsoknir syna ad semaglutid dregur ar orkuneyslu, eykur mettunartilfinningu, seddu og
stjorn & feeduinntdku, dregur ur hungurtilfinningu og tioni og I6ngun i &kvedinn mat (cravings). Enn
fremur dregur semaglatid ar 16ngun i fiturikan mat.

Semaglutio styrir samveegi og nautna- og gleditilfinningum (hedonic contributions) og styrir pannig
hitaeiningainntdku, matarlyst, umbun og faeduvali.

AQ auki hefur verid synt fram & i kliniskum rannséknum ad semaglutid leekkar blodsykur &
glukosahadan hatt med pvi ad drva insulinseytingu og draga ur seytingu glukagons pegar blédsykur er
har. Blddsykurslaekkandi verkunin felst einnig i minnihattar seinkun & magateemingu fyrst eftir maltio.
Pegar blddsykur er mjog lagur dregur semaglitid ur seytingu insalins og hefur ekki ahrif a seytingu
glukagons.

GLP-1 vidtakar eru einnig tjadir i hjarta, edakerfi, onemiskerfi og nyrum. Semaglutid hefur gagnleg
ahrif & lipid i plasma, leekkadi slagbilsprysting og dré ar bélgum i kliniskum rannsoknum. Enn fremur
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hafa dyrarannséknir synt ad semaglutié dro ar préun adakoélkunar og hafdi bélgueydandi ahrif &
hjarta- og edakerfid.

Lyfhrif

Matarlyst, orkuneysla og val a feedu

Semaglutid dregur ur matarlyst med pvi ad auka seddu og mettunartilfinningu en minnka hungur og
vaentanlega faeduneyslu. I 1-stigs rannsokn var orkuneysla i maltid ad eigin vali 35% minni med
semagltidi samanborid vid lyfleysu eftir 20 vikna medferd. bessar nidurstédur voru studdar med
aukinni stjorn & feeduinntéku, minni 16ngun i akvedinn mat (cravings) og hlutfallslega minni léngun i
fiturikan mat. Longun i akvedinn mat var metin frekar i STEP 5 med Control of Eating spurningalista
(CoEQ). I viku 104 var aztladur medferdarmunur baedi fyrir stjorn & 16ngun og Iéngun i saltan eda
sterkan mat marktaekt semaglutidi i hag, en engin skyr ahrif & I6ngun i seetan mat komu fram.

Fastandi blodfitur og blodfitur eftir maltid

Samanborid vio lyfleysu laekkadi semaglatid 1 mg fastandi priglyserié um 12% og fastandi VLD-
fituprotein (very low density lipoprotein, VLDL, fituprotin med mjog lagan edlismassa) um 21%.
Svorun priglyserida og VLD-fitupréteina vid mjog fiturikri maltio leekkadi um >40%.

Verkun og 6ryqgi

Verkun og 6ryggi semaglitids til pyngdarstjérnunar asamt skertri hitaeiningainntéku og aukinni
hreyfingu voru metin i fjorum 68 vikna tviblindum slembirédudum 3a-stigs samanburdarrannsoknum
med lyfleysu (STEP 1-4). Alls voru 4.684 fullordnir sjuklingar (2.652 slembiradadir i medferd med
semaglutidi) i pessum ranns6knum. Einnig voru tveggja ara verkun og 6ryggi semaglatids samanborid
vid lyfleysu metin i tviblindri slembiradadri 3b-stigs samanburdarrannsokn med lyfleysu (STEP 5)
med 304 sjuklingum (152 a medferd med semaglutidi).

Medferd med semaglutidi syndi betra, kliniskt mikilveegt og vidvarandi pyngdartap samanborid vid
lyfleysu hja offitusjiklingum (BMI >30 kg/m?), eda sjuklingum i ofpyngd (BMI >27 kg/m? til

<30 kg/m?) og sem voru ad minnsta kosti med einn pyngdartengdan fylgisjukdém. Enn fremur, &
medal allra rannsokna, nadi heerra hlutfall sjuklinga >5%, >10%, >15% og >20% pyngdartapi med
semaglutidi samanborid vid lyfleysu. bPyngdarlekkun kom fram 6h&d einkennum fra meltingarvegi,
eins og 6gledi, uppkdstum eda nidurgangi.

Medferd med semaglitidi syndi einnig tolfreedilega markteka framfor i ummali & mitti,
slagbilsprystingi og likamlegri starfsemi samanborid vid lyfleysu.

Synt var fram & verkun 6had aldri, kyni, kynpeetti, pjéderni, likamspyngd i upphafi,
likamspyngdarstudli (BMI), hvort sykursyki af tegund 2 var til stadar og nyrnastarfsemi. Breytileiki
var a verkun i 6llum undirhépum. Hiutfallslega meira pyngdartap kom fram hja konum og hja
sjuklingum sem ekki voru med sykursyki af tegund 2, sem og hja sjuklingum med laegri
upphafslikamspyngd samanborid vid heerri.

STEP 1: byngdarstjérnun

I 68 vikna tviblindri rannsokn var 1.961 offitusjuklingi (BMI >30 kg/m?) eda i ofpyngd (BMI

>27 kg/m? til <30 kg/m?) og med ad minnsta kosti einn pyngdartengdan fylgisjikdém slembiradad til
ad fa semaglutio eda lyfleysu. Allir sjaklingarnir voru & hitaeiningaskertu mataraedi og stundudu aukna
hreyfingu medan & rannsékninni stdo.

pyngdartap kom fram snemma og hélt 4fram medan & rannsokninni st6d. 1 lok medferdar (viku 68) var
pyngdartapid meira og kliniskt markteekt samanborid vid lyfleysu (sja téflu 4 og mynd 1). Enn fremur
nédi haerra hlutfall sjuklinga >5%, >10%, >15% og >20% pyngdartapi med semaglitidi samanborid
vid lyfleysu (sja toflu 4). Hja sjuklingum med skert sykurpol (prediabetes) vid upphaf rannséknar var
heerra hlutfall sjaklinga med edlilegt blédsykursastand i lok medferdar med semaglitidi samanborid
vid lyfleysu (84,1% samanborid vid 47,8%).
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Tafla 4 STEP 1: Nidurstodur i viku 68

Wegovy Lyfleysa
Fullt greiningarsett (N) 1.306 655
Likamspyngd
Grunngildi (kg) 105,4 105,2
Breyting (%) fra grunngildi*? -14,9 2.4
Mismunur (%) gagnvart lyfleysu® [95% -12,4 [-13,4; -11,5]* -
Oryggishil]
Breyting (kg) fra grunngildi -15,3 -2,6
Mismunur (kg) gagnvart lyfleysu® [95% -12,7 [-13,7; -11,7] -
Oryggishil]
Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >5%> | 83,5* 31,1
Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >10%° | 66,1* 12,0
Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >15%> | 47,9* 48
Ummal mittis (cm)
Grunngildi 114,6 114,8
Breyting fra grunngildi’ -13,5 4,1
Mismunur gagnvart lyfleysu® [95% -9,4 [-10.3; -8,5]* -
Oryggishil]
Slagbilsprystingur (mmHg)
Grunngildi 126 127
Breyting fra grunngildi* -6,2 -1,1
Mismunur gagnvart lyfleysu* [95% -5,1[-6,3; -3,9]* -
Oryggishil]

*p <0,0001 (6stilltar tvihlida) fyrir yfirburai.

1 Aztlad med pvi nota ANCOVA likan med morgum tilreiknudum gildum sem byggjast & 6llum gégnum 6had pvi hvort
slembiradadri medferd sé hatt eda medferd hafin med 6drum offitulyfjum eda offituadgerdir geroar.

2 Medan & rannsokninni stod var slembiradadri medferd haett fyrir fullt og allt hja 17,1% og 22,4% sjuklinga sem var
slembiradad til ad fa semaglitid 2,4 mg eda lyfleysu, talid i somu rod. Midad vid ad allir slembiradadir sjuklingar héldu
afram medferd og fengu ekki vidbdtarmedferd gegn offitu, voru aaetladar breytingar fra slembirédun til viku 68 fyrir
likamspyngd sem byggdust & bléndudu likani fyrir endurteknar meelingar, par med talié allt eftirlit par til peirri fyrstu var
heett, var -16,9% og -2,4 % fyrir semaglutié 2,4 mg og lyfleysu, talid i somu rod.

3 Aatlad Gt fra tviskiptu adhvarfslikani byggdu & sému tilreiknudu gildum og vid frumgreiningu.

28 -2,4

-14,9
-15,6

Breyting & likamspyngd (%)

(MI)
Vikur

Wegovy Lyfleysa Margfsld tilreiknud gildi (MI)

Raungildi fyrir sjuklinga sem ljuka hverri aztladri heimsokn og aetlud tilreiknud gildi (MI) fra endurheimtu brottfalli
Mynd 1 STEP 1: Medalbreyting a likamspyngd (%) fra grunngildi til viku 68

Eftir 68 vikna rannsokn var 52 vikna framlenging par sem engin lyf voru gefin, med 327 sjaklingum
sem hofou lokid meginhluta rannséknarinnar & vidhaldsskammti af semaglatioi eda lyfleysu. Medan &
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pvi timabili stéd, vika 68 til vika 120, jokst medalpyngd i badum medferdarhépum. b6 var pyngdin hja
sjuklingum sem hofou fengid semaglatid i meginhluta rannsdknarinnar 5,6% fyrir nedan upphafsgildi
samanborid vid 0,1% hja lyfleysuhdpnum.

STEP 2: byngdarstjornun hjé sjaklingum med sykursyki af teqund 2

I 68 vikna tviblindri rannsokn var 1.210 offitusjuklingum eda sjuklingum i ofpyngd (BMI >27 kg/m?)
0g sjuklingum med sykursyki af tegund 2 slembiradad til ad fa semaglutid 2,4 mg, semaglutid 1 mg
einu sinni i viku eda lyfleysu. Sjuklingar sem voru med i rannsékninni voru med 6fullnagjandi stjérn
a sykursyki (HbA1c 7-10%) og voru medhoéndladir med annadhvort: mataraedi og hreyfingu einu og
sér eda 1-3 sykursykilyfjum til inntoku. Allir sjaklingarnir voru & hitaeiningaskertu mataradi og
stundudu aukna hreyfingu medan & rannsokninni std.

Medferd med semaglutidi i 68 vikur leiddi til betri og kliniskt markteekrar leekkunar & likamspyngd og
HbA1: samanborid vid lyfleysu (sja téflu 5 og mynd 2).

Tafla 5 STEP 2: Nidurstodur i viku 68

Wegovy Lyfleysa
Fullt greiningarsett (N) 404 403
Likamspyngd
Grunngildi (kg) 99,9 100,5
Breyting fra grunngildi** -9,6 -3,4%
Mismunur (%) gagnvart lyfleysu® [95% -6,2 [-7,3;-5,2]* -
Oryggishil]
Breyting (kg) fra grunngildi -9,7 -3,5
Mismunur (kg) gagnvart lyfleysu® [95% -6,1 [-7,2;-5,0] -
Oryggishil]
Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >5%” 67,4* 30,2
Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >10%> | 44,5* 10,2
Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >15%"° 25,0 43
Ummal mittis (cm)
Grunngildi 114,5 115,5
Breyting fra grunngildi’ -9,4% -45
Mismunur gagnvart lyfleysu® [95% -4.9 [-6,0; -3,8]* -
Oryggishil]
Slagbilsprystingur (mmHg)
Grunngildi 130 130
Breyting fra grunngildi’ -3,9% -0,5
Mismunur gagnvart lyfleysu® [95% -3/4 [-5,6; -1,3]** -
Oryggishil]
HbA1. (mm6l/mél (%))
Grunngildi 65,3 (8,1) 65,3 (8,1)
Breyting fra grunngildi* -17,5 (-1,6) -4,1 (-0,4)
Mismunur gagnvart lyfleysu® [95% -13,5[-15,5; -11,4] -
Oryggishil] (-1,2[-1,4;-11D* -

*p <0,0001 (6stilltar tvihlida) fyrir yfirburdi; ** p <0,05 (dstilltar tvihlioa) fyrir yfirburdi.

1 Aatlad med pvi ad nota ANCOVA likan med morgum tilreiknudum gildum sem byggjast & 6llum gégnum 6had pvi hvort
slembiradadri medferd sé hatt eda medferd hafin med 6drum offitulyfjum eda offituadgerdir gerdar.

2 Medan & rannsokninni stéd var slembiradadri medferd haett fyrir fullt og allt hja 11,6% og 13,9% sjuklinga sem var
slembiradad til ad fa semaglitid 2,4 mg eda lyfleysu, talid i somu rod. Midad vid ad allir slembiradadir sjuklingar héldu
afram medferd og fengu ekki vidbdtarmedferd gegn offitu, voru aaetladar breytingar fra slembirédun til viku 68 fyrir
likamspyngd sem byggdust & bléndudu likani fyrir endurteknar meelingar, par med talié allt eftirlit par til peirri fyrstu var
heett, var -10,6% og -3,1 % fyrir semaglutié 2,4 mg og lyfleysu, talid i smu rod.

3 Aeetlad ut fra tviskiptu adhvarfslikani byggdu & sému tilreiknudu gildum og vid frumgreiningu.
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Wegovy Lyfleysa Margfold tilreiknud gildi (MI)

Raungildi fyrir sjuklinga sem ljuka hverri aztladri heimsokn og aztlud tilreiknud gildi (MI) fra endurheimtu brottfalli
Mynd 2 STEP 2: Medalbreyting & likamspyngd (%) fra upphafsgildum til viku 68

STEP 3: byngdarstjérnun med 6flugri atferlismedferd

[ 68 vikna tviblindri rannsokn var 611 offitusjuklingum (BMI >30 kg/m?) eda sjiklingum i ofpyngd
(BMI >27 kg/m? til <30 kg/m?) og med ad minnsta kosti einn pyngdartengdan fylgisjikdém
slembiradad til ad fa semaglutid eda lyfleysu. Medan & rannsokninni stdd fengu allir sjaklingar 6fluga
atferlismedferd (IBT) sem samanstdd af mjog strongu mataraedi, aukinni hreyfingu og atferlisradgjof.

Medferd med semaglutidi og 6flugri atferlismedferd (IBT) i 68 vikur leiddi til betri og kliniskt
markteekrar leekkunar & likamspyngd samanborid vid lyfleysu (sja toflu 6).

Tafla 6 STEP 3: Nidurstddur i viku 68

Wegovy Lyfleysa
Fullt greiningarsett (N) 407 204
Likamspyngd
Grunngildi (kg) 106,9 103,7
Breyting (%) fra grunngildi*? -16,0 -5,7
Mismunur (%) gagnvart lyfleysu' [95% -10,3 [-12,0;-8,6]* -
Oryggishil]
Breyting (kg) fra grunngildi -16,8 -6,2
Mismunur (kg) gagnvart lyfleysu® [95% -10,6 [-12,5; -8,8] -
Oryggishil]
Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >5%” 84,8* 47,8
Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >10%° 73,0* 27,1
Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >15%" 53,5* 13,2
Ummal mittis (cm)
Grunngildi 113,6 111,8
Breyting fra grunngildi’ -14,6 -6,3
Mismunur gagnvart lyfleysu® [95% -8,3[-10,1; -6,6]* -
Oryggishil]
Slagbilsprystingur (mmHg)
Grunngildi 124 124
Breyting fra grunngildi’ -5,6 -1,6
Mismunur gagnvart lyfleysu® [95% -3,9 [-6,4; -1,5]* -
Oryggishil]

*p <0,005 (ostilltar tvihlida) fyrir yfirburdi.
1 Aztlad med pvi ad nota ANCOVA likan med maorgum tilreiknudum gildum sem byggjast & 6llum gognum 6had pvi hvort
slembiradadri medferd sé hatt eda medferd hafin med 66rum offitulyfjum eda offituadgerdum gerdar.
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2 Medan & rannsokninni stéd var slembiradadri medferd haett fyrir fullt og allt hja 16,7% og 18,6% sjuklinga sem var
slembiradad til ad fa semagltid 2,4 mg eda lyfleysu, talid i somu rod. Midad vid ad allir slembiradadir sjuklingar héldu
afram medferd og fengu ekki vidbétarmedferd gegn offitu voru aztladar breytingar fra slembirédun til viku 68 fyrir
likamspyngd sem byggdust & bléndudu likani fyrir endurteknar meelingar, par med talio allt eftirlit par til peirri fyrstu var
heett, var -17,6% og -5,0 % fyrir semaglutié 2,4 mg og lyfleysu, talid i somu rod.

3 Aeetlad ut fra tviskiptu adhvarfslikani byggdu & sému tilreiknudu gildum og vid frumgreiningu.

STEP 4: Vidvarandi pyngdarstjornun

I 68 vikna tviblindri ranns6kn voru 902 offitusjuklingar (BMI >30 kg/m?) og sjtklingar i ofpyngd
(BMI >27 kg/m? til <30 kg/m?) og med ad minnsta kosti einn pyngdartengdan fylgisjikdom med i
rannsokninni. Allir sjuklingarnir voru a hitaeiningaskertu mataraedi og stundudu aukna hreyfingu
medan & rannsokninni st6d. Fré viku 0 til viku 20 (undirbaningstimabil) fengu allir sjuklingar
semaglatid. 1 viku 20 (grunngildi) var sjuklingum sem héfdu nad vidhaldsskammtinum 2,4 mg
slembiradad til ad halda medferd afram eda skipta yfir i lyfleysu. I viku 0 (upphaf
undirbuningstimabils) var medalpyngd sjuklinga 107,2 kg og medal BMI var 38,4 kg/m?.

Sjuklingar sem héfdu néd 2,4 mg viohaldsskammti i viku 20 (grunngildi) og héldu afram medferd med
semaglutioi i 48 vikur (vikur 20-68) héldu afram ad léttast og var leekkun & likamspyngd betri og
Kliniskt markteekt samanborid vid pa sem skiptu yfir i lyfleysu (sja toflu 7 og mynd 3). Likamspyngd
jokst jafnt og pétt fra viku 20 til viku 68 hja sjuklingum sem skiptu yfir i lyfleysu i viku 20
(grunngildi). Engu ad sidur var medallikamspyngd laegri i viku 68 en vid upphaf undirbdningstimabils
(vika 0) (sja mynd 3). Sjuklingar sem voru medhondladir med semaglitidi fra viku 0
(undirbaningstimabil) til viku 68 (medferdarlok) nadu -17,4% medalbreytingu & likamspyngd en
pyngdartap >5% nadist hja 87,8%, >10% nadist hja 78,0%, >15% nadist hja 62,2% og >20% nadist hja
38,6% pessara sjuklinga.

Tafla 7 STEP 4: Nidurstodur fra viku 20 til viku 68

Wegovy Lyfleysa
Fullt greiningarsett (N) 535 268
Likamspyngd
Grunngildi* (kg) 96,5 95,4
Breyting (%) fra grunngildi*?3 -7.9 6,9
Mismunur (%) gagnvart lyfleysu? [95% -14,8 [-16,0; -13,5]* -
Oryggishil]
Breyting (kg) fra grunngildi -7,1 6,1
Mismunur (kg) gagnvart lyfleysu? [95% -13,2 [-14,3; -12,0] -
Oryggishil]
Ummal mittis (cm)
Grunngildi 105,5 104,7
Breyting fra grunngildi’ -6,4 33
Mismunur gagnvart lyfleysu? [95% -9,7 [-10,9; -8,5]* -
Oryggishil]
Slagbilsprystingur (mmHg)
Grunngildi* 121 121
Breyting fra grunngildi'? 0,5 4.4
Mismunur gagnvart lyfleysu? [95% -3,9 [-5,8; -2,0]* -
Oryggishil]

* p <0,0001 (6stillt tvihlida) fyrir yfirburdi.
1 Grunngildi = vika 20

2 Atlad med pvi ad nota ANCOVA likan med morgum tilreiknudum gildum sem byggjast & 6llum gégnum 6had pvi hvort
slembiradadri medferd sé hatt eda medferd hafin med 6drum offitulyfjum eda offituadgerdir gerdar.

8 Medan & rannsokninni stdd var slembiradadri medferd hztt fyrir fullt og allt hja 5,8% og 11,6% sjlklinga sem var
slembiradad til ad fa semaglitid 2,4 mg eda lyfleysu, talid i somu rod. Midad vid ad allir slembiradadir sjuklingar héldu
afram medferd og fengu ekki vidbdtarmedferd gegn offitu, voru aaetladar breytingar fra slembirédun til viku 68 fyrir
likamspyngd sem byggdust & bléndudu likani fyrir endurteknar meelingar, par med talié allt eftirlit par til peirri fyrstu var
heett, var -8,1% o0g 6,5% fyrir semagltid 2,4 mg og lyfleysu, talid i sému réo.
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54 50

Breyting & likamspyngd (%)

47,7 -17,4

(M)
Vikur
Wegovy Lyfleysa Margféld tilreiknud gildi (M)

Raungildi fyrir sjuklinga sem ljuka hverri aztladri heimsokn og atlud tilreiknud gildi (MI) fra endurheimtu brottfalli

Mynd 3 STEP 4: Medalbreyting a likamspyngd (%) fra viku 0 til viku 68

STEP 5: Gogn sem na yfir 2 ar

I 104 vikna tviblindri rannsokn var 304 offitusjiklingum (BMI > 30 kg/m?) eda i ofpyngd

(BMI > 27 kg/m? til <30 kg/m?) og med ad minnsta kosti einn pyngdartengdan fylgisjukdom
slembiradad til ad fa semaglutid eda lyfleysu. Allir sjuklingamir voru a hitaeiningaskertu mataraedi og
stundudu aukna hreyfingu medan & rannsokninni stdd. Vid upphaf var medal BMI 38,5 kg/m?,
medalpyngd sjuklinga var 106,0 kg.

Medferd med semaglutidi i 104 vikur leiddi til betri og kliniskt marktaekrar leekkunar a likamspyngd
samanborid vid lyfleysu. Medalpyngd leekkadi fra upphafi rannsoknar ad og med viku 68 fyrir
semaglitio, eftir pad vard ekki frekari breyting. Med lyfleysu leekkadi medalpyngd minna og engin
breyting vard eftir u.p.b. 20 vikna medferd (sja téflu 8 og mynd 4). Sjuklingar sem voru medhondladir
med semaglutidi nadu -15,2% medalbreytingu 4 likamspyngd en pyngdartap >5% nadist hja 74,7%,
>10% nadist hja 59,2%, >15% nadist hj& 49,7% pessara sjuklinga. Af sjuklingum med skert sykurpol
(prediabetes) vid upphaf rannsoknar voru 80% sjdklinga sem fékk semaglitid med edlilegt
bl6dsykursastand i lok medferdar samanborid vid 37% sjuklinga sem fékk lyfleysu.

Tafla 8 STEP 5: Nidurstodur i viku 104

Wegovy Lyfleysa

Fullt greiningarsett (N) 152 152
Likamspyngd

Grunngildi (kg) 105,6 106,5

Breyting (%) fra grunngildi®? -15,2 -2,6

Mismunur (%) gagnvart lyfleysu® [95% -12,6 [-15,3; -9,8]* -

oOryggisbil]

Breyting (kg) fra grunngildi -16,1 -3,2

Mismunur (kg) gagnvart lyfleysu® [95% -12,9 [-16,1; -9,8] -

oOryggisbil]

Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >5%" T4,7* 37,3

Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >10%> 59,2* 16,8

Sjaklingar (%) sem na pyngdartapi >15%? 49,7* 9,2
Ummal mittis (cm)

Grunngildi 1158 1157

Breyting fra grunngildi’ -14,4 52

Mismunur gagnvart lyfleysu® [95% 6ryggisbil] | -9,2 [-12,2; -6,2]* -
Slagbilsprystingur (mmHg)

Grunngildi | 126 | 125
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Breyting fra grunngildi’ 5,7 -1,6
Mismunur gagnvart lyfleysu® [95% 6ryggisbil] | -4,2 [-7,3; -1,0]* -
* p <0,0001 (6stilltar tvihlida) fyrir yfirburdi
1 Aztlad med pvi ad nota ANCOVA likan med mérgum tilreiknudum gildum sem byggjast & 6llum gégnum 6had pvi hvort slembiradadri
medferd sé haett eda medferd hafin med 6drum offitulyfjum eda offituadgerdir gerdar.
2 Medan & rannsokninni stdd var slembiradadri medferd heett fyrir fullt og allt hja 13,2% og 27,0% sjdklinga sem var slembiradad til ad fa
semaglutio eda lyfleysu, talid i sému réd. Midad vid ad allir slembiradadir sjuklingar héldu afram medferd og fengu ekki vidb6tarmedferd
gegn offitu voru aztladar breytingar fra slembirédun til viku 68 fyrir likamspyngd sem byggdust & bléndudu likani fyrir endurteknar
melingar, par med talid allt eftirlit par til peirri fyrstu var hett, var -16,7% og -0,6% fyrir semaglutio og lyfleysu, talid i sému rég.
3 Aeetlad 0t fré tviskiptu adhvarfslikani byggdu & sému tilreiknudu gildum og vid frumgreiningu.

Raungildi fyrir sjuklinga sem ljuka hverri dztladri heimsokn, og aeetlud tilreiknud gildi (MI) fra endurheimtu brottfalli

Mynd 4 STEP 5: Medalbreyting & likamspyngd (%) fra viku O til viku 104

STEP 8: Semaglutid samanborid vid liraglatid

| 68 vikna slembiradadri, opinni paradri samanburdarrannsokn med lyfleysu var 338 offitusjiklingum
(BMI > 30 kg/m?) eda i ofpyngd (BMI > 27 kg/m? til <30 kg/m?) og med ad minnsta kosti einn
pyngdartengdan fylgisjakdom slembiradad til ad fa semaglutid einu sinni i viku, liraglutid 3 mg einu
sinni & sélarhring eda lyfleysu. Semaglutio einu sinni i viku og liraglutid 3 mg voru opin, en hvor
hopur sem fékk virkt lyf var tviblindadur gegn lyfleysu sem var gefid i somu skammtationi. Allir
sjuklingamir voru & hitaeiningaskertu mataraedi og stundudu aukna hreyfingu medan & rannsokninni
st6d. Vid upphaf var medal BMI 37,5 kg/m?, medalpyngd sjiklinga var 104,5 kg.

Medferd med semaglutidi i 68 vikur leiddi til betri og kliniskt markteekrar leekkunar & likamspyngd
samanborid vid liraglutid. Medalpyngd lekkadi fra upphafi rannséknar ad og med viku 68 fyrir
semaglitio. Med liraglutidi leekkadi medalpyngd minna (sja toflu 9). 37,4% sjuklinga sem fékk
semaglutid misstu >20% af likamspyngd, samanborid vid 7,0% fyrir liraglutid. Tafla 9 synir
nidurstodur stadfestingarendapunktanna >10%, >15% og >20% pyngdartap.
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Tafla 9 STEP 8: Nidurstddur 68-vikna rannsoknar par sem semaglatio var borid saman vid
liraglutio

Wegovy Liraglatio 3 mg

Fullt greiningarsett (N) 126 127
Likamspyngd

Grunngildi (kg) 102,5 103,7

Breyting (%) fra grunngildi®? -15,8 -6,4

Mismunur (%) gagnvart liraglutidi' [95% -9,4 [-12,0;-6,8]* -

Oryggisbil]

Breyting (kg) fra grunngildi -15,3 -6,8

Mismunur (kg) gagnvart liragl(tidi* [95% -8,5 [-11,2;-5,7] -

Oryggisbil]

Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >10%° 69,4* 27,2

Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >15%° 54,0* 134

Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >20%" 37,4* 7,0

* p <0,005 (6stilltar tvihlida) fyrir yfirburdi

1 Aztlad med pvi ad nota ANCOVA likan med mérgum tilreiknudum gildum sem byggjast & 6llum gégnum 6had pvi hvort slembiradadri
medferd sé haett eda medferd hafin med 6drum offitulyfjum eda offituadgerdir gerdar.

2 Medan & rannsokninni stdd var slembiradadri medferd heett fyrir fullt og allt hja 13,5% og 27,6% sjdklinga sem var slembiradad til ad fa
semaglutio eda liraglutid, talid i sému rdd. Midad vid ad allir slembiradadir sjuklingar héldu afram medferd og fengu ekki vidbotarmedferd
gegn offitu voru aztladar breytingar fra slembirédun til viku 68 fyrir likamspyngd sem byggdust & bléndudu likani fyrir endurteknar
melingar, par med talid allt eftirlit par til peirri fyrstu var hett, var -16,7% og -6,7% fyrir semaglatio og liraglatio, talid i sému rod.

3 Aeetlad 0t fré tviskiptu adhvarfslikani byggdu & sému tilreiknudu gildum og vid frumgreiningu.

Ahrif & samsetningu likamans

[ undirrannsdkn i STEP 1 (N = 140) var likamssamsetning meaeld med DEXA beinpéttnimzalingu (dual
energy X-ray absorptiometry). Nidurstddur DEXA matsins syndu ad medferd med semaglutioi fylgdi
meiri leekkun & fitumassa en fitusnaudum likamsmassa (lean body mass) sem leiddi til beettrar
likamssamsetningar samanborid vid lyfleysu eftir 68 vikur. Enn fremur fylgdi pessari leekkun &
heildarfitumassa minnkun a fitu kringum innyfli. Pessar nidurstédur benda til pess ad megnid af
heildarpyngdartapinu megi rekja til minnkunar a fituvef, p.m.t. fitu kringum innyfli.

Beett likamleg starfsemi

Semaglatio syndi smaveegilegar framfarir a skori hvad vardar likamlega starfsemi. Likamleg starfsemi
var metin baedi med almennum heilsutengdum lifsgaeedaspurningalista, (SF-36, Short Form-36v2
Health Survey, Acute Version) og sérteekum spurningalista vardandi offitu um ahrif pyngdar & lifsgeedi
(IWQOL-L.ite-CT, Impact on Weight on Quality of Life Lite Clinical Trials Version).

Mat a hjarta- og @dastarfsemi

I SUSTAIN 6 rannsokninni var 3.297 sjiklingum, med 6fullnagjandi stjorn & sykursyki af tegund 2 og
i mikilli haettu & ad fa hjarta- og edasjukdéma, slembiradad til ad f4 semaglatié 0,5 mg eda 1 mg undir
had einu sinni i viku eda lyfleysu, til vidbotar vid hefdbundna medferd. Lengd medferdar var

104 vikur. Medalaldur var 65 ar og medal likamspyngdarstudull (BM1) var 33 kg/m?.

Adalendapunkturinn var timinn fra slembir6dun og par til alvarleg tilvik sem tengjast hjarta og
adastarfsemi komu fram (major adverse cardiovascular event (MACE)): daudsfall af véldum hjarta-
0g &dasjukdoma, hjartadrep sem ekki leiddi til dauda eda slag sem ekki leiddi til dauda. Heildarfjoldi
endapunkta fyrir adalpattinn MACE var 254, p.m.t. 108 (6,6%) med semaglutidi og 146 (8,9%) med
lyfleysu.

Oryggi medferdar med semaglatidi 0,5 eda 1 mg m.t.t. hjarta og &da var stadfest, par sem
aheettuhlutfall (HR) fyrir semagltid samanborid vid lyfleysu var 0,74, [0,58, 0,95] [95% 6ryggisbil],
sem stafar af leekkun & tioni slaga sem ekki leiddu til dauda og hjartadreps sem ekki leiddi til dauda en
ekki var munur & daudsfollum af voldum hjarta- og edasjukdoma (sja mynd 5).
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Sjuklingar mea tilvik (%)

Ahzttuhlutfall: 0,74
95% oryggisbil 0,58: 0,95

Fjoldi sjuklinga i heettu
Semaglatio
Lyfleysa

Timi fra slembir6dun (vika)
Semaglutio Lyfleysa
Mynd 5: Kaplan-Maier graf yfir tima fram ad fyrsta tilviki samsettrar Utkomu: daudsfall af véldum

hjarta- og &dasjukdoma, hjartadrep sem ekki leiddi til dauda og slag sem ekki leiddi til dauda
(SUSTAIN 6)

Bérn
Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur Gr rannsoknum & Wegovy
hja einum eda fleiri undirhépum barna sem medferd til pyngdarstjornunar (sja upplysingar i kafla 4.2

um notkun handa bérnum).

STEP TEENS: byngdarstjornun hja unglingum

I 68 vikna tviblindri ranns6kn var 201 kynproska unglingi 4 aldrinum 12 til <18 ara med offitu eda i
ofpyngd og med a.m.k. einn pyngdartengdan fylgisjukdém, slembiradad 2:1 til ad fa semaglutid eda
lyfleysu. Allir sjuklingar voru a hitaeiningaskertu mataraedi og stundudu aukna hreyfingu medan a
rannsokninni std.

I lok medferdar (viku 68) var leekkun & BMI med semagltidi meiri og kliniskt mikilvaeg samanborid
vid lyfleysu (sja toflu 10 og mynd 6). Enn fremur nadi haerra hlutfall sjuklinga >5%, >10% og >15%
pyngdartapi med semagltidi samanborid vid lyfleysu (sja toflu 10).

Tafla 10 STEP TEENS: Nidurstodur i viku 68

Wegovy Lyfleysa
Fullt greiningarsett (N) 134 67
BMI
Grunngildi (BMI) 37,7 35,7
Breyting (%) fra grunngildi'? -16,1 0,6
Mismunur (%) gagnvart lyfleysu® [95% -16,7 [-20,3; -13,2] -
cl]
Grunngildi (BMI SDS) 34 3,1
Breyting fra grunngildi 8 BMI SDS* -1,1 0,1

Mismunur gagnvart lyfleysu® [95% ClI] -1,0 [-1,3; -0,8] -
Likamspyngd

Grunngildi (kg) 109,9 102,6

Breyting (%) fra grunngildi* -14,7 2,8

Mismunur (%) gagnvart lyfleysu* -17,4 [-21,1; -13,8] -
[95% Cl]

Breyting (kg) fra grunngildi* -15,3 2,4
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Wegovy Lyfleysa

Mismunur (kg) gagnvart lyfleysu® -17,7 [-21,8; -13,7] -
[95% CI]

Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >5%° | 72,5~ 17,7

Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >10%° | 61,8 8,1

Sjuklingar (%) sem na pyngdartapi >15%° | 53,4 48
Ummal mittis (cm)

Grunngildi 111,9 107,3

Breyting fra grunngildi* -12,7 -0,6

Mismunur gagnvart lyfleysu* [95% CI] -12,1 [-15,6; -8,7] -
Slagbilsprystingur (mmHg)
Grunngildi 120 120
Breyting fra grunngildi® 2,7 -0,8
Mismunur gagnvart lyfleysu® [95% ClI] -1,9 [-5,0; 1,1] -
* p<0,0001 (stilltar tvihlida) fyrir yfirburdi.
1 Aztlad med pvi ad nota ANCOVA likan med maorgum tilreiknudum gildum sem byggjast & 6llum gognum 6had pvi hvort
slembiradadri medferd sé haett eda medferd hafin med 66rum offitulyfjum eda offituadgerdir gerdar.
2 Medan & rannsokninni stéd var slembiradadri medferd haett fyrir fullt og allt hja 10,4% og 10,4% sjuklinga sem var
slembiradad til ad fa semagltid 2,4 mg eda lyfleysu, talid i somu rod. Midad vid ad allir slembiradadir sjiklingar héldu
afram medferd og fengju ekki viobdtarmedferd gegn offitu voru aztladar breytingar fra slembirédun til viku 68 fyrir
likamspyngd sem byggdust & bléndudu likani fyrir endurteknar melingar, par med talio allt eftirlit par til peirri fyrstu var
heett, var -17,9% og 0,6% fyrir semaglutid 2,4 mg og lyfleysu, talid i sému rod
3 Aeetlad ut fra tviskiptu adhvarfslikani byggdu & sému tilreiknudu gildum og vid frumgreiningu.
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Vikur
Wegovy Lyfleysa Margfold tilreiknud gildi (MI)

Raungildi fyrir sjuklinga sem ljuka hverri aztladri heimsokn, og aeetlud tilreiknud gildi (MI) fra endurheimtu brottfalli
Mynd 6 STEP TEENS: medalbreyting a BMI (%) fra grunngildi til viku 68
5.2 Lyfjahvorf

I samanburdi vid innreent GLP-1 er helmingunartimi semaglitids lengdur eda um ein vika sem gerir
pad mjog hentugt fyrir vikulega gjof undir hud. Meginverkunarhattur pessarar lengingar felst i
albiminbindingu sem leidir til minni nyrnadthreinsunar og verndar gegn nidurbroti. Enn fremur er
semaglutio stodugt gegn nidurbroti med adstod DPP-4-ensimsins.

Frasog

Medalpéttni semaglutids vid jafnveegi eftir gjof vidhaldsskammtsins af semaglitidi undir hud var
u.p.b. 75 nmol/l hj sjaklingum i ofpyngd (BMI >27 kg/m? til <30 kg/m?) eda offitusjiklingum (BMI
>30 kg/m?) byggt & gégnum Gr 3a-stigs rannsoknum, par sem medalpéttni var & bilinu 51 nmol/l til
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110 nmol/l hjéa 90% sjiklinga. Utsetning fyrir semaglatidi vid jafnveegi jokst i réttu hlutfalli vid
skammta Ur 0,25 mg i 2,4 mg einu sinni i viku. Utsetning vid jafnveegi var stédug med timanum sem
metin var allt til viku 68. Svipud Utsetning nédist vid gjof semaglutids undir hud & kvid, leeri eda
upphandlegg. Nyting semaglutids pegar pad var gefid undir hGo var 89%.

Dreifing

Medaldreifingarrimmal semaglutids eftir gjof undir had hja sjuklingum i ofpyngd eda
offitusjuklingum var um pad bil 12,4 1. Semagltio er ad mestu leyti bundid albdmini i plasma
(>99%).

Efnaskipti/umbrot

Fyrir Gtskilnad umbrotnar semaglutid ad verulegu leyti med prétinsundrandi klofningi & meginkedju
peptidsins og runubundinni beta-oxun & hlidarkedju fitusyrunnar. Ensimid hlutlausi endépeptidasinn
(NEP) var audkennt sem eitt af virku efnaskiptaensimunum.

Brotthvarf

Helstu utskilnadarleidir semaglatidstengds efnis eru med pvagi og saur. Um pad bil 3% af
skammtinum skildist it sem Obreytt semaglutid i pvagi.

Uthreinsun semagliitids hja sjuklingum i ofpyngd (BMI >27 kg/m? til <30 kg/m?) eda hja
offitusjuklingum (BMI > 30 kg/m?) var um pad bil 0,05 I/klst. bar sem helmingunartimi brotthvarfs er
u.p.b. ein vika verdur semaglutid til stadar i blodrasinni i um pad bil 7 vikur eftir sidasta 2,4 mg
skammtinn.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir
Aldur hafdi engin ahrif & lyfjahvorf semaglutids samkveemt nidurstédum ar 3-stigs rannsoknum sem
toku til sjuklinga & aldrinum 18-86 ara.

Kyn, kynpéattur og pjoderni

Kyn, kynpattur (hvitir, svartir eda Bandarikjamenn af afriskum uppruna, asiskir) og pjéoerni (af
spaenskum eda romoénskum uppruna, ekki af speenskum eda romoénskum uppruna) hoféu engin ahrif &
lyfjahvorf semaglatios byggt a gdgnum Gr 3a-stigs rannsoknum.

Likamspyngd

Likamspyngd hafdi ahrif & utsetningu fyrir semaglutidi. Heerri likamspyngd tengdist minni Gtsetningu;
20% munur & likamspyngd milli einstaklinga leidir til um pad bil 18% mismunar & Gtsetningu. 2,4 mg
vikuskammtur af semaglatidi veitti fullnaegjandi Gtsetningu med blodras a likamspyngdarbilinu
54,4-245,6 kg sem metid var fyrir Gtsetningarsvorun i klinisku rannséknunum.

Skert nyrnastarfsemi

Skerding & nyrnastarfsemi hafdi ekki kliniskt markteek ahrif a lyfjahvorf semaglatios. Synt var fram &
petta med stokum 0,5 mg skammti af semaglutioi hja sjuklingum med nyrnaskerdingu & mismunandi
stigum (veega, midlungsmikla, verulega eda hja sjuklingum i skilun) samanborid vid einstaklinga med
edlilega nyrnastarfsemi. Sémuleidis var synt fram & petta hja sjuklingum i ofpyngd (BMI >27 kg/m? til
<30 kg/m?) eda hja offitusjuklingum (BMI >30 kg/m?) og med veega eda midlungsmikla skerdingu &
nyrastarfsemi byggt & gégnum ar 3a-stigs rannséknum.

Skert lifrarstarfsemi

Skerding a lifrarstarfsemi hafdi engin ahrif & Utsetningu fyrir semaglitidi. Lyfjahvorf semaglutids voru
metin hja sjuklingum med lifrarskerdingu & mismunandi stigum (veega, midlungsmikla, verulega),
samanborid vid einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi, i rannsékn med stékum 0,5 mg skammti af
semaglutioi.
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Skert sykurpol (prediabetes) og sykursyki
Skert sykurpol og sykursyki hofdu engin kliniskt marktaek ahrif a Gtsetningu fyrir semaglutiéi, byggt a
gdgnum fra 3-stigs rannsdknum.

Onamingargeta
Préun and-semaglutié métefna vid medferd med semaglutidi kom sjaldan fram (sja kafla 4.8) og

svorunin virtist ekki hafa ahrif & lyfjahvorf semaglutids.

BOrn

Lyfjahvorf semaglutids voru metin i kliniskri rannsokn hja unglingum med offitu eda i ofpyngd med
a.m.k. einn pyngdartengdan fylgisjukdém a aldrinum 12 til <18 ara (124 sjuklingar, likamspyngd
61,6-211,9 kg). Utsetning fyrir semaglatidi var svipud og hja fullordnum med offitu eda i ofpyngd.
Oryggi og verkun semagltids hja bomum yngri en 12 ara hefur ekki verid rannsokud.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta eda eiturverkunum a
erfdaefni.

C-frumuexli i skjaldkirtli sem ekki voru banveen sem fundust hja nagdyrum eru ahrif sem tengjast
ollum lyfjaflokknum (class effect) fyrir GLP-1 vidtakadrva. | tveggja ara rannsoknum &
krabbameinsvaldandi ahrifum i rottum og masum olli semaglatid myndun C-frumuaxla i skjaldkirtli
vid kliniskt marktaekar Gtsetningar. Onnur medferdartengd aexli hafa ekki fundist. C-frumuaexlin i
nagdyrum eru af véldum ferlis sem midlad er af sértekum GLP-1 vidtaka an eiturverkana a erfdaefni
0g nagdyr eru sérstaklega vidkveem fyrir. Liklega hefur petta litla pydingu fyrir menn, en po er ekki
heegt ad Utiloka alveg ad petta skipti mali.

Semaglutid hafdi ekki ahrif a porun eda frjdsemi karldyra i frjosemisrannsoknum & rottum. Hja
kvenkyns rottum kom fram aukning & lengd timgunarhrings og litilshéattar feekkun gulbta (egglos) vid
skammta sem tengjast pyngdartapi médur.

I rannsoknum & proska fosturvisa/fostra hja rottum olli semaglatid fosturskemmandi verkun vid
atsetningu sem var undir Kliniskri pydingu. Semaglutio olli greinilegri leekkun & likamspyngd médur
og skerdingu & lifslikum og vexti fosturvisa. Hja fostrum komu fram miklar vanskapanir & beinagrind
og innri liffeerum, par med talin &hrif & 16ng bein, rif, hryggjarlidi, hala, bl6dzedar og heilah6lf. Mat &
verkunarhetti gaf til kynna ad eiturverkanirnar & fosturvisa hafi falid i sér GLP-1 vidtakamidlada
skerdingu a neringarefnum til fostursins um gulubelg (yolk sac) rottunnar. bar sem lifferafreedi og
starfsemi i gulubelg er mjég mismunandi milli tegunda og vegna skorts a tjaningu GLP-1 vidtaka i
gulubelg primata, annarra en manna, er talid oliklegt ad pessi verkunarhattur hafi pydingu fyrir menn.
PO er ekki haegt ad utiloka bein &hrif semaglatids a fostur.

I ranns6knum & eiturverkunum & proska hja kaninum og cynomolgus 6pum kom fram aukning i
fosturlatum og litillega aukin tidni afbrigdileika hja fostrum vid Gtsetningu med kliniska pydingu.
Nidurstédurnar tengdust téluverdu pyngdartapi modur sem nam allt ad 16%. EKKi er vitad hvort pessi
ahrif tengist minni feduneyslu médur sem bein afleiding af &hrifum GLP-1.

Voxtur og proski eftir feedingu var metid hja cynomolgus 6pum. Ungarnir voru adeins minni vid
feedingu en nadu sér medan & mjolkurskeidi stod.

Hja ungum rottum olli semaglutid seinkun & kynproska hja baedi karl- og kvendyrum. bessi seinkun
hafdi engin ahrif & frjésemi og s&xlunargetu beggja kynja eda a getu kvendyra til ad vidhalda pungun.
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6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Afylltur lyfjapenni, staksktammta
Dinatriumfosfatdihydrat
Natriumklorio

Saltsyra (til ad stilla syrustig)
Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)
Vatn fyrir stungulyf

Afylltur lyfjapenni, FlexTouch
Dinatriumfosfatdihydrat
Propylenglykal

Fenol

Saltsyra (til ad stilla syrustig)
Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geraar.

6.3 Geymslupol

Afylltur lyfiapenni, stakskammta

2 ar.

Geyma ma Wegovy utan kelis i allt ad 28 daga vid laegri hita en 30°C. Farga skal lyfjapennanum ef
hann hefur verid utan keelis lengur en i 28 daga.

Afylltur lyfiapenni, FlexTouch

Fyrir notkun: 3 ar.
Eftir fyrstu notkun: 6 vikur. Geymid vid laegri hita en 30°C eda i keeli (2°C til 8°C).

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Geymid fjarri keelikerfinu.
Ma ekki frjosa.

Afylltur lyfjapenni, stakskammta
Geymid lyfjapennann i upprunalegum umbudum til varnar gegn lj6si.

Afylltur lyfjapenni, FlexTouch
Hafid pennahettuna & lyfjapennanum pegar hann er ekki i notkun til varnar gegn ljési.

6.5 Gero ilats og innihald

Afylltur lyfiapenni, stakskammta

1 ml glersprauta (gler af gerd 1) med afastri rydfrirri stalnal, stifri nalarhlif (af gerd I11/polyisdpren) og
gummistimpli (af gerd I/klérébatyl).
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Afylltur lyfiapenni, FlexTouch (0,25; 0,5 mq)

1,5 ml rorlykja ar gleri (gler af gerd I) lokud i annan endann med gmmistimpli (klérébutyl) og med
isettri alhettu med lagskiptri gimmipynnu (brémaobutyl/pdlyisépren) & hinum endanum. Rorlykjan er i
einnota, afylltum lyfjapenna ur polypropyleni, pdlyoxymetyleni, polykarbonati og
akrylonitrilbatadienstyreni.

Afylitur lyfiapenni, FlexTouch (1; 1,7 og 2,4 mq)

3 ml rorlykja ar gleri (gler af gerd 1) lokud i annan endann med gummistimpli (klérobutyl) og med
isettri alhettu med lagskiptri gimmipynnu (brémaobutyl/pdlyisdpren) & hinum endanum. Rorlykjan er i
einnota, afylltum lyfjapenna ur polypropyleni, polyoxymetyleni, polykarbonati og
akrylonitrilbatadienstyreni.

Pakkningasteerdir

Afylltur lyfiapenni, stakskammta (0,25: 0,5: 1: 1,7 og 2,4 mq)
Pakkningasteerd med 4 afylltum lyfjapennum.

Afylltur lyfijapenni, FlexTouch (0,25; 0,5; 1 og 1,7 mg)
Pakkningasteerd med 1 afylltum lyfjapenna og 4 einnota NovoFine Plus nalum.

Afylltur lyfjapenni, FlexTouch (2.4 mg)
Pakkningasteerd:

1 afylltur lyfjapenni og 4 einnota NovoFine Plus nélar.
3 afylltir lyfjapennar og 12 einnota NovoFine Plus nalar.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhéndlun

Ekki ma nota Wegovy ef pad virdist ekki vera teert og litlaust.
Ekki ma nota lyfjapenna sem hefur frosid.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Afylltur lyfjapenni, stakskammta
Lyfjapenninn er eingdngu til notkunar fyrir einn skammt.

Afylltur lyfjapenni, FlexTouch
Lyfjapenninn er fjolskammta. Hann inniheldur 4 skammta.

Radleggja & sjuklingi ad farga inndeelingarnalinni eftir hverja inndaelingu i samreemi vid stadbundnar
reglur og geyma Wegovy lyfjapennann &n afastrar inndeelingarnélar. betta getur komid i veg fyrir
stiflu i nalum, mengun, sykingu, leka lausnar og énakveema skommtun.

Lyfjapenninn er eingdngu atladur til notkunar fyrir einn einstakling.

Wegovy méa gefa med 30G, 31G og 32G einnota nalum allt ad 8 mm ad lengd.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danmork
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8. MARKADBSLEYFISNUMER

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. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 6. jandar 2022

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR LiFFRﬁEDI]_EGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDPSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Danmork

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyragir fyrir lokasampykkt

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danmork

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er &byrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBDI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyroi um hvernig leggja skal fram samantektir um éryggi lyfsins koma fram i lista yfir
viomidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um éryggi lyfsins innan 6 méanada fra atgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Astlun um &hattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur i d&tlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & aztlun
um aheettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda deetlun um aheettustjérnun:

. Ad beioni Lyfjastofnunar Evrépu.

o Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmadrkun &haettu) neest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (stakskammta)

1. HEITILYFS

Wegovy 0,25 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglutid

| 2. VIRK(T)EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 0,25 mg semaglutid i 0,5 ml (0,5 mg/ml)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: dinatriumfosfatdihydrat, natriumklo6rid, saltsyra/natriumhydroxid (til ad stilla syrustig),
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
4 afylltir lyfjapennar (1 lyfjapenni gefur 1 skammt)

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir htio
einu sinni { viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eing6ngu einnota

prystid til ad opna

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa
Geymid lyfjapennann i ytri umbadum til varnar gegn ljosi
Fargid lyfjapennanum eftir notkun

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danmork

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wegovy 0,25 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA (stakskammta)

(1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 0,25 mg stungulyf
semaglutid
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

til notkunar undir htio
einu sinni { viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

05ml
(1 skammtur)

| 6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (stakskammta)

1. HEITILYFS

Wegovy 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglutid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 0,5 mg semaglutid i 0,5 ml (1 mg/ml)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: dinatriumfosfatdihydrat, natriumklorid, saltsyra/natriumhydroxid (til ad stilla syrustig),
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
4 afylltir lyfjapennar (1 lyfjapenni gefur 1 skammt)

‘ 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir huo
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eingbngu einnota

prystid til ad opna

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa
Geymid lyfjapennann i ytri umbadum til varnar gegn ljosi
Fargid lyfjapennanum eftir notkun

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danmork

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wegovy 0,5 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

35



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA (stakskammta)

(1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 0,5 mg stungulyf
semaglutid
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

til notkunar undir htio
einu sinni { viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

05ml
(1 skammtur)

| 6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (stakskammta)

1. HEITILYFS

Wegovy 1 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglutid

| 2. VIRK(T)EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1 mg semaglutid i 0,5 ml (2 mg/ml)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: dinatriumfosfatdihydrat, natriumklo6rid, saltsyra/natriumhydroxid (til ad stilla syrustig),
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
4 afylltir lyfjapennar (1 lyfjapenni gefur 1 skammt)

(5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir htio
einu sinni { viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eing6ngu einnota

prystid til ad opna

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa
Geymid lyfjapennann i ytri umbadum til varnar gegn ljosi
Fargid lyfjapennanum eftir notkun

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danmork

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wegovy 1 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA (stakskammta)

(1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 1 mg stungulyf
semaglutid
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

til notkunar undir htio
einu sinni { viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

05ml
(1 skammtur)

| 6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (stakskammta)

1. HEITILYFS

Wegovy 1,7 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglutid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1,7 mg semaglutid i 0,75 ml (2,27 mg/ml)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: dinatriumfosfatdihydrat, natriumklorid, saltsyra/natriumhydroxid (til ad stilla syrustig),
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
4 afylltir lyfjapennar (1 lyfjapenni gefur 1 skammt)

‘ 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir huo
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eingbngu einnota

prystid til ad opna

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa
Geymid lyfjapennann i ytri umbadum til varnar gegn ljosi
Fargid lyfjapennanum eftir notkun

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danmork

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/004

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wegovy 1,7 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA (stakskammta)

(1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 1,7 mg stungulyf
semaglutid
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

til notkunar undir htio
einu sinni { viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

0,75 ml
(1 skammtur)

| 6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (stakskammta)

1. HEITILYFS

Wegovy 2,4 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglutid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 2,4 mg semaglutid i 0,75 ml (3,2 mg/ml)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: dinatriumfosfatdihydrat, natriumklorid, saltsyra/natriumhydroxid (til ad stilla syrustig),
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
4 afylltir lyfjapennar (1 lyfjapenni gefur 1 skammt)

‘ 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir huo
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eingbngu einnota

prystid til ad opna

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa
Geymid lyfjapennann i ytri umbadum til varnar gegn ljosi
Fargid lyfjapennanum eftir notkun

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danmork

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/005

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wegowvy 2,4 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA (stakskammta)

(1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 2,4 mg stungulyf
semaglutid
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

til notkunar undir htio
einu sinni { viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

0,75 ml
(1 skammtur)

| 6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (fjolskammta afylltur lyfjapenni (FlexTouch))

1. HEITILYFS

Wegovy 0,25 mg FlexTouch stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
semaglutid

| 2. VIRK(T)EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1 mg semaglutid i 1,5 ml (0,68 mg/ml)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykdl, fendl, saltsyra/natriumhydroxid (til ad stilla
syrustig), vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 lyfjapenni og 4 einnota nélar (1 lyfjapenni = 4 skammtar)

(5.  ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir htio
einu sinni { viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Nota skal Wegovy einu sinni i viku

Skrifid vikudaginn sem valinn er fyrir inndeelingu

Eg sprautadi mig med vikulega skammtinum & eftirfarandi dagsetningum

Opnid hér

Lyftia hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.
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‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Geymid lyfjapennann ekki med nal &.
Eingongu til notkunar hja einum einstaklingi.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Méa ekki frjosa.

Eftir fyrstu notkun skal geyma lyfjapennann vid leegri hita en 30°C. Ma ekki frjosa.
Hafid pennahettuna & til varnar gegn ljosi.

Fargio lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/006

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wegovy 0,25 mg FlexTouch
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‘ 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA (fjolskammta afylltur lyfjapenni (FlexTouch))

(1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 0,25 mg stungulyf
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir hiio
einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1,5 ml
(4 skammtar)

| 6. ANNAP

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (fjolskammta afylltur lyfjapenni (FlexTouch))

1. HEITILYFS

Wegovy 0,5 mg FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglutid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 2 mg semaglutid i 1,5 ml (1,34 mg/ml)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fendl, saltsyra/natriumhydroxid (til ad stilla
syrustig), vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 lyfjapenni og 4 einnota nalar (1 lyfjapenni = 4 skammtar)

‘ 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir huo
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Nota skal Wegovy einu sinni i viku

Skrifid vikudaginn sem valinn er fyrir inndeelingu

Eg sprautadi mig med vikulega skammtinum & eftirfarandi dagsetningum

Opnid hér

Lyftid hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.
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‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Geymid lyfjapennann ekki med nal a.
Eingodngu til notkunar hja einum einstaklingi.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.

Eftir fyrstu notkun skal geyma lyfjapennann vid leegri hita en 30°C. Ma ekki frjosa.
Hafid pennahettuna & til varnar gegn ljosi.

Fargid lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danmork

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/007

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIBPBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Wegovy 0,5 mg FlexTouch
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| 17. EINKVZEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA (fjolskammta afylltur lyfjapenni (FlexTouch))

(1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 0,5 mg stungulyf
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir hiio
einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1,5 ml
(4 skammtar)

| 6. ANNAP

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (fjolskammta afylltur lyfjapenni (FlexTouch))

1. HEITILYFS

Wegovy 1 mg FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglutid

| 2. VIRK(T)EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 4 mg semaglutid i 3 ml (1,34 mg/ml)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykdl, fendl, saltsyra/natriumhydroxid (til ad stilla
syrustig), vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 lyfjapenni og 4 einnota nélar (1 lyfjapenni = 4 skammtar)

(5.  ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir htio
einu sinni { viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Nota skal Wegovy einu sinni i viku

Skrifid vikudaginn sem valinn er fyrir inndeelingu

Eg sprautadi mig med vikulega skammtinum & eftirfarandi dagsetningum

Opnid hér

Lyftia hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.
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‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Geymid lyfjapennann ekki med nal &.
Eingongu til notkunar hja einum einstaklingi.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Méa ekki frjosa.

Eftir fyrstu notkun skal geyma lyfjapennann vid leegri hita en 30°C. Ma ekki frjosa.
Hafid pennahettuna & til varnar gegn ljosi.

Fargio lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/008

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wegovy 1 mg FlexTouch

‘ 17. EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA (fjolskammta afylltur lyfjapenni (FlexTouch))

(1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 1 mg stungulyf
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir hiio
einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EBA FJOLDI EININGA

3ml
(4 skammtar)

| 6. ANNAP

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (fjolskammta afylltur lyfjapenni (FlexTouch))

1. HEITILYFS

Wegovy 1,7 mg FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglutid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 6,8 mg semaglutid i 3 ml (2,27 mg/ml)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fendl, saltsyra/natriumhydroxid (til ad stilla
syrustig), vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 lyfjapenni og 4 einnota nalar (1 lyfjapenni = 4 skammtar)

‘ 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir huo
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Nota skal Wegovy einu sinni i viku

Skrifid vikudaginn sem valinn er fyrir inndeelingu

Eg sprautadi mig med vikulega skammtinum & eftirfarandi dagsetningum

Opnid hér

Lyftid hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.
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‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Geymid lyfjapennann ekki med nal a.
Eingodngu til notkunar hja einum einstaklingi.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.

Eftir fyrstu notkun skal geyma lyfjapennann vid leegri hita en 30°C. Ma ekki frjosa.
Hafid pennahettuna & til varnar gegn ljosi.

Fargid lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danmork

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/009

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIBPBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Wegovy 1,7 mg FlexTouch
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| 17. EINKVZEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA (fjolskammta afylltur lyfjapenni (FlexTouch))

(1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 1,7 mg stungulyf
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir hiio
einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EBA FJOLDI EININGA

3ml
(4 skammtar)

| 6. ANNAP

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (fjolskammta afylltur lyfjapenni (FlexTouch))

1. HEITILYFS

Wegovy 2,4 mg FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglutid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 9,6 mg semaglutid i 3 ml (3,2 mg/ml)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fendl, saltsyra/natriumhydroxid (til ad stilla
syrustig), vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 lyfjapenni og 4 einnota nalar (1 lyfjapenni = 4 skammtar)
3 lyfjapennar og 12 einnota nalar (1 lyfjapenni = 4 skammar)

5. APFERP VIP LYFJAGIOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir htio
einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Nota skal Wegovy einu sinni i viku

Skrifid vikudaginn sem valinn er fyrir inndaelingu

Eg sprautadi mig med vikulega skammtinum & eftirfarandi dagsetningum

Opnid hér

Lyftid hér
62



6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Geymid lyfjapennann ekki med nal a.
Eingongu til notkunar hja einum einstaklingi.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Méa ekki frjosa.

Eftir fyrstu notkun skal geyma lyfjapennann vid leegri hita en 30°C. Ma ekki frjosa.
Hafid pennahettuna & til varnar gegn ljosi.

Fargid lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danmork

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1608/010 1 lyfjapenni og 4 einnota nalar
EU/1/21/1608/011 3 lyfjapennar og 12 einnota nalar

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIPBEININGAR
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| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wegovy 2,4 mg FlexTouch

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA (fjolskammta afylltur lyfjapenni (FlexTouch))

(1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Wegovy 2,4 mg stungulyf
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir hiio
einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

3ml
(4 skammtar)

| 6. ANNAP

Novo Nordisk A/S
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B. FYLGISEDPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Wegovy 0,25 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Wegovy 0,5 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Wegovy 1 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Wegovy 1,7 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Wegovy 2,4 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
semaglutio (semaglutid)

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a4dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilveegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Wegovy og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Wegovy

Hvernig nota & Wegovy

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Wegovy

Pakkningar og adrar upplysingar

SN E =

1. Upplysingar um Wegovy og vid hverju pad er notad

Hvad Wegovy er

Wegovy er lyf sem studlar ad pyngdartapi og til ad vidhalda pyngd sem inniheldur virka efnid
semaglutid. bad er svipad og nattdrulegt hormon sem kallast glukagon-likt peptid-1 (GLP-1) sem er
losad Ur pormum eftir maltid. Pad virkar med pvi ad hafa dhrif @ markvidtaka i heilanum sem stjorna
matarlystinni og veldur pvi ad pa finnur fyrir seddutilfinningu og minna hungri og minni 16ngun i
akvedinn mat (cravings). betta mun hjalpa pér vid ad borda minna og draga Ur likamspyngdinni.

Vid hverju Wegovy er notad

Wegovy er notad dsamt mataraedi og hreyfingu til ad studla ad pyngdartapi og hafa stjérn a pyngd. pad

er notad hja fullordnum, sem eru med

. BMI 30 kg/m? eda heerri (offita) eda

. BMI ad minnsta kosti 27 kg/m? en lzegri en 30 kg/m?2 (ofpyngd) sem eru med pyngdartengd
heilsufarsvandamal (svo sem sykursyki, haan blodprysting, 6edlileg blddfitugildi,
ondunarvandamal i svefni sem kallast ,,teppukafisvefn®, eda ségu um hjartaafall, slag eda
&dakvilla).

Likamspyngdarstudull (Body Mass Index, BMI) er malikvardi & pyngd pina midad vid hadina.
Wegovy er notad d&samt mataraedi og hreyfingu til pyngdarstjornunar hja unglingum 12 ara og eldri,
sem eru med

. offitu og
. likamspyngd >60 kg.
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Unglingar skulu einungis halda afram ad nota lyfid ef BMI hefur leekkad um a.m.k. 5% eftir 12 vikur
med skammtinum 2,4 mg eda hamarksskammti sem polist (sja kafla 3). Radfeerdu pig vio lekni adur
en medferd er haldid afram.

2. Adur en byrjad er ad nota Wegovy

Ekki méa nota Wegovy
. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir semaglitidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfredingnum adur en Wegovy er notad.

Notkun Wegovy er ekki radlogo ef pu:

notar énnur lyf til pyngdartaps,

ert med sykursyki af tegund 1,

ert med verulega skerdingu & nyrnastarfsemi,

ert med verulega skerdingu & lifrarstarfsemi,

ert med alvarlega hjartabilun,

ert med augnsjukdom af voldum sykursyki (sjonukvilla).

Litil reynsla er af notkun Wegovy hja sjuklingum:

. sem eru 75 &ra og eldri,
. sem eru med lifrarsjukdoma,
. sem eru med alvarlegan sjukdom i maga eda meltingarvegi sem veldur seinkadri

magatemingu (kallad magaldmun), eda eru med garnabdlgusjukdom.
Ef eitthvad af ofantéldu & vid um pig skaltu radfaera pig vid leekninn.

. Ofpornun
Medan a medferd med Wegovy stendur geturdu fundid fyrir gledi eda uppkdstum eda fengid
nidurgang. bessar aukaverkanir geta leitt til ofpornunar (vokvataps). Mikilvaegt er ad drekka
nog af vokva til ad koma i veg fyrir ofpornun. betta er sérstaklega mikilvaegt ef pu ert med
nyrnasjukdom. Leitadu rada hja leekninum ef pa ert med spurningar eda ahyggjur.

. Bolga i brisi
Ef pu finnur fyrir miklum og vidvarandi verkjum & kvidsveaedinu (sja kafla 4) skaltu leita
tafarlaust til leeknis par sem petta geeti verid einkenni bolgu i brisi (bradrar brisbélgu).

. Einstaklingar med sykursyki af tegund 2
Ekki ma nota Wegovy i stad insalins. Ekki ma nota Wegovy samhlida 6drum lyfjum sem
innihalda GLP-1 vidtakadrva (svo sem liraglutid, dulaglutid, exenatid eda lixisenatid).

. Lagur bl6dsykur (blodsykursfall)
Ef Wegovy er notad samhlida sulfonylarealyfi eda instlini getur pad aukid haettuna & lagum
blodsykri (blodsykursfalli). Sja upplysingar um vidvorunareinkenni um blodsykursfall i kafla 4.
Leeknirinn geeti bedid pig ad meela bl6dsykurinn. Pad hjélpar leekninum ad dkveda hvort breyta
purfi skammtinum af stlfonylurealyfinu eda insulininu til ad draga Ur haettu a blodsykursfalli.

. Augnsjukdémur af voldum sykursyki (sjonukvilli)
Ef pu ert med augnsjukdém af véldum sykursyki og notar insalin getur petta lyf leitt til pess ad
sjonin versni og getur petta krafist medferdar. Hradar framfarir blédsykursstjérnar geeti valdid
timabundinni versnun augnsjukdoms af voldum sykursyki. Taladu vid leekninn ef pa ert med
augnsjukddom af véldum sykursyki og finnur fyrir augnvandamalum medan pu tekur petta Iyf.
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Born og unglingar
Oryggi og verkun Wegovy hja bérnum yngri en 12 ara hefur ekki verid rannsakad og notkun lyfsins er
ekki radlogd hja pessum hopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Wegovy
Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sérstaklega skaltu lata leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita ef pa tekur lyf sem
innihalda eftirfarandi:

e Warfarin eda 6nnur svipud lyf til inntéku sem tekin eru til ad draga Ur blédstorknun
(segavarnarlyf til inntoku). begar pa byrjar medferd med t.d. warfarini eda 6drum svipudum
lyfjum, parf hugsanlega ad taka bl6dprufur med stuttu millibili til ad meta storknunarhafni
bl6dsins.

Medganga og brjostagjof

Ekki ma nota lyfid & medgdngu par sem ekki er vitad hvort pad hefur ahrif & 6faett barn. par af leidandi
er melt med notkun getnadarvarna medan a notkun lyfsins stendur. Ef pu vilt verda barnshafandi
skaltu heetta ad nota lyfid ad minnsta kosti tveimur manudum adur. Ef pa verdur eda ert barnshafandi,
heldur ad pu sért barnshafandi eda atlar ad eignast barn & medan pu notar petta lyf skaltu reda vio
leekninn strax, par sem pu verdur ad hatta medferdinni.

Ekki nota lyfid medan & brjostagjof stendur par sem ekki er vitad hvort pad skilst Ut i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Wegovy hafi ahrif 4 haefni pina til aksturs eda notkunar véla. Sumir sjdklingar finna
fyrir svima pegar peir nota Wegovy, adallega & fyrstu 4 manudum medferdar (sja kafla 4). Ef pa finnur
fyrir svima skaltu vera sérstaklega varkar pegar pu ekur eda notar vélar. Hafdu samband vid laekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding ef pu parft frekari upplysingar.

Einstaklingar med sykursyki af tegund 2

Notkun lyfsins samhlida sulfonylurealyfi eda insulini getur leitt til 1ags bl6dsykurs (blédsykursfalls)
sem getur dregid Ur einbeitingarhafni. Fordastu akstur og notkun véla ef pa finnur fyrir einhverjum
einkennum blédsykursfalls. Sja upplysingar um aukna heettu & bl6dsykursfalli i kafla 2, ,,Varnadarord
og varudarreglur* og vidvorunareinkenni um blodsykursfall i kafla 4. Reeddu vid lekninn til ad fa
frekari upplysingar.

Wegovy inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Wegovy

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingnum.

Hversu mikid & ad nota

Fullordnir

Radlagdur skammtur er 2,4 mg einu sinni i viku.

Medferdin pin byrjar med lagum skammti sem eykst smam saman & 16 vikna medferd.

. Pegar pu byrjar ad nota Wegovy fyrst er upphafsskammturinn 0,25 mg einu sinni i viku.

. Laeknirinn mun leidbeina pér um ad auka skammtinn smam saman & 4 vikna fresti par til pu
nerd radlogdum 2,4 mg skammti einu sinni i viku.

. Pegar pu hefur ndd radlégdum 2,4 mg skammti skaltu ekki auka pennan skammt frekar.

. Ef 0gledi eda uppkdst valda pér verulegum 6paegindum skaltu reeda vid leekninn um ad fresta
pvi ad auka skammtinn eda fara til baka i fyrri skammt par til einkennin hafa lagast.
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Yfirleitt verdur pér sagt ad fylgja toflunni hér ad nedan.

. Vikulegur
Skammtaaukning skammiur
Vika 1-4 0,25 mg
Vika 5-8 0,5 mg
Vika 9-12 1mg
Vika 13-16 1,7 mg
Fra viku 17 2,4 mg

Leeknirinn mun meta medferdina reglulega.

Unglingar (eldri en 12 ara)

Fyrir unglinga skal nota sému &aetlun um skammtaaukningu og notud er fyrir fullorona (sja fyrir ofan).
Staekka skal skammitinn par til 2,4 mg (vidhaldsskammtur) eda hamarksskammti sem polist er nd.
Vikuskammtar steerri en 2,4 mg eru ekki radlagair.

Hvernig Wegovy er gefid

Wegovy er gefid med inndalingu undir hud. EKki deela lyfinu i &0 eda i vodva.

. Bestu stadirnir til inndzelingar eru framan a upphandleggnum, ofarlega & fotleggjum eda a
kvidnum.

. Adur en pa notar lyfjapennann i fyrsta skipti mun leeknirinn, lyfjafraedingur eda
hjakrunarfredingurinn syna pér hvernig pu att ad nota hann.

itarlegar leidbeiningar um notkun lyfjapennans eru & bakhlid fylgisedilsins.

Einstaklingar med sykursyki af tegund 2
Lattu leekninn vita ef pa ert med sykursyki af tegund 2. Leeknirinn geeti breytt skammtinum af
sykursykislyfjum til ad koma i veg fyrir blédsykursfall.

Hvenar nota & Wegovy
. Nota & lyfid einu sinni i viku, helst & sama degi i hverri viku.
. Inndzelingu méa gefa hvenar sem er dagsins - 6had maltidum.

Ef porf er 8 ma breyta vikudeginum fyrir inndzlingu med lyfinu, svo framarlega sem a.m.k. 3 dagar
hafa lidid fra sidustu inndzelingu lyfsins. begar nyr vikudagur hefur verid valinn skal halda afram ad
gefa skammt einu sinni i viku.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Taladu tafarlaust vid leekninn. ba geetir fengid aukaverkanir eins og 6gledi, uppkdst eda nidurgang,
sem getur valdid ofpornun (vokvaskorti).

Ef gleymist ad nota Wegovy

Ef pa gleymdir ad deela inn skammti og:

. 5 dagar eda feerri eru fra pvi ad pu attir ad nota Wegovy skaltu nota pad um leid og pu manst
eftir pvi. Daeldu svo inn naesta skammti eins og venjulega, & zetludum degi.

. fleiri en 5 dagar eru lidnir sidan pu attir ad nota Wegovy skaltu sleppa skammtinum sem
gleymdist. Deeldu svo inn nasta skammti eins og venjulega, & detludum degi.

Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem hefur gleymst ad nota.

Ef heett er ad nota Wegovy
Ekki skal heetta ad nota lyfid an pess ad radfaera sig vid laekni.

Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.
Alvarlegar aukaverkanir

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. Fylgikvillar augnsjukdoms vegna sykursyki (sjonukvilli af voldum sykursyki). Ef pa ert med
sykursyki skaltu lata leekninn vita ef pa finnur fyrir augnvandamalum, svo sem breytingum &
sjon, medan & medferd med pessu lyfi stendur.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. Bolga i brisi (bréd brisbdlga). Merki um bdlgu i brisi geta m.a. verid verulegir og langvarandi
magaverkir, verkurinn getur feert sig aftur i bakid. Leitadu tafarlaust til leeknis ef pa feero slik
einkenni.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

. Alvarleg ofneemisvidbrogd (bradaofnemisvidbrogd, ofnemisbjagur). bu skalt leita
leeknishjalpar tafarlaust og lata leekninn strax vita ef pd feerd einkenni eins og 6ndunarerfidleika,
prota, svima, hradan hjartslatt, svita og missir medvitund, eda feerd skyndilegan prota undir hid
i andliti, & halsi, handleggjum eda fotleggjum; proti & halsi getur verid lifsheettulegur ef hann
prengir ad éndunarveginum.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
. parmateppa, sem er alvarleg heegdatregda med vidbotareinkennum eins og magaverk,
upppembu, uppkéstum og fleiri.

Adrar aukaverkanir

Mjbg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

hofudverkur

ogledi

uppkost

nidurgangur

heaegdatregda

magaverkur

prottleysi eda preyta

— pessi einkenni koma yfirleitt adeins fyrir vid skammtaaukningu og hverfa venjulega med timanum.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

svimi

magadpegindi eda meltingartruflanir

ropi

vindgangur

magapemba

magabolga - einkennin eru m.a. magaverkur, 6gledi eda uppkdst

bakflaedi eda brjostsvidi - einnig kallad ,,maga-vélinda-bakflaedissjukdomur
gallsteinar

harmissir

vidbrogd a stungustad

breyting & pvi hvernig matur og drykkur bragdast

lagur blodsykur (bloosykursfall) hja sjaklingum med sykursyki af tegund 2.

Vidvorunareinkenni um bl6dsykursfall geta birst skyndilega. bau geta m.a. verid: kaldur sviti, kéld og
fol had, hofudverkur, hradur hjartslattur, 6gledi eda mikil svengdartilfinning, breytingar & sjon, syfja
eda prottleysi, taugadstyrkur, kvidi eda rugl, einbeitingarérdugleikar eda skjalfti.
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Laeknirinn segir pér hvernig & ad medhdndla bl6dsykursfall og hvernig skal bregdast vid pessum
vidvOrunareinkennum.

Liklegra er ad pa fair blodsykursfall ef pu tekur einnig salfonylurealyf eda insulin. Laeknirinn geeti
minnkad skammta pessara lyfja &dur en pu byrjar ad nota lyfid.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. lagur blodprystingur

svimi eda sundl pegar stadid er upp eda sest upp vegna bl6dprystingsfalls
hradur hjartslattur

haekkun brisensima (t.d. lipasa og amylasa) sem koma fram i blédprufu
seinkud magataeming.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Wegovy
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrmingardagsetningu sem tilgreind er & merkimida lyfjapennans og 6skjunni
a eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjdsa. Geymid fjarri keelikerfinu. Geymid lyfjapennann alltaf i
upprunalegu 6skjunni til varnar gegn 1josi.

Wegovy ma geyma utan keelis i allt ad 28 daga vid laegri hita en 30°C.

Fargid lyfjapennanum ef hann hefur verid Gtsettur fyrir ljosi eda hita yfir 30°C, hefur verid utan kelis
lengur en i 28 daga eda hefur frosid.

Eftir notkun: Lyfjapenninn er einnota og inniheldur adeins einn skammt. Fargid lyfjapennanum eftir
notkun.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Wegovy inniheldur
- Virka innihaldsefnid er semaglitid.
Wegovy 0,25 mg stungulyf, lausn
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 0,25 mg af semagldtioi i 0,5 ml (0,5 mg/ml).

Wegovy 0,5 mg stungulyf, lausn
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 0,5 mg af semaglutidi i 0,5 ml (1 mg/ml).

Wegovy 1 mg stungulyf, lausn
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1 mg af semaglutidi i 0,5 ml (2 mg/ml).

Wegovy 1,7 mg stungulyf, lausn
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1,7 mg af semaglutidi i 0,75 ml (2,27 mg/ml).

72


https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK

Wegovy 2.4 mg stungulyf, lausn
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 2,4 mg af semaglutidi i 0,75 ml (3,2 mg/ml).

- Onnur innihaldsefni eru dinatriumfosfatdihydrat, natriumklorid, natriumhydroxid/saltsyra (til ad
stilla syrustig), vatn fyrir stungulyf. Sja einnig upplysingar um natrium i kafla 2 ,,Wegovy
inniheldur natrium®.

Lysing & atliti Wegovy og pakkningasteardir
Wegovy er teert og litlaust stungulyf, lausn i &fylltum einnota lyfjapenna.

Hver lyfjapenni inniheldur adeins einn skammt.
Pakkningasteerd er 4 afylltir lyfjapennar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd
Danmdrk

pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Wegovy

Wegovy

Wegovy 0,25 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Wegovy 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Wegovy 1 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Wegovy 1,7 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Wegovy 2,4 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglutio (semaglutid)

e Dragdu ut til ad byrja
Notadu Wegovy einu sinni i viku

Leidbeiningar um hvernig & ad nota Wegovy lyfjapenna
Mikilveegar upplysingar &dur en pa byrjar
Pakkningin inniheldur einn fylgisedil og fjéra Wegovy afyllta lyfjapenna.

pessi hluti fylgisedilsins leidbeinir um hvernig nota & lyfjapennann. Nanari upplysingar um lyfid er ad
finna & hinni hlidinni & pessum fylgisedli.

Hvern lyfjapenna ma adeins nota einu sinni.

Honum fylgir:

. einn fyrirfram akvedinn skammtur.

. nalarhlif sem felur innbyggda nal fyrir, & medan og eftir notkun.

. sjalfvirkur skdmmtunarbuinadur sem byrjar pegar nalarhlifinni er pryst & hidina eins og
leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn hefur lyst fyrir pér.

Medan skammtinum er deelt inn birtist gul stika i glugga lyfjapennans. Ekki lyfta lyfjapennanum fyrr
en gula stikan er heett ad hreyfast. Ef pa gerir pad mun sjalfvirki skammturinn halda afram, en
hugsanlega ferdu ekki allan skammtinn.

Nalarhlifin laesist pegar lyfjapenninn er feerdur fra hadinni. Pa getur ekki gert hlé & inndalingunni og
byrjad hana aftur sidar.

Blindir einstaklingar eda sjonskertir &ttu ekki ad nota Wegovy lyfjapennann an hjélpar fra einstaklingi
sem er pjélfadur i ad nota Wegovy.

Fylgdu alltaf pessum notkunarleidbeiningum og 6llum leidbeiningum sem leeknirinn eda
hjakrunarfreedingur hafa gefid pér.
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Fyrir notkun  Eftir notkun
Fyrningardagsetning
(& bakhliginni)
Athugadu hvort
Wegovy er trunnid

Athugadu alltaf hvort pu

sért med rétt lyf og ? E
réttan styrkleika. Einn af & g )
eftirfarandi: = =  Pennagluggi
Athugadu hvort
ad gula stikan
sé hett ad
Pennagluggi hreyfast til ad
Gakktu dr skugga um ad ganga Ur
Wegovy lausnin sé teer skugga um ad
og litlaus. Loft-b6lur eru pbu hafir fengid
edlilegar. peer hafa ekki allan
ahrif & skammtinn pinn. skammtinn.
Nalarhlif . .
Nalin er falin Nal"’.lrhl'f.
inni. Laesist eftir
notkun.
Pennahetta

Fjarleegdu hana rétt
fyrir inndealingu a
Wegovy

EXP/ XX/IXXXX
Lot: AB1234




1. Undirbudu pig fyrir inndalinguna. 2. Fjarlegdu pennahettuna.

Athugadu Wegovy lyfjapennann og geettu pess ad Taktu pennahettuna beint
nota ekki lyfjapennann ef: af lyfjapennanum.

1. hann er dtrunninn
2. hann virdist hafa verid notadur eda er

skemmdur, t.d. ef hann hefur dottid eda hefur
verid geymdur & rangan hatt

3. lyfid litur ut fyrir ad vera skyjad.

Veldu stungustad

Veldu stungustad a einu af likamssvaedunum sem
merkt eru hér ad nedan. bu getur valid
upphandleggina, efri hluta fotleggjanna eda kvid
(5 cm fra nafla).

Wegovy

PU matt sprauta & sama likamssvadi i hverri viku,
en gakktu Ur skugga um ad pad sé ekki & sama stad
0g notadur var sidast.

Upphandleggir
Kvidur

Efri hluti
fotleggja
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3. Dlid inn Wegovy.

Inndeelingin
tekur um

prystu lyfjapennanum pétt ad hudinni 5-10 sekdndur
par til gulan stikan er
heett ad hreyfast.
Ef gula stikan hreyfist ekki skaltu Smellur 1
prysta lyfjapennanum fastar a hidina. Inndeelingin

byrjar.

Smellur 2

Haltu afram i nokkrar
sekdndur par til gula
stikan heettir ad
hreyfast.

Wegovy

Gula stikan er heett
aod hreyfast.
Inndelingunni er
lokid.

Lyftu lyfjapennanum
haegt og fargadu honum
& druggan hatt.

Hvernig & ég ad medhondla lyfjapennann & 6ruggan hatt?
Upplysingar um lyfid er ad finna & hinni hlidinni & pessum fylgisedli.

. Lyfjapenninn er fyrir eina inndzelingu af Wegovy undir htd einu sinni i viku og adeins einn
einstaklingur & ad nota hann.

. Lestu alltaf leidbeiningarnar & hinni hlid pessa fylgisedils og gakktu ar skugga um ad leknir eda
hjakrunarfraedingur hafi synt pér hvernig pa att ad nota lyfjapennann.

. Geymid lyfjapennann avallt par sem bérn hvorki na til né sja. Haldid einnig pennahettunni fra
bdrnum til ad koma i veg fyrir ad pau gleypi hana.

. Medhondladu lyfjapennann med varid og passadu ad hann komist ekki i teeri vid vokva.

Ovarfaerin medhdndlun eda misnotkun getur valdid pvi ad lyfjapenninn deeli ekki fullum
skammti eda e.t.v. alls engum skammiti.
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. Geymid pennahettuna a lyfjapennanum par til pa ert tilbdin(n) til ad gefa pér lyfid.
Lyfjapenninn verdur ekki lengur sefdur ef pi geymir 6notadan lyfjapenna an pennahettunnar, ef
pa tekur pennahettuna af og setur hana aftur & eda ef pennahettuna vantar. betta geeti leitt til
sykingar.

. Vertu varkar pegar pa medhondlar lyfjapennann fyrir notkun og ekki snerta nalina eda
nélarhlifina. Falda nalin getur valdid nalarstunguslysum.

. Hver lyfjapenni inniheldur einn vikuskammt og ekki er haegt ad nota hann aftur. Fargadu honum
eftir notkun.
Hvernig geymi ég 6notada lyfjapenna?

Sja upplysingar um geymslu i kafla 5 & hinni hlid pessa fylgisedils.

Hvernig farga ég lyfjapennunum?
Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Wegovy 0,25 mg FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Wegovy 0,5 mg FlexTouch stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Wegovy 1 mg FlexTouch stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Wegovy 1,7 mg FlexTouch stungulyf, lausn i &fylitum lyfjapenna
Wegovy 2,4 mg FlexTouch stungulyf, lausn i &fyllitum lyfjapenna
semaglitio (semaglutid)

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilveegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Wegovy og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Wegovy

Hvernig nota & Wegovy

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Wegovy

Pakkningar og adrar upplysingar

SouhkhwNE =

1. Upplysingar um Wegovy og vid hverju pad er notad

Hvad Wegovy er

Wegovy er lyf sem studlar ad pyngdartapi og til ad vidhalda pyngd sem inniheldur virka efnid
semaglutid. bad er svipad og nattdrulegt hormon sem kallast glukagon-likt peptid-1 (GLP-1) sem er
losad ur pormum eftir maltid. bad virkar med pvi ad hafa ahrif @ markvidtaka i heilanum sem stjérna
matarlystinni og veldur pvi ad pa finnur fyrir seddutilfinningu og minna hungri og minni 1éngun i
akvedinn mat (cravings). betta mun hjalpa pér vid ad borda minna og draga Ur likamspyngdinni.

Vid hverju Wegovy er notad

Wegovy er notad dsamt mataraedi og hreyfingu til ad studla ad pyngdartapi og hafa stjérn a pyngd. pad

er notad hja fullordnum, sem eru med

. BMI 30 kg/m? eda heerri (offita) eda

. BMI ad minnsta kosti 27 kg/m? en lzegri en 30 kg/m?2 (ofpyngd) sem eru med pyngdartengd
heilsufarsvandamal (svo sem sykursyki, haan blodprysting, 6edlileg blddfitugildi,
ondunarvandamal i svefni sem kallast ,,teppukafisvefn®, eda ségu um hjartaafall, slag eda
&dakvilla).

Likamspyngdarstudull (Body Mass Index, BMI) er malikvardi & pyngd pina midad vid hadina.
Wegovy er notad &samt mataraedi og hreyfingu til pyngdarstjornunar hja unglingum 12 ara og eldri,
sem eru med

. offitu og
. likamspyngd >60 kg.
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Unglingar skulu einungis halda afram ad nota lyfid ef BMI hefur leekkad um a.m.k. 5% eftir 12 vikur
med skammtinum 2,4 mg eda hamarksskammti sem polist (sja kafla 3). Radfeerdu pig vio lekni adur
en medferd er haldid afram.

2. Adur en byrjad er ad nota Wegovy

Ekki mé& nota Wegovy
. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir semaglitidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Wegovy er notad.

Notkun Wegovy er ekki radlogo ef pu:

notar énnur lyf til pyngdartaps,

ert med sykursyki af tegund 1,

ert med verulega skerdingu a nyrnastarfsemi,

ert med verulega skerdingu & lifrarstarfsemi,

ert med alvarlega hjartabilun,

ert med augnsjukdom af voldum sykursyki (sjonukvilla).

Litil reynsla er af notkun Wegovy hja sjaklingum:

. sem eru 75 &ra og eldri,
. sem eru med lifrarsjukdoma,
. sem eru med alvarlegan sjukdom i maga eda meltingarvegi sem veldur seinkadri

magatemingu (kallad magaldmun), eda eru med garnabolgusjukdom.
Ef eitthvad af ofantdldu & vid um pig skaltu radfeera pig vid laekninn.

. Ofpornun
Medan a medferd med Wegovy stendur geturdu fundid fyrir 6gledi eda uppkdstum eda fengid
nidurgang. bessar aukaverkanir geta leitt til ofpornunar (vokvataps). Mikilvaegt er ad drekka
nog af vokva til ad koma i veg fyrir ofpornun. Petta er sérstaklega mikilveegt ef pu ert med
nymasjukdém. Leitadu rada hja leekninum ef pa ert med spurningar eda ahyggjur.

. Bdlga i brisi
Ef pu finnur fyrir miklum og vidvarandi verkjum & kvidsveaedinu (sja kafla 4) skaltu leita
tafarlaust til leeknis par sem petta geeti verid einkenni bolgu i brisi (bradrar brisbolgu).

. Einstaklingar med sykursyki af tegund 2
Ekki ma nota Wegovy i stad insalins. Ekki ma nota Wegovy samhlida 6orum lyfjum sem
innihalda GLP-1 vidtakadrva (svo sem liraglutid, dulaglutid, exenatid eda lixisenatid).

. Lagur blodsykur (blodsykursfall)
Ef Wegovy er notad samhlida sulfonylarealyfi eda insulini getur pad aukid haettuna & lagum
bl6dsykri (bl6dsykursfalli). Sja upplysingar um vidvérunareinkenni um blodsykursfall i kafla 4.
Laeknirinn geeti bedid pig ad meela blodsykurinn. Pad hjalpar leekninum ad akveda hvort breyta
purfi skammtinum af sulfénylurealyfinu eda instlininu til ad draga Ur haettu a bl6dsykursfalli.

. Augnsjukdomur af voldum sykursyki (sjonukvilli)
Ef pu ert med augnsjukdém af voldum sykursyki og notar insalin getur petta lyf leitt til pess ad
sjonin versni og getur petta krafist medferdar. Hradar framfarir blédsykursstjérnar geeti valdid
timabundinni versnun augnsjukdoms af voldum sykursyki. Taladu vid leekninn ef pa ert med
augnsjukdom af véldum sykursyki og finnur fyrir augnvandamalum medan pu tekur petta Iyf.
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Born og unglingar
Oryggi og verkun Wegovy hja bérnum yngri en 12 ara hefur ekki verid rannsakad og notkun lyfsins er
ekki radlogd hja pessum hopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Wegovy
Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sérstaklega skaltu lata leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita ef pa tekur lyf sem
innihalda eftirfarandi:

e Warfarin eda 6nnur svipud lyf til inntéku sem tekin eru til ad draga Ur blédstorknun
(segavarnarlyf til inntoku). begar pa byrjar medferd med t.d. warfarini eda 6drum svipudum
lyfjum, parf hugsanlega ad taka bl6dprufur med stuttu millibili til ad meta storknunarhafni
bl6dsins.

Medganga og brjostagjof

Ekki ma nota lyfid & medgongu par sem ekki er vitad hvort pad hefur ahrif & 6faett barn. par af leidandi
er melt med notkun getnadarvarna medan a notkun lyfsins stendur. Ef pu vilt verda barnshafandi
skaltu heetta ad nota lyfid ad minnsta kosti tveimur manudum adur. Ef pa verdur eda ert barnshafandi,
heldur ad pu sért barnshafandi eda atlar ad eignast barn & medan pu notar petta lyf skaltu reda vio
leekninn strax, par sem pu verdur ad heatta medferdinni.

Ekki nota lyfid medan & brjostagjof stendur par sem ekki er vitad hvort pad skilst Ut i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Wegovy hafi ahrif & haefni pina til aksturs eda notkunar véla. Sumir sjdklingar finna
fyrir svima pegar peir nota Wegovy, adallega & fyrstu 4 manudum medferdar (sja kafla 4). Ef pu finnur
fyrir svima skaltu vera sérstaklega varkar pegar pu ekur eda notar vélar. Hafdu samband vid laekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding ef pu parft frekari upplysingar.

Einstaklingar med sykursyki af tegund 2

Notkun lyfsins samhlida sulfonylurealyfi eda insulini getur leitt til 1ags bl6dsykurs (blédsykursfalls)
sem getur dregid Ur einbeitingarhafni. Fordastu akstur og notkun véla ef pa finnur fyrir einhverjum
einkennum blédsykursfalls. Sja upplysingar um aukna heettu & bl6dsykursfalli i kafla 2, ,,Varmnadarord
og varudarreglur* og vidvorunareinkenni um blodsykursfall i kafla 4. Reeddu vid lekninn til ad fa
frekari upplysingar.

Wegovy inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Wegovy

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Hversu mikid & ad nota

Fullordnir

Radlagdur skammtur er 2,4 mg einu sinni i viku.

Medferdin pin byrjar med lagum skammti sem eykst smam saman & 16 vikna medferd.

. Pegar pu byrjar ad nota Wegovy fyrst er upphafsskammturinn 0,25 mg einu sinni i viku.

. Laeknirinn mun leidbeina pér um ad auka skammtinn smam saman & 4 vikna fresti par til pu
neerd radlogdum 2,4 mg skammti einu sinni i viku.

. Pegar pu hefur ndd radlégdum 2,4 mg skammti skaltu ekki auka pennan skammt frekar.

. Ef 0gledi eda uppkdst valda pér verulegum 6paegindum skaltu reeda vid leekninn um ad fresta
pvi ad auka skammtinn eda fara til baka i fyrri skammt par til einkennin hafa lagast.
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Yfirleitt verdur pér sagt ad fylgja toflunni hér ad nedan.

. Vikulegur
Skammtaaukning skammiur
Vika 1-4 0,25 mg
Vika 5-8 0,5 mg
Vika 9-12 1mg
Vika 13-16 1,7 mg
Fra viku 17 2,4 mg

Leeknirinn mun meta medferdina reglulega.

Unglingar (eldri en 12 ara)

Fyrir unglinga skal nota sému &aetlun um skammtaaukningu og notud er fyrir fullorona (sja fyrir ofan).
Staekka skal skammitinn par til 2,4 mg (vidhaldsskammtur) eda hamarksskammti sem polist er nd.
Vikuskammtar steerri en 2,4 mg eru ekki radlagair.

Hvernig Wegovy er gefid

Wegovy er gefid med inndalingu undir hud. EKki deela lyfinu i &0 eda i vodva.

. Bestu stadirnir til inndzelingar eru framan a upphandleggnum, ofarlega & fotleggjum eda a
kvidnum.

. Adur en pa notar lyfjapennann i fyrsta skipti mun leeknirinn, lyfjafraedingur eda
hjakrunarfradingurinn syna pér hvernig pu att ad nota hann.

itarlegar leidbeiningar um notkun lyfjapennans eru & bakhlid fylgisedilsins.

Einstaklingar med sykursyki af tegund 2
Lattu lzekninn vita ef pa ert med sykursyki af tegund 2. Leeknirinn geeti breytt skammtinum af
sykursykislyfjum til ad koma i veg fyrir blédsykursfall.

Hvenar nota & Wegovy
. Nota & lyfid einu sinni i viku, helst & sama degi i hverri viku.
. Inndzelingu méa gefa hvenaer sem er dagsins - 6had maltidum.

Ef porf er 8 ma breyta vikudeginum fyrir inndzlingu med lyfinu, svo framarlega sem a.m.k. 3 dagar
hafa lidid fra sidustu inndzelingu lyfsins. begar nyr vikudagur hefur verid valinn skal halda afram ad
gefa skammt einu sinni i viku.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Taladu tafarlaust vid leekninn. ba geetir fengid aukaverkanir eins og 6gledi, uppkdst eda nidurgang,
sem getur valdid ofpornun (vokvaskorti).

Ef gleymist ad nota Wegovy

Ef pa gleymdir ad deela inn skammti og:

. 5 dagar eda feerri eru fra pvi ad pu attir ad nota Wegovy skaltu nota pad um leid og pu manst
eftir pvi. Daeldu svo inn naesta skammti eins og venjulega, & zetludum degi.

. fleiri en 5 dagar eru lidnir sidan pu attir ad nota Wegovy skaltu sleppa skammtinum sem
gleymdist. Deeldu svo inn nasta skammti eins og venjulega, & detludum degi.

Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem hefur gleymst ad nota.

Ef heett er ad nota Wegovy
Ekki skal heetta ad nota lyfid an pess ad radfaera sig vid laekni.

Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.
Alvarlegar aukaverkanir

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. Fylgikvillar augnsjukdoms vegna sykursyki (sjonukvilli af voldum sykursyki). Ef pa ert med
sykursyki skaltu lata leekninn vita ef pa finnur fyrir augnvandamalum, svo sem breytingum &
sjon, medan & medferd med pessu lyfi stendur.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. Bolga i brisi (bréd brisbdlga). Merki um bdlgu i brisi geta m.a. verid verulegir og langvarandi
magaverkir, verkurinn getur feert sig aftur i bakid. Leitadu tafarlaust til leeknis ef pa feero slik
einkenni.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

. Alvarleg ofneemisvidbrogd (bradaofnemisvidbrogd, ofnemisbjagur). bu skalt leita
leeknishjalpar tafarlaust og lata leekninn strax vita ef pd feerd einkenni eins og 6ndunarerfidleika,
prota, svima, hradan hjartslatt, svita og missir medvitund, eda feerd skyndilegan prota undir hid
i andliti, & halsi, handleggjum eda fotleggjum; proti & halsi getur verid lifsheettulegur ef hann
prengir ad éndunarveginum.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
. parmateppa, sem er alvarleg heegdatregda med vidbotareinkennum eins og magaverk,
upppembu, uppkéstum og fleiri.

Adrar aukaverkanir

Mjbg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

hofudverkur

ogledi

uppkost

nidurgangur

heaegdatregda

magaverkur

prottleysi eda preyta

— pessi einkenni koma yfirleitt adeins fyrir vid skammtaaukningu og hverfa venjulega med timanum.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

svimi

magadpegindi eda meltingartruflanir

ropi

vindgangur

magapemba

magabolga - einkennin eru m.a. magaverkur, 6gledi eda uppkdst

bakflaedi eda brjostsvidi - einnig kallad ,,maga-vélinda-bakflaedissjukdomur
gallsteinar

harmissir

vidbrogd a stungustad

breyting & pvi hvernig matur og drykkur bragdast

lagur blodsykur (bloosykursfall) hja sjaklingum med sykursyki af tegund 2.

Vidvorunareinkenni um bl6dsykursfall geta birst skyndilega. bau geta m.a. verid: kaldur sviti, kéld og
fol had, hofudverkur, hradur hjartslattur, 6gledi eda mikil svengdartilfinning, breytingar & sjon, syfja
eda prottleysi, taugadstyrkur, kvidi eda rugl, einbeitingarérdugleikar eda skjalfti.
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Laeknirinn segir pér hvernig & ad medhdndla bl6dsykursfall og hvernig skal bregdast vid pessum
vidvOrunareinkennum.

Liklegra er ad pa fair blodsykursfall ef pu tekur einnig salfonylurealyf eda insulin. Laeknirinn geeti
minnkad skammta pessara lyfja &dur en pu byrjar ad nota lyfid.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. lagur blodprystingur

svimi eda sundl pegar stadid er upp eda sest upp vegna bl6dprystingsfalls
hradur hjartslattur

haekkun brisensima (t.d. lipasa og amylasa) sem koma fram i blédprufu
seinkud magataeming.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Wegovy

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrmingardagsetningu sem tilgreind er & merkimida lyfjapennans og 6skjunni
a eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

Fyrir notkun
Geymid i keeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjésa. Geymiad fjarri keelikerfinu.

Vid notkun

. Lyfjapennann mé geyma i 6 vikur vid laegri hita en 30°C eda i keeli (2°C - 8°C), fjarri
keelikerfinu. Wegovy ma ekki frjosa og ekki skal nota lyfid ef pad hefur frosid.

. Hafid hettuna & lyfjapennanum pegar hann er ekki i notkun, til varnar gegn ljosi.

Ekki skal nota lyfid ef pa tekur eftir ad lausnin er ekki teer og litlaus.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Wegovy inniheldur
- Virka innihaldsefnid er semaglitid.
Wegovy 0,25 mg FlexTouch stungulyf, lausn
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1 mg af semaglatioi i 1,5 ml (0,68 mg/ml).

Wegovy 0,5 mg FlexTouch stungulyf, lausn
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 2 mg af semaglutidi i 1,5 ml (1,34 mg/ml).

Wegovy 1 mg FlexTouch stungulyf, lausn
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 4 mg af semaglutidi i 3 ml (1,34 mg/ml).

Weqgovy 1,7 mg FlexTouch stunqulyf, lausn
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 6,8 mg af semagldtioi i 3 ml (2,27 mg/ml).
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Wegovy 2.4 mg FlexTouch stungulyf, lausn
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 9,6 mg af semagldtioi i 3 ml (3,2 mg/ml).

- Onnur innihaldsefni eru dinatriumfosfatdihydrat, prépylenglykal, fendl,
saltsyra/natriumhydroxid (til ad stilla syrustig), vatn fyrir stungulyf. Sja einnig upplysingar um
natrium i kafla 2 ,,Wegovy inniheldur natrium®.

Lysing & atliti Wegovy og pakkningastardir
Wegovy er teert og litlaust stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna.

Hver lyfjapenni inniheldur 4 skammta.

Wegovy 0,25: 0,5: 1 0g 1,7 mg FlexTouch stunqulyf, lausn er faanlegt i eftirfarandi pakkningastaro:
1 afylltur lyfjapenni og 4 einnota NovoFine Plus nélar.

Wegovy 2.4 mg FlexTouch stungulyf, lausn er faanleqt i eftirfarandi pakkningastserdum:
1 afylltur lyfjapenni og 4 einnota NovoFine Plus nélar.
3 afylltir lyfjapennar og 12 einnota NovoFine Plus nalar.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danmork

Framleioandi
Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danmork

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Frakkland

pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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Leidbeiningar um hvernig & ad nota Wegovy

Adur en pa byrjar ad nota Wegovy FlexTouch lyfjapennann einu sinni i viku skaltu avallt lesa pessar
leidbeiningar vandlega og reeda vid lekninn, hjukrunarfreding eda lyfjafreeding um hvernig eigi ad
sprauta Wegovy 4 réttan hatt.

Wegovy er skammtapenni og inniheldur fjéra avisada skammta af Wegovy, sem samsvarar pvi ad lyfid
sé notad einu sinni i viku, fjorum sinnum.

Notadu tofluna innan & lokinu & éskjunni til ad fylgjast med hversu margar inndeelingar pu hefur notad og
hversu margir skammtar eru eftir i lyfjapennanum.

Wegovy kemur i fimm mismunandi utgadfum, sem hver inniheldur einn af eftirfarandi &visudum
skommtum af semaglitidi:

Byrjadu alltaf & pvi ad athuga merkimidann & lyfjapennanum til ad ganga ur skugga um ad hann
innihaldi réttan skammt af Wegovy.

Lyfjapenninn er hannadur til notkunar med 30G, 31G og 32G einnota nalum allt ad 8 mm ad lengd.

Pakkningin inniheldur:

o Wegovy lyfjapenna

o 4 NovoFine Plus nalar
o Fylgisedil

Wegovy FlexTouch lyfjapenni (demi)

Athugio: Lyfjapenninn pinn geeti verio frabrugdinn ad steerd og midinn a
lyfjapennanum geeti verid i 6drum lit en lyfjapenninn sem syndur er & myndunum.
Pessar leidbeiningar eiga vid um alla Wegovy FlexTouch lyfjapenna

Fyrningar- Skammta-

dagsetning  teljari Skammtamaelir
(,EXP) aftan Skammta- Prysti-

Pennahetta Pennagluggi a penna- visir hnappur
midanum
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NovoFine Plus nal (demi)

Ytri Innri Pappirs-
nalarhetta nalarhetta Nal flipi

1 Undirbudu lyfjapennann med nyrri nal

Athugadu nafn og skammt lyfjapennans til ad ganga ur skugga um
ad hann innihaldi avisadan skammt af Wegovy.

Dragdu pennahettuna af.

(Sja mynd A).

Gakktu ar skugga um ad lausnin i lyfjapennanum sé teer og
litlaus.

Horfdu i gegnum pennagluggann. Ef Wegovy litur Gt fyrir ad vera
skyjad eoa litad skaltu ekki nota lyfjapennann.

(Sja mynd B).

Notadu alltaf nyja nal fyrir hverja inndzlingu.

Taktu ndl pegar pu ert tilbtin/n fyrir inndeelingu. Athugadu hvort
skemmdir séu & pappirsflipanum og ytri nalarhettunni sem geetu haft
ahrif & sotthreinsunina. Ef pu sérd skemmdir attu ad nota nyja nal.

Fjarleegdu pappirsflipann.

(Sja mynd C).

Yttu nalinni beint & lyfjapennann. Snadu par til han situr pétt &.

(Sja mynd D).
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Nalin er hulin tveimur hettum. PU verdur ad fjarlegja badar
hetturnar.

Ef pu gleymir ad fjarleegja badar hetturnar mun ekkert Wegovy
deelast inn.

Togadu ytri nalarhettuna af og geymdu hana par til sidar. PU
parft hana til ad fjarleegja nalina & 6ruggan hatt af lyfjapennanum
eftir inndeelinguna.

Togadu innri nalarhettuna af og fargadu henni. Dropi af Wegovy
getur komid fram & nalaroddinum. P verdur samt ad athuga fladi
Wegovy pegar pu notar nyjan lyfjapenna i fyrsta skipti. Sja
,»Athugadu flaedio med hverjum nyjum lyfjapenna“.

Notadu aldrei bogna eda skemmda nal. Fyrir frekari upplysingar um
medhondlun nala, sja ,,Um nalarnar* fyrir nedan pessar
leidbeiningar.

(Sja mynd E).

Athugadu fleedid med hverjum nyjum lyfjapenna

Ef Wegovy lyfjapenninn er pegar i notkun, fardu i ,,2 Stilltu
skammtinn®.

Eingdngu skal athuga fleedi Wegovy fyrir fyrstu inndaelingu med
hverjum nyjum penna.

Snudu skammtameelinum par til pu sérd fleedistaknid
(n 0 )

(Sja mynd F).
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Gakktu ar skugga um ad flaedistaknid sé i beinni linu vid
skammtavisinn.

(Sja mynd G).

Flaedid athugad

Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp.

Yttu & og haltu prystihnappnum inni par til skammtateljarinn fer
aftur 4 -0-. -0~ verdur ad vera i beinni linu vid skammtavisinn.

Dropi af Wegovy etti ad birtast a nalaroddinum. bessi dropi gefur til
kynna ad lyfjapenninn sé tilbuinn til notkunar.

Ef enginn dropi kemur fram skaltu athuga flaedid aftur. Petta a
adeins ad gera tvisvar.

Ef enn sést enginn dropi, skaltu skipta um nal og athuga flaedid
einu sinni enn.

Ekki nota lyfjapennann ef enn sést enginn dropi af Wegovy.

(Sja mynd H).
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2 Stilltu skammtinn

Snudu skammtameelinum par til skammtateljarinn stédvast og
hann synir avisadan skammt.

(Sja mynd 1).

Punktalinan (1) i skammtateljaranum visar pér a rétta skammtinn.

Skammtameelirinn smellur 6druvisi pegar honum er snuid afram,
aftur & bak eda framhja skammtinum. PG munt heyra smell i hvert
sinn sem pu snyrd skammtamaelinum. EKKi stilla skammtinn med pvi
ad telja fjolda smella sem pa heyrir.

(Sja mynd J).

Punktalina

Pegar avisadur skammtur er i beinni linu vio skammtavisinn
hefur pu valid pinn skammt. A pessari mynd er skammturinn

syndur sem deemi.

Ef skammtateljarinn stddvast adur en pa neerd avisudum skammti,
sja kaflann ,,Ertu med ndg af Wegovy?* fyrir nedan pessar
leidbeiningar.

(Sja mynd K).

Daemi:
0,25 mg
valin
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Veldu stungustad

Veldu upphandleggi, efri hluta fotleggja eda kvid (i 5 cm fjarleegd
fra nafla).

PU matt sprauta pig & sama likamssveedi i hverri viku, en gakktu ar
skugga um ad pad sé ekki a sama stad og sidast.

Upphandleggir

Kvidur
Efri hluti
fotleggja
3 Deeldu skammtinum inn
Stingdu nalinni i hudina. L

Gakktu ar skugga um ad pu sjair skammtateljarann. Ekki hylja
hann med fingrunum. pad geeti truflad inndzelinguna.

(Sja mynd L).
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Yttu & og haltu prystihnappnum inni par til skammtateljarinn
synir 0~

(Sja mynd M).
Haltu &fram ad yta a prystihnappinn med nalina i hadinni og
teldu heegt upp ad 6. -0- verdur ad vera i beinni linu vid

skammtavisinn. Pu geetir heyrt eda fundid fyrir smelli pegar
skammtateljarinn fer aftur & -0-.

(Sjad mynd N).

W

Teldu heaegt
1-2-3-4-5-6

\/

Fjarleegdu nalina ar hadinni. Ef nalin er fjarleegd fyrr getur
Wegovy lausn veetlad at ur ndlaroddinum og fullur skammtur verdur
ekki gefinn.

Ef bl6d kemur fram & stungustad skaltu prysta létt a sveedid til ad
stédva bledinguna.

PU gaetir séd dropa af Wegovy a nalaroddinum eftir inndzlingu.
Petta er edlilegt og hefur ekki ahrif & skammtinn sem pa varst ad fa.

(Sjad mynd O).
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4 Eftir inndaelingu

Renndu nalaroddinum inn i ytri nalarhettuna a flétu yfirbordi an
pess ad snerta nalina eda ytri nalarhettuna.

pegar nalin hefur verid hulin skaltu yta ytri nalarhettunni varlega
alveg a nélina.

(Sja mynd P).

Skrufadu nélina af og fleygdu henni med varud samkvaemt
leidbeiningum laeknis, hjukrunarfreedings, lyfjafreedings eda
yfirvalda.

Reyndu aldrei ad setja innri nalarhettuna aftur a nalina. bu geetir
stungio pig & nalinni.

Fleygdu nalinni alltaf strax eftir hverja inndelingu til ad koma i

veg fyrir stiflu i ndlum, mengun, sykingu og 6nakvaeema skémmtun.
Geymdu aldrei lyfjapennann med nalinni &.

(Sjad mynd Q).

93




Settu pennahettuna & lyfjapennann eftir hverja notkun til ad vernda
Wegovy gegn ljési. R

(Sja mynd R).

Pegar lyfjapenninn er tomur skaltu farga honum an nélarinnar
samkvaemt leidbeiningum leeknis, hjukrunarfraedings, lyfjafreedings
eda yfirvalda.

Fleygja ma pennahettunni og tomu éskjunni med heimilissorpi.

Um nalarnar

Hvernig bera & kennsl & stiflada eda skemmda nal

e Ef -0~ kemur ekki fram i skammtateljaranum eftir ad hafa yit
stodugt & prystihnappinn geetir pu hafa notad stiflada eda
skemmda nal.

e [ sliku tilviki hefur pt ekki fengid Wegovy — jafnvel po
skammtateljarinn hafi ferst fra upprunalega skammtinum sem
pa stilltir.

Hvernig medhdndla & stiflada nal

e  Skiptu um nal samkvamt leidbeiningunum i ,,1 Undirbadu
lyfjapennann med nyrri nal* og fardu i ,,2 Stilltu
skammtinn®.

Umbhirda lyfjapennans

Hugsadu vel um lyfjapennann pinn. Ovarfzerin medhondlun eda misnotkun getur valdid onakvaemri
skommtun. Ef petta gerist feerd pl hugsanlega ekki tileetlada verkun Wegovy.

. Aftan & pessum fylgisedli ma lesa um geymsluskilyroi lyfjapennans.
° Ekki deela inn Wegovy sem hefur verid i beinu solarljosi.
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Wegovy ma ekki frjosa og aldrei ma dela inn Wegovy sem hefur frosid. Fleygdou
lyfjapennanum.

Ekki missa lyfjapennann eda sl& honum utan i hart yfirbord.

Ekki reyna ad fylla & lyfjapennann. pegar lyfjapenninn er tomur skal farga honum.

Ekki reyna ad gera vio lyfjapennann eda taka hann i sundur.

Haltu lyfjapennanum fr& ryki, éhreinindum og vokva.

Ekki pvo, gegnbleyta eda smyrja lyfjapennann. Ef naudsyn krefur ma pvo hann med mildri sapu
i rokum klut.

Attu ndg af Wegovy?

Ef skammtateljarinn stodvast adur en pu kemur ad avisada
skammtinum er ekki ndg af Wegovy eftir fyrir fullan skammt.
Fleygdu lyfjapennanum og notadu nyjan Wegovy lyfjapenna.

& Mikilvaegar upplysingar

Notadu einungis einn skammt af Wegovy einu sinni i viku. Ef pa notar ekki Wegovy eins og
leeknirinn hefur avisad getur verid ad pu fair ekki tileetlada verkun lyfsins.

Ef pu notar fleiri en eina tegund af stungulyfi er mjog mikilveegt ad athuga nafn og skammt a
merkimidanum & lyfjapennanum fyrir notkun.

Ekki nota pennan lyfjapenna an hjalpar ef pa sérd illa og getur ekki fylgt pessum
leidbeiningum. Fadu adstod fra einstaklingi med goda sjon sem hefur fengid pjalfun i notkun
Wegovy lyfjapennans.

Geymdu lyfjapenna og nalar alltaf par sem adrir hvorki na til né sja, sérstaklega born.

Ekki ma deila lyfjapennanum eda nalunum med édrum.

Nalar eru eingéngu einnota. Ekki mé endurnota nalarnar par sem pad getur valdid stiflu i
nalum, mengun, sykingu og 6nakveaemri skémmtun.

Umonnunaradilar verda ad vera mjog varkarir pegar peir medhondla notadar nalar til ad koma
i veg fyrir nalarstunguslys og sykingu.
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VIDAUKI IV

VISINDALEGAR NIDURSTOPUR OG AST/ZADPUR FYRIR BREYTINGU A SKILMALUM
MARKADSLEYFANNA
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Visindalegar nidurstéour

AQ teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir semaglutid eru visindalegar nidurstodur PRAC
svohljoédandi:

[ 1j6si fyrirliggjandi gagna um milliverkun milli semaglutids og kimarinafleida Gr
aukaverkanatilkynningum p.m.t. sex tilvikum med nain timatengsl, eitt tilvik par sem einkenni gengu
til baka pegar lyfjagjof var heett og eitt tilvik par sem einkenni gengu til baka pegar lyfjagjof var heett
og einkenni komu aftur pegar lyfjagjof var hafin ad nyju, telur PRAC ad orsakasamhengi milli
semaglutids og milliverkunar vid kimarinafleidur sé ad minnsta kosti raunhafur moguleiki. PRAC
komst ad peirri nidurstdéou ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda semaglatid i samraemi
vid pad.

I 1j6s fyrirliggjandi gagna um parmateppu Ur birtum greinum og aukaverkanatilkynningum p.m.t

17 tilvikum med nain timatengsl, tiu tilvik par sem einkenni gengu til baka pegar lyfjagjof var hett og
eitt tilvik par sem einkenni gengu til baka pegar lyfjagjof var hett og einkenni komu aftur pegar
lyfjagjof var hafin ad nyju, telur PRAC ad orsakasamhengi milli semaglitids og parmateppu sé ad
minnsta kosti raunhaefur moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli
lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda semaglutid i samraemi vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmeelin, sampykkir CHMP heildarnidurstodur PRAC og forsendur fyrir
tilmeaelunum.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir semagl(itid telur CHMP ad jafnvaegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda semaglutid sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar &

lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CHMP meelir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.
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