LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ozempic 0,25 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
Ozempic 0,5 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Ozempic 1 mg injektioneste, liuos, esitéytetty kyné
Ozempic 2 mg injektioneste, liuos, esitéytetty kyné

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Ozempic 0,25 mg injektioneste, liuos

Yksi ml liuosta sisdltdd 1,34 mg semaglutidia*. Yksi esitdytetty kyna siséltdd 2 mg semaglutidia*
1,5 ml:ssa liuosta. Jokainen annos sisaltaé 0,25 mg semaglutidia 0,19 ml:ssa liuosta.

Ozempic 0,5 mq injektioneste, liuos

Yksi ml liuosta sisdltédd 1,34 mg semaglutidia*. Yksi esitdytetty kyna siséltdd 2 mg semaglutidia*
1,5 ml:ssa liuosta. Jokainen annos sisaltdd 0,5 mg semaglutidia 0,37 ml:ssa liuosta.

Ozempic 1 mg injektioneste, liuos

Yksi ml liuosta sisaltdd 1,34 mg semaglutidia*. Yksi esitdytetty kyna siséltdd 4 mg semaglutidia*
3 ml:ssa liuosta. Jokainen annos sisaltdd 1 mg semaglutidia 0,74 ml:ssa liuosta.

Ozempic 2 mg injektioneste, liuos

Yksi ml liuosta siséltdd 2,68 mg semaglutidia*. Yksi esitaytetty kyna sisaltdd 8 mg semaglutidia*
3 ml:ssa liuosta. Jokainen annos sisaltdad 2 mg semaglutidia 0,74 ml:ssa liuosta.

* Ihmisen glukagonin kaltaisen peptidi 1:n (GLP-1) analogi, joka on tuotettu yhdistelm&-DNA.-
tekniikalla Saccharomyces cerevisiae -soluissa.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos (injektio).

Kirkas ja variton tai melkein vériton, isotoninen liuos, pH=7 4.
4, KLIINISET TIEDOT

41 Kayttoaiheet

Ozempic on tarkoitettu aikuisille riittdméattdmassa hoitotasapainossa oleville tyypin 2 diabetespotilaille
ruokavalion ja lilkunnan liséna

. monoterapiana, kun metformiinin kéyttoa ei voida pitéa tarkoituksenmukaisena intoleranssin tai
vasta-aiheiden vuoksi

. muiden diabeteksen hoitoon kaytettavien ladkevalmisteiden liséna.

Tutkimustulokset eri yhdistelm&hoidoista, vaikutuksista glukoositasapainoon ja sydan- ja
verisuonitautitapahtumiin seka tutkimuspopulaatioista ovat luettavissa kohdissa 4.4, 4.5 ja 5.1.



4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aloitusannos on 0,25 mg semaglutidia kerran viikossa. Neljan viikon kuluttua annos pitéé suurentaa
0,5 mg:aan kerran viikossa. Kun annosta 0,5 mg kerran viikossa on kaytetty vahintaén 4 viikon ajan,
annos voidaan suurentaa 1 mg:aan kerran viikossa glukoositasapainon parantamiseksi edelleen. Kun
1 mg:n viikkoannosta on kaytetty véhintaan 4 viikon ajan, annos voidaan suurentaa 2 mg:aan kerran
viikossa glukoositasapainon parantamiseksi edelleen.

Semaglutidi 0,25 mg ei ole yll&pitoannos. Yli 2 mg:n viikkoannoksia ei suositella.

Kun Ozempic lis&tdan kéytossa olevaan metformiini- ja/tai tiatsolidiinidioniladkitykseen tai natriumin-
ja glukoosinkuljettajaproteiini 2:n (SGLT2) estdjaan, metformiinin ja/tai tiatsolidiinidionin tai
SGLT2:n estdjan senhetkistd annosta ei tarvitse muuttaa.

Kun Ozempic lisataan kaytossa olevaan sulfonyyliurealdékitykseen tai insuliiniin, sulfonyyliurea- tai
insuliiniannoksen pienentédmisté tulee harkita hypoglykemiariskin pienentamiseksi (ks.
kohdat 4.4 ja 4.8).

Verensokerin omaseuranta ei ole tarpeen Ozempic-annoksen saatdmiseksi. Verensokerin omaseuranta
on tarpeen sulfonyyliurea- ja insuliiniannoksen saatamiseksi, etenkin Ozempic-hoitoa aloitettaessa ja
insuliiniannosta pienennettéessa. Insuliiniannosta on suositeltavaa pienentaa asteittain.

Annoksen unohtuminen

Unohtunut annos tulee ottaa mahdollisimman pian ja 5 péivéan kuluessa annoksen unohtamisesta. Jos
aikaa on kulunut yli 5 péivad, unohtunut annos jatetaan valiin, ja seuraava annos otetaan tavanomaisen
aikataulun mukaisena paivana. Molemmissa tapauksissa potilas voi palata tavanomaiseen kerran
viikossa tapahtuvaan annosteluun.

Antopéivan muuttaminen

Viikoittaista antopéivad voidaan tarpeen mukaan muuttaa, kunhan kahden annoksen véliin jad aina
vahintadn 3 paivan (> 72 tunnin) tauko. Kun uusi antopdiva on valittu, jatketaan kerran viikossa
tapahtuvaa annostelua.

Erityisryhmat

lakkaat
Annosta ei tarvitse sdtaa ian perusteella. 75-vuotiaiden ja sit& vanhempien potilaiden hoidosta on vain
vahén kokemusta (ks. kohta 5.2).

Munuaisten vajaatoiminta

Annoksen saatdminen ei ole tarpeen, jos potilaalla on lieva, keskivaikea tai vaikea munuaisten
vajaatoiminta. Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden semaglutidihoidosta on vain
vahén kokemusta. Semaglutidia ei suositella kaytettavaksi potilaille, joilla on loppuvaiheen
munuaissairaus (ks. kohta 5.2).

Maksan vajaatoiminta

Annoksen séatdminen ei ole tarpeen, jos potilaalla on maksan vajaatoiminta. Vaikeaa maksan
vajaatoimintaa sairastavien potilaiden semaglutidihoidosta on vain vahan kokemusta. Varovaisuutta on
noudatettava kun néité potilaita hoidetaan semaglutidilla (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat
Semaglutidin turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikéisten lasten ja nuorten hoidossa ei ole
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.



Antotapa

lhon alle.

Ozempic pistetddn ihon alle vatsaan, reiteen tai olkavarteen. Pistoskohtaa voidaan muuttaa annosta
saatamattd. Ozempic-valmistetta ei saa pistaa laskimoon tai lihakseen.

Ozempic annetaan kerran viikossa mihin vuorokaudenaikaan tahansa, aterian kanssa tai ilman.
Lisétietoja annostelusta on kohdassa 6.6.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet

Jaljitettdvyys

Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja eranumero
dokumentoitava selkeasti.

Yleista

Semaglutidia ei saa kéyttaa tyypin 1 diabetes mellituksen tai diabeettisen ketoasidoosin hoitoon.
Semaglutidi ei korvaa insuliinia. Diabeettista ketoasidoosia on raportoitu insuliinista riippuvaisilla
potilailla, joiden insuliinihoito on &Kkillisesti lopetettu tai joiden insuliiniannosta on akillisesti
pienennetty, kun hoito GLP-1-reseptoriagonistilla on aloitettu (ks. kohta 4.2).

New York Heart Associationin (NYHA) luokan 1V syddmen vajaatoimintapotilaiden hoidosta ei ole
hoitokokemusta, ja sen vuoksi semaglutidia ei suositella kaytettévéksi néille potilaille.

Vaikutukset ruoansulatuselimistéén

GLP-1-reseptoriagonistien k&yttoon voi liittyd ruoansulatuselimiston haittavaikutuksia. T&ma on
otettava huomioon hoidettaessa munuaisten vajaatoimintaa sairastavia potilaita, silla pahoinvointi,
oksentelu ja ripuli voivat aiheuttaa kuivumista, joka puolestaan voi heikentdd munuaistoimintaa (ks.
kohta 4.8).

Akuutti haimatulehdus

GLP-1-reseptoriagonistien k&ytdn yhteydessa on todettu akuutteja haimatulehduksia. Potilaille tulee
kertoa akuutille haimatulehdukselle tyypillisista oireista. Jos haimatulehdusta epéill&én,
semaglutidilaékitys tulee keskeyttdd. Jos akuutti haimatulehdus varmistuu, semaglutidilaékitysta ei
pidé aloittaa uudelleen. Varovaisuutta on noudatettava sellaisten potilaiden kohdalla, joilla on joskus
ollut haimatulehdus.

Hypoaglykemia

Potilailla, jotka saavat semaglutidia yhdessé sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, voi olla suurentunut
hypoglykemian riski. Hypoglykemian riski& voidaan pienentad sulfonyyliurea- tai insuliiniannosta
pienentamalld, kun semaglutidihoito aloitetaan (ks. kohta 4.8).

Diabeettinen retinopatia

Diabeettisen retinopatian komplikaatioiden kehittymisriskin on todettu suurentuneen diabeettista
retinopatiaa sairastavilla, insuliini- ja semaglutidihoitoa saavilla potilailla (ks. kohta 4.8).



Varovaisuutta on noudatettava, kun semaglutidia kdytetdan diabeettista retinopatiaa sairastaville,
insuliinihoitoa saaville potilaille. Né&ita potilaita on seurattava huolellisesti, ja hoidettava kliinisten
suositusten mukaisesti. Diabeettisen retinopatian tilapdinen vaikeutuminen on liittynyt
verensokeritasapainon nopeaan paranemiseen, mutta muitakaan mekanismeja ei voida poissulkea.
Semaglutidin 2 mg:n annoksen kaytdsta tyypin 2 diabetesta sairastaville potilaille, joilla on
kontrolloimaton tai mahdollisesti epdvakaa diabeettinen retinopatia, ei ole kokemusta. Semaglutidin
2 mg:n annoksen kayttda ei tdman vuoksi suositella néille potilaille.

Natriumpitoisuus

Tamaé laékevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Semaglutidi hidastaa mahan tyhjentymisté ja saattaa vaikuttaa suun kautta samanaikaisesti otettavien
ladkkeiden imeytymisnopeuteen. Semaglutidia on kdytettava varoen, jos potilas saa samanaikaisesti
suun kautta otettavia la&kevalmisteita, jotka vaativat nopeaa imeytymistd ruoansulatuskanavasta.

Parasetamoli

Parasetamolin farmakokinetiikan perusteella arvioituna semaglutidin todettiin hidastavan mahan
tyhjenemista vakioidun ateriatestin aikana. Parasetamolin AUCo-comin pieneni 27 % ja Cmax 23 %, kun
samanaikaisesti annettiin 1 mg semaglutidia. Parasetamolin kokonaisaltistus (AUCo-sn) ei muuttunut.
Kliinisesti merkittdvaa vaikutusta mahan tyhjenemisen nopeuteen ei havaittu semaglutidin 2,4 mg:n
annosta kaytettaessa, 20 viikon pituisen semaglutidin annon jélkeen. Tdma johtui todennakdisesti
toleranssivaikutuksesta. Semaglutidin kanssa samanaikaisesti annettavan parasetamolin annosta ei
tarvitse muuttaa.

Suun kautta otettavat ehkaisyvalmisteet

Semaglutidin ei odoteta heikentévén suun kautta otettavien ehkaisyvalmisteiden tehoa, koska
semaglutidi ei muuttanut etinyyliestradiolin eik& levonorgestreelin kokonaisaltistusta kliinisesti
merkittdvassa maarin, kun suun kautta otettavaa yhdistelmaehkaisyvalmistetta (0,03 mg
etinyyliestradiolia/0,15 mg levonorgestreelia) annettiin samanaikaisesti semaglutidin kanssa.
Etinyyliestradiolialtistus ei muuttunut. Levonorgestreelialtistuksen todettiin suurentuneen 20 %
vakaassa tilassa. Mink&an yhdisteen Cmax €i muuttunut.

Atorvastatiini

Semaglutidi ei muuttanut atorvastatiinin kokonaisaltistusta atorvastatiinikerta-annoksen (40 mg)
jalkeen. Atorvastatiinin Cmax pieneni 38 %. Téatd ei pidetty kliinisesti merkittdvana.

Digoksiini

Semaglutidi ei muuttanut digoksiinin kokonaisaltistusta tai Cmax-arvoa digoksiinikerta-annoksen
(0,5 mg) jalkeen.

Metformiini

Semaglutidi ei muuttanut metformiinin kokonaisaltistusta tai Cmax-arvoa, kun metformiinia annettiin
500 mg kahdesti paivassa 3,5 paivan ajan.

Varfariini ja muut kumariinijohdokset

Semaglutidi ei muuttanut R- tai S-varfariinin kokonaisaltistusta tai Cmax-arvoa varfariinikerta-
annoksen (25 mg) jalkeen, ja INR-arvona (International Normalised Ratio) mitatut varfariinin



farmakodynaamiset vaikutukset eivat muuttuneet kliinisesti merkittdvassa maarin. Tapauksia, joissa
INR-arvo on pienentynyt, on kuitenkin raportoitu kaytettdessa asenokumarolia ja semaglutidia
samanaikaisesti. On suositeltavaa, ettd varfariinia tai muita kumariinijohdoksia saavien potilaiden
INR-arvoa seurataan useammin semaglutidihoidon alussa.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, suositellaan kayttavan ehkaisyé semaglutidihoidon aikana.
Raskaus

El&inkokeissa on havaittu lisdantymistoksisuutta (ks. kappale 5.3). On vain véhan tietoja semaglutidin
kéytosta raskaana oleville naisille. Siksi semaglutidia ei pida kayttaa raskauden aikana. Jos potilas
suunnittelee raskautta tai tulee raskaaksi, semaglutidihoito tulee lopettaa. Semaglutidin kéytto tulisi
lopettaa vahint&én 2 kuukautta ennen aiotun raskauden alkua pitkén puoliintumisajan vuoksi (ks.
kohta 5.2).

Imetys

Semaglutidi erittyi imettavien rottien maitoon. Imevaiseen kohdistuvia riskejé ei voida poissulkea,
joten semaglutidia ei pid& kayttaa rintaruokinnan aikana.

Hedelméllisyys
Semaglutidin vaikutusta ihmisen hedelméllisyyteen ei tunneta. Semaglutidi ei vaikuttanut urosrottien

hedelmallisyyteen. Naarasrottien kiimakierron todettiin pidentyneen ja ovulaatioiden lukuma&ran
hieman pienentyneen kéytettdesséa annoksia, joihin liittyi emon painon laskua (ks. kohta 5.3).

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Semaglutidilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn. Kun sitd kéytetaan
yhdessa sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, potilaita tulee neuvoa ryhtyméaan varotoimiin
hypoglykemian valttdmiseksi autoa ajettaessa ja koneita kayttdessa (ks. kohta 4.4).

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Kahdeksassa faasin 3a tutkimuksessa 4 792 potilaalle annettiin enintddn 1 mg semaglutidia. Kliinisissa
tutkimuksissa yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia olivat ruoansulatuskanavan hairiét, mukaan
lukien pahoinvointi (hyvin yleinen), ripuli (hyvin yleinen) ja oksentelu (yleinen). Namaé reaktiot olivat
yleensd lievid tai keskivaikeita ja lyhytkestoisia.

Taulukoitu haittavaikutuslista

Taulukossa 1 luetellaan haittavaikutukset, joita on todettu kaikissa faasin 3 tutkimuksissa (mukaan
lukien pitké&kestoinen sydan- ja verisuonivaikutustutkimus) ja joista on raportoitu myyntiluvan
myoéntamisen jalkeen tyypin 2 diabetes mellitusta sairastavilla potilailla (kuvattu tarkemmin
kohdassa 5.1). Haittavaikutusten (paitsi diabeettiseen retinopatiaan liittyvien komplikaatioiden, ks.
taulukon 1 alaviite) esiintymistiheydet perustuvat yhdistettyihin faasin 3a tutkimuksiin sydan- ja
verisuonivaikutustutkimusta lukuun ottamatta (ks. lisatietoja taulukon alla olevasta tekstistd).

Haittavaikutukset on lueteltu alla elinjarjestelméan ja absoluuttisen esiintymistineyden mukaan.

Haittavaikutusten esiintymistiheydet on mééritetty seuraavasti: hyvin yleinen (=1/10); yleinen
(>1/100, <1/10); melko harvinainen (>1/1 000, <1/100); harvinainen (>1/10 000, <1/1 000); hyvin



harvinainen (<1/10 000) ja tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin.
Jokaisessa esiintymistiheysrynméssé haittavaikutukset on esitetty vakavuuden mukaan véhenevassa

jarjestyksessa.

Taulukko 1 Sema

lutidin haittavaikutusten esiintymistiheydet

MedDRA Hyvin yleinen Yleinen Melko Harvinainen | Tuntemato
elinjarjestelma harvinainen n
luettelo
Immuuni- Yliherkkyys® | Anafylaktine
jarjestelma n reaktio
Aineenvaihdun | Hypoglykemia® Hypoglykemia®
ta ja insuliinin tai muiden suun
ravitsemus sulfonyyliurean kautta otettavien
kanssa kaytettynd | diabeteslaékkeid

en kanssa

kéytettynd

Ruokahalun

heikkeneminen
Hermosto Heitehuimaus Makuhairiot
Silmét Diabeettisen

retinopatian

komplikaatiot®
Sydéan Nopeutunut

sydamen
syke

Ruoansulatus- | Pahoinvointi Oksentelu Akuutti Suolitukos
elimisto Ripuli Vatsakipu haimatulehdu

Vatsan turvotus | s

Ummetus Viivastynyt

Dyspepsia mahan

Mahatulehdus tyhjeneminen

Gastroesofageaal

inen refluksitauti

Royhtéily

limavaivat
Maksa ja sappi Sappikivitauti
Iho ja ihon- Angio-
alainen kudos edeema’

Yleisoireet ja Uupumus Pistospaikan
antopaikassa reaktiot
todettavat
haitat
Tutkimukset Suurentunut

lipaasiarvo

Suurentunut

amylaasiarvo

Painon lasku

9 Vakavaksi madritetty hypoglykemia (joka edellyttdd toisen henkilén apua) tai oireinen hypoglykemia
yhdistettynd verenglukoosipitoisuuteen < 3,1 mmol/I.

b Diabeettisen retinopatian komplikaatiot ovat yhdistelmé seuraavista: verkkokalvon fotokoagulaatio,

lasiaisensisdinen hoito, lasiaisen verenvuoto, diabetekseen liittyva sokeus (melko harvinainen). Esiintymistiheys
perustuu sydén- ja verisuonivaikutustutkimukseen.
9 Yhdistetty termi, joka kattaa myds ylinerkkyyteen liittyvat haittatapahtumat, kuten ihottuman ja

nokkosihottuman.

9 Perustuu ilmoituksiin myyntiluvan myontamisen jalkeen.
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Kaksi vuotta kestanyt sydan- ja verisuonivaikutus- ja turvallisuustutkimus
Suuren sydan- ja verisuoniriskin populaatiossa haittavaikutusprofiili oli samankaltainen kuin
muissakin faasin 3a tutkimuksissa (kuvattu kohdassa 5.1).

Valittujen haittavaikutusten kuvaus

Hypoglykemia
Vakavia hypoglykemiatapauksia ei todettu, kun semaglutidia kéytettiin yksinaan. Vakavaa

hypoglykemiaa todettiin ensisijaisesti silloin, kun semaglutidia kdytettiin yhdessa sulfonyyliurean
kanssa (1,2 % koehenkil@ista, 0,03 tapahtumaa/potilasvuosi) tai insuliinin kanssa (1,5 %
koehenkildistd, 0,02 tapahtumaa/potilasvuosi). Tapauksia todettiin harvoin (0,1 % koehenkil®ista,
0,001 tapahtumaa/potilasvuosi), kun semaglutidia kéytettiin yhdessa muiden suun kautta otettavien
diabetesladkkeiden kuin sulfonyyliureoiden kanssa.

Kun SUSTAIN 9 -tutkimuksessa SGLT2:n estdjaan lisattiin 1 mg semaglutidia, American Diabetes
Association -yhdistyksen (ADA) mééritelmén mukaista hypoglykemiaa ilmeni 11,3 %:lla potilaista
(0,3 tapahtumaa/potilasvuosi) verrattuna 2,0 %:iin (0,04 tapahtumaa/potilasvuosi) lumel&aketta
saaneista potilaista. Vakavaa hypoglykemiaa ilmoitettiin 0,7 %:1la semaglutidia saaneista potilaista
(0,01 tapahtumaa/potilasvuosi) ja 0 %:lla lumeléaketta saaneista potilaista.

40 viikon pituisessa faasin 3b tutkimuksessa, jossa potilaat saivat semaglutidin 1 mg:n ja 2 mg:n
annoksina, suurin osa hypoglykemiatapauksista (45/49 tapausta) ilmeni, kun semaglutidia kéytettiin
yhdistelmé&hoitona sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa. Yleisesti ottaen semaglutidin 2 mg:n
annoksen kayttoon ei liittynyt kohonnutta hypoglykemian riskia.

Ruoansulatuselimiston haittavaikutukset

Pahoinvointia esiintyi 17 %:lla semaglutidia 0,5 mg saaneista ja 19,9 %:lla semaglutidia 1 mg
saaneista potilaista. Ripulia esiintyi vastaavasti 12,2 %:lla ja 13,3 %:lla ja oksentelua 6,4 %:lla ja
8,4 %:lla néista potilaista. Useimmat tapahtumat olivat lievid tai keskivaikeita ja lyhytkestoisia.
Tapahtumat johtivat hoidon keskeyttdmiseen 3,9 %:lla ja 5 %:lla potilaista. Tapahtumia ilmoitettiin
useimmiten ensimmaisten hoitokuukausien aikana.

Pienipainoisilla potilailla voi esiintyd enemmén ruoansulatuskanavan haittavaikutuksia
semaglutidihoidon aikana.

40 viikon pituisessa faasin 3b tutkimuksessa, jossa potilaat saivat semaglutidia 1 mg:n ja 2 mg:n
annoksina, pahoinvointia ilmeni l&hes yhta suurina suhteellisina osuuksina 1 mg:n ja 2 mg:n
semaglutidiannoksella hoidetuilla potilailla. Ripulia ja oksentelua ilmeni suuremmalla osalla 2 mg:n
semaglutidiannosta saaneista potilaista kuin 1 mg:n semaglutidiannosta saaneista potilaista.
Ruoansulatuselimiston haittavaikutuksia, jotka johtivat hoidon keskeyttdmiseen, ilmeni lahes yhta
suurina suhteellisina osuuksina hoitoryhmissa, jotka saivat 1 mg:n ja 2 mg:n semaglutidiannosta.

Kun semaglutidia kéytettiin samanaikaisesti SGLT2:n estdjan kanssa SUSTAIN 9 -tutkimuksessa,
ummetusta ilmeni 6,7 %:lla ja gastroesofageaalista refluksitautia 4 %:1la 1 mg semaglutidia saaneista
potilaista. Lumel&aketta saaneilla potilailla ei todettu tapahtumia. Naiden tapahtumien esiintyvyys ei
pienentynyt ajan myota.

Akuutti haimatulehdus

Faasin 3a Kkliinisissé tutkimuksissa raportoitiin vahvistettua akuuttia haimatulehdusta 0,3 %:lla
semaglutidia saaneista ja 0,2 %:lla vertailuvalmistetta saaneista potilaista. Kahden vuoden mittaisessa
sydan- ja verisuonivaikutustutkimuksessa vahvistetun akuutin haimatulehduksen esiintymistiheys oli
0,5 % semaglutidia saaneilla ja 0,6 % lumelé&aketta saaneilla potilailla (ks. kohta 4.4).

Diabeettisen retinopatian komplikaatiot

Kaksi vuotta kestaneessé kliinisessa tutkimuksessa tutkittiin 3 297 tyypin 2 diabetesta sairastavaa
potilasta, joilla oli suuri sydéan- ja verisuonitapahtumien riski ja huonossa hoitotasapainossa oleva
verensokeri, ja jotka olivat sairastaneet diabetesta kauan. Téssa tutkimuksessa vahvistettuja




diabeettisen retinopatian komplikaatioita esiintyi useammin semaglutidihoitoa saaneilla (3 %) kuin
lumel&ékettd saaneilla (1,8 %) potilailla. Tdma havainto tehtiin niiden insuliinihoitoa saaneiden
potilaiden kohdalla, joiden tiedettiin sairastavan diabeettista retinopatiaa. Ero hoidoissa ilmaantui
aikaisin ja kesti koko tutkimuksen ajan. Jarjestelméllinen diabeettisen retinopatian komplikaatioiden
arviointi tehtiin vain sydan- ja verisuonivaikutustutkimuksessa. Enintdén vuoden kestaneissa
kliinisissa tutkimuksissa, joihin osallistui 4 807 tyypin 2 diabetesta sairastavaa potilasta, diabeettiseen
retinopatiaan liittyvia haittatapahtumia raportoitiin suurin piirtein yhté paljon semaglutidihoitoa
saaneilla koehenkildilla (1,7 %) ja verrokeilla (2,0 %).

Hoidon lopettaminen haittatapahtuman takia

Semaglutidia 0,5 mg ja 1 mg saaneista potilaista 6,1 % ja 8,7 % ja lumelaékettd saaneista potilaista
1,5 % keskeytti hoidon haittatapahtumien takia. Ruoansulatuskanavan haittatapahtumat olivat
yleisimpid hoidon lopettamiseen johtaneita haittatapahtumia.

Pistoskohdan reaktiot

Pistoskohdan reaktioita (esim. pistoskohdan ihottuma, punoitus) on raportoitu 0,6 %:lla semaglutidia
0,5 mg saaneista ja 0,5 %:lla semaglutidia 1 mg saaneista potilaista. Namé reaktiot ovat yleensa olleet
lievia.

Immunogeenisuus

Proteiineja tai peptideja sisaltavilla lagdkevalmisteilla saattaa olla immunogeenisid vaikutuksia, joten
potilaille voi kehittyé vasta-aineita semaglutidihoidon jélkeen. Niiden potilaiden osuus, joilla todettiin
semaglutidivasta-aineita milloin tahansa l&htétilanteen jélkeen, oli pieni (1-3 %), eik& yhdelldkaan
potilaalla ollut tutkimuksen paattyessa semaglutidia neutraloivia vasta-aineita tai semaglutidivasta-
aineita, joilla oli endogeenista GLP-1:ta neutraloiva vaikutus.

Sydamen sykkeen nousu

GLP-1 reseptoriagonistien on todettu nostaneen sydamen sykettd. Faasi 3a tutkimuksissa todettiin
Ozempic-valmisteella hoidetuilla tutkittavilla keskimaaréainen nousu 1-6 lyéntid/minuutti (bpm)
ldhtotasosta 72—76 lyonti&/minuutti. Pitkdaikaisessa tutkimuksessa, jossa tutkittavilla oli sydén- ja
verisuonitapahtumien riskitekijoitd, Ozempic-hoitoa saaneista tutkittavista 16 %:Ila syddmen syke
nousi > 10 lyéntid/minuutti kahden vuoden hoidon jélkeen, kun lumelddkkeitd saavista vastaava nousu
todettiin 11 %:lla tutkittavista.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On téarked4 ilmoittaa myyntiluvan myontédmisen jélkeisista laédkevalmisteen epéillyisté
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa l&&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéan ilmoittamaan kaikista epdillyistéd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

49 Yliannostus

Kliinisissé tutkimuksissa on raportoitu tapauksia, joissa valmistetta on otettu enintddn 4 mg:n
yliannostus kerta-annoksena tai viikossa. Pahoinvointi oli yleisimmin raportoitu haittavaikutus. KaikKki
potilaat toipuivat ilman komplikaatioita.

Semaglutidin yliannostukseen ei ole mit&én spesifistd vastaladkettd. Yliannostustapauksissa tulee
aloittaa asianmukainen tukihoito potilaan Kliinisten oireiden perusteella. Semaglutidin pitké&n, noin
viikon mittaisen puoliintumisajan takia ndiden oireiden pitkékestoinen tarkkailu ja hoito voi olla
tarpeen (ks. kohta 5.2).


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

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Diabetesldékkeet, GLP-1-analogit. ATC-koodi: A10BJ06

Vaikutusmekanismi

Semaglutidi on GLP-1-analogi, jonka aminohappojarjestys on 94-prosenttisesti homologinen ihmisen
GLP-1:n kanssa. Semaglutidi vaikuttaa GLP-1-reseptoriagonistina, joka sitoutuu selektiivisesti GLP-
1-reseptoriin ja aktivoi sen. GLP-1-reseptori on luontaisen GLP-1:n kohde.

GLP-1 on fysiologinen hormoni, jolla on useita tehtavia glukoosin ja ruokahalun séatelyssa seké
sydan- ja verisuonijarjestelméssa. Glukoosiin ja ruokahaluun kohdistuvat vaikutukset valittyvat
spesifisesti haiman ja aivojen GLP-1-reseptorien kautta.

Semaglutidi pienentda veren glukoosipitoisuutta glukoosista riippuvaisesti stimuloimalla insuliinin
eritysté ja vahentamalla glukagonin eritystd, kun veren glukoosipitoisuus on korkea. Verenglukoosia
alentavaan vaikutukseen liittyy myds lievd mahan tyhjenemisen hidastuminen pian aterian jalkeen.
Hypoglykemian aikana semaglutidi vahent&a insuliinin eritysta eikd vaikuta glukagonin eritykseen.

Semaglutidi alentaa painoa ja vahentad kehon rasvan méaraa vahentamalla elimiston energiansaantia
mm. heikentdmall& yleisesti ruokahalua. Lisdksi semaglutidi vdhentdd mieltymysta runsaasti rasvaa
siséltaviin ruokiin.

GLP-1-reseptorit ilmentyvat myds sydamessd, verisuonistossa, immuunijarjestelmdssa ja munuaisissa.
Kliinisissa tutkimuksissa semaglutidilla oli suotuisa vaikutus plasman lipideihin, ja se laski systolista
verenpainetta ja vahensi tulehdusta. El&inkokeissa semaglutidi vahensi ateroskleroosin kehittymisté
ehkaisemaélla aorttaplakin etenemista ja vahentamalla plakin tulehdusta.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Kaikki farmakodynaamiset arvioinnit tehtiin 12 viikkoa kest&neen hoidon jélkeen (annoksen
suurentaminen mukaan lukien) vakaassa tilassa, kun semaglutidiannos oli 1 mg kerran viikossa.

Paastoglukoosi ja aterianjalkeinen glukoosi

Semaglutidi pienent&d glukoosipitoisuuden paastoarvoja ja aterianjélkeisié arvoja. Tyypin 2 diabetesta
sairastavilla potilailla semaglutidi 1 mg pienensi glukoosiarvoja, kun mittarina kéytettiin absoluuttista
muutosta laht6tasosta (mmol/l) ja suhteellista vdhenemistd (%) seuraavissa arvoissa lumel&dkkeeseen
verrattuna: paastoglukoosi (1,6 mmol/l; 22 %:n vaheneminen), glukoosiarvo 2 tuntia aterian jalkeen
(4,1 mmol/l; 37 %:n vaheneminen), 24 tunnin glukoosipitoisuuden keskiarvo (1,7 mmol/l; 22 %:n
vaheneminen) ja glukoosiarvojen vaihtelu 3 aterian jélkeen (0,6-1,1 mmol/l). Semaglutidi pienensi
glukoosin paastoarvoa ensimmaisen annoksen jélkeen.

Beetasolujen toiminta ja insuliinin eritys

Semaglutidi parantaa beetasolujen toimintaa. Lumel&édkkeeseen verrattuna semaglutidi kolminkertaisti
ensimmaisen vaiheen ja kaksinkertaisti toisen vaiheen insuliinivasteen ja suurensi beetasolujen
maksimaalista erityskapasiteettia tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla. Lisaksi semaglutidihoito
suurensi insuliinin paastoarvoja lumeldékkeeseen verrattuna.

Glukagonin eritys

Semaglutidi pienentéa glukagonipitoisuuden paastoarvoja ja aterianjélkeisid arvoja. Tyypin 2
diabetesta sairastavilla potilailla semaglutidilla saavutettiin seuraavat glukagonipitoisuuden
suhteelliset laskut lumel&d&kkeeseen verrattuna: glukagonin paastoarvo (8-21 %), aterianjalkeinen
glukagonivaste (14-15 %) ja 24 tunnin glukagonipitoisuuden keskiarvo (12 %).
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Glukoosista riippuvainen insuliinin ja glukagonin eritys

Semaglutidi pienensi veren korkeita glukoosipitoisuuksia glukoosista riippuvaisesti stimuloimalla
insuliinin eritysté ja vahentdmalla glukagonin eritystd. Semaglutidihoidon aikana tyypin 2
diabetespotilaiden insuliinin erittymisnopeus oli verrattavissa terveisiin koehenkildihin.

Indusoidun hypoglykemian aikana semaglutidi ei muuttanut glukagonipitoisuuden nousun
séatelyvasteita eika vaikuttanut C-peptidiarvon pienenemiseen tyypin 2 diabetespotilailla
lumeldékkeeseen verrattuna.

Mahan tyhjeneminen
Semaglutidi hidasti aterianjalkeista varhaisvaiheen mahan tyhjenemista hieman ja hidasti siten myos
glukoosin siirtymista verenkiertoon aterian jalkeen.

Ruokahalu, energiansaanti ja ruokamieltymykset

Lumeladkkeeseen verrattuna semaglutidi pienensi kolmesta perékkaisesta ad libitum -ateriasta saadun
energian maarad 18-35 %. Tata tukivat myds semaglutidin ruokahalua hillitsevé vaikutus seka
paastotilassa ettd aterian jélkeen, parantunut sydmisen hallinta, mielitekojen véhentyminen ja
koehenkildiden suhteellisesti vahentynyt mieltymys runsaasti rasvaa sisaltaviin ruokiin.

Paasto- ja aterianjélkeiset lipidit

Lumel&ékkeeseen verrattuna semaglutidi pienensi triglyseridien paastoarvoja 12 % ja VLDL-
kolesterolin paastoarvoja 21 %. Aterian jalkeinen triglyseridi- ja VLDL-kolesterolivaste runsaasti
rasvaa siséltdvaan ateriaan pieneni > 40 %.

Sydamen elektrofysiologia (QTc)
Semaglutidin vaikutusta syddmen repolarisaatioon testattiin perusteellisessa QTc-tutkimuksessa.
Semaglutidi ei pidentanyt QTc-véleja annostasoilla, jotka olivat enintddn 1,5 mg vakaassa tilassa.

Kliininen teho ja turvallisuus

Seka glukoositasapainon parantaminen ettd sydan- ja verisuonisairastavuuden ja -kuolleisuuden
vahentdminen ovat olennainen osa tyypin 2 diabeteksen hoitoa.

Kerran viikossa annettujen 0,5 mg:n ja 1 mg:n semaglutidiannosten tehoa ja turvallisuutta arvioitiin
kuudessa satunnaistetussa, kontrolloidussa faasin 3a tutkimuksessa, joihin osallistui 7 215 tyypin 2
diabetesta sairastavaa potilasta (joista 4 107 sai semaglutidihoitoa). Glykeemisen tehon arviointi oli
ensisijainen tavoite viidessa tutkimuksessa (SUSTAIN 1-5) ja sydan- ja verisuonivaikutukset yhdessa
tutkimuksessa (SUSTAIN 6).

Kerran viikossa annetun 2 mg:n semaglutidin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin faasin 3b tutkimuksessa
(SUSTAIN FORTE), jossa oli mukana 961 potilasta.

Lisdksi faasin 3b tutkimuksessa (SUSTAIN 7), jossa oli mukana 1 201 potilasta, kerran viikossa
annettavien semaglutidi 0,5 mg ja 1 mg -valmisteiden tehoa ja turvallisuutta verrattiin kerran viikossa
annettaviin dulaglutidi 0,75 mg ja 1,5 mg -valmisteisiin. Toisessa faasin 3b tutkimuksessa
(SUSTAIN 9) arvioitiin SGLT2:n estdjahoidon lisdnd annetun semaglutidin tehoa ja turvallisuutta.

Lumel&akkeeseen ja vaikuttavaan vertailuvalmisteeseen (sitagliptiini, glargininsuliini, hitaasti
vapautuva eksenatidi ja dulaglutidi) verrattuna semaglutidihoidon todettiin pienentdvan HbAuc-arvoa
ja painoa pitkakestoisesti, tilastollisesti paremmin ja kliinisesti merkittdvassa maarin jopa 2 vuoden
ajan.

Ik&, sukupuoli, rotu, etninen tausta, 1&htétason painoindeksi (BMI), 1aht6tason paino (kg), diabeteksen
kesto ja munuaisten vajaatoiminnan vaikeusaste eivat vaikuttaneet semaglutidin tehoon.

Tulokset koskevat kaikkien satunnaistettujen tutkittavien hoitojaksoaikaa (analyysit perustuvat
toistomittausten tai moni-imputaatioiden sekamalleihin).
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Liséksi tehtiin faasin 3b tutkimus (SUSTAIN 11), jossa tutkittiin semaglutidin vaikutusta
aspartinsuliiniin verrattuna sekd metformiinin ettd optimoidun glargininsuliinin (U100) liséna.

Lisétietoa on jaljempana.

SUSTAIN 1 — monoterapia

30 viikkoa kesténeessd, kaksoissokkoutetussa, lumelddkekontrolloidussa tutkimuksessa 388 potilasta,
joiden hoitotasapaino oli riittdmé&tén ruokavaliolla ja liikunnalla, satunnaistettiin saamaan kerran
viikossa semaglutidi 0,5 mg:aa tai 1 mg:aa tai lumeldaketta.

Taulukko 2 SUSTAIN 1: Viikon 30 tulokset

Semaglutidi Semaglutidi Lumelaéke
0,5mg 1mg
Hoitoaikeen mukainen (ITT) populaatio 128 130 129
(N)
HbAc (%)
Léahtotaso (keskiarvo) 8,1 8,1 8,0
Muutos I&htOtasosta viikolla 30 -15 -1,6 0
Ero lumelddkkeeseen nahden -14[-1,7,-117° -15[-1,8, -1,2]° -
[95 %:n luottamusvéli]
Potilaat (%), jotka saavuttivat HbA:c- 74 72 25
arvon <7 %
Paastoglukoosi (mmaol/I)
Lahtotaso (keskiarvo) 9,7 9,9 9,7
Muutos l&ht6tasosta viikolla 30 -2.5 -2,3 -0,6
Paino (kg)
Léahtotaso (keskiarvo) 89,8 96,9 89,1
Muutos I&htOtasosta viikolla 30 -3,7 -4,5 -1,0
Ero lumeladkkeeseen nahden -2,7[-3,9, -1,6]° -3,6 [-4,7, -2,4]° -
[95 %:n luottamusvéli]

aparemmuus: p < 0,0001 (kaksisuuntainen)

SUSTAIN 2 — Semaglutidi vs. sitagliptiini, molemmat yhdistelmahoitona 1-2 suun kautta otettavan
diabeteslagkkeen (metformiinin ja/tai tiatsolidiinidionien) kanssa

56 viikkoa kesténeessd, aktiivikontrolloidussa, kaksoissokkoutetussa tutkimuksessa 1 231 potilasta
satunnaistettiin saamaan semaglutidi 0,5 mg:aa kerran viikossa, semaglutidi 1 mg:aa kerran viikossa
tai sitagliptiinia 100 mg kerran pdivassa. Kaikkia néitd kaytettiin yhdessa metformiinin (94 %) ja/tai

tiatsolidiinidionien (6 %) kanssa.

Taulukko 3 SUSTAIN 2: Viikon 56 tulokset

Semaglutidi Semaglutidi Sitagliptiini
0,5mg 1mg 100 mg
Hoitoaikeen mukainen (ITT) populaatio 409 409 407
(N)
HbA1c (%)
Lahtotaso (keskiarvo) 8,0 8,0 8,2
Muutos l&htotasosta viikolla 56 -1,3 -1,6 -0,5
Ero sitagliptiiniin ndhden [95 %:n -0,8[-0,9,-0,61* | -1,1[-1,2, -0,9] -
luottamusvali]
Potilaat (%), jotka saavuttivat HbA.- 69 78 36
arvon<7 %
Paastoglukoosi (mmaol/I)
Léahtotaso (keskiarvo) 9,3 9,3 9,6
Muutos lahtotasosta viikolla 56 -2,1 -2,6 -11
Paino (kg)
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Semaglutidi Semaglutidi Sitagliptiini

0,5mg 1mg 100 mg
Léahtotaso (keskiarvo) 89,9 89,2 89,3
Muutos I&ht6tasosta viikolla 56 -4,3 -6,1 -1,9

Ero sitagliptiiniin ndhden [95 %:n -2,3[-3,1,-1,6)* | -4,2[-4,9, -3,5]° -
luottamusvali]
aparemmuus: p < 0,0001 (kaksisuuntainen)
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. . . .. Aika satunnaistamisesta (viikkoa)
Aika satunnaistamisesta (viikkoa) Semaglutidi 0.5 m Semaglutidi 1 mg
- —» - Semaglutidi 0,5 mg—s— Semaglutidi 1 mg - Sit gl tini 0 ——
—— Sitagliptiini v Sltagliptini

Kuva 1 Keskimaarainen muutos HbAuc-arvossa (%) ja painossa (kg) lahtotilanteen ja viikon 56
vélisend aikana

SUSTAIN 7 — Semaglutidi vs. dulaglutidi, molemmat yhdistelméhoitona metformiinin kanssa

40 viikkoa kesténeessa avoimessa tutkimuksessa 1 201 metformiinia saavaa potilasta satunnaistettiin
1:1:1:1 saamaan semaglutidia 0,5 mg, dulaglutidia 0,75 mg, semaglutidia 1 mg tai dulaglutidia 1,5 mg
kerran viikossa. Tutkimuksessa verrattiin semaglutidin 0,5 mg:n annosta dulaglutidin 0,75 mg:n
annokseen ja semaglutidin 1 mg:n annosta dulaglutidin 1,5 mg:n annokseen.

Ruoansulatuselimiston héiriot olivat yleisimmat haittatapahtumat ja niita esiintyi samassa suhteessa
potilailla, jotka saivat semaglutidia 0,5 mg (129 potilasta [43 %]), semaglutidia 1 mg (133 [44 %)]), ja
dulaglutidia 1,5 mg (143 [48 %)]); ruoansulatuselimiston hairiditd esiintyi harvemmin potilailla, jotka
saivat dulaglutidia 0,75 mg (100 [33 %]).

Viikolla 40 syketiheyden nousu semaglutidilla (0,5 mg ja 1 mg) ja dulaglutidilla (0,75 mg ja 1,5 mg)
oli 2,4ja4,0,jal,6ja2,1 lyéntid/minuutti.

Taulukko 4 SUSTAIN 7: Viikon 40 tulokset

Muutos lahtotasosta

Semaglutidi | Semaglutidi | Dulaglutidi Dulaglutidi
0,5mg 1 mg 0,75 mg 1,5mg

Hoitoaikeen mukainen (ITT) 301 300 299 299
populaatio (N)
HbAu. (%)
Léahtotaso (keskiarvo) 8,3 8,2 8.2 8.2
Muutos lahtotasosta viikolla 40 -15 -1,8 -1.1 -1.4
Ero dulaglutidiin nahden [95 %:n -0,4° -0,4° - -
luottamusvali] [-0,6,-0,2)* | [-0,6,-0,3]*
Potilaat (%), jotka saavuttivat 68 79 52 67
HbAuc-arvon <7 %
Paastoglukoosi (mmol/l)
Lahtotaso (keskiarvo) 9,8 9,8 9,7 9,6
Muutos I&htOtasosta viikolla 40 -2,2 -2,8 -1,9 -2,2
Paino (kg)
Lahtotaso (keskiarvo) 96,4 95,5 95,6 93,4
Muutos I&htOtasosta viikolla 40 -4,6 -6,5 -2,3 -3,0
Ero dulaglutidiin nahden [95 %:n 2,3 -3,6° - -
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Semaglutidi | Semaglutidi | Dulaglutidi Dulaglutidi
0,5mg 1mg 0,75 mg 1,5mg
luottamusvali] [-3,0,-15)% | [-4,3,-2,8]°

@paremmuus: p < 0,0001 (kaksisuuntainen)
b semaglutidi 0,5 mg vs. dulaglutidi 0,75 mg
¢semaglutidi 1 mg vs. dulaglutidi 1,5 mg
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Kuva 2 Keskiméarainen muutos HbAuc-arvossa (%) ja painossa (kg) lahtotilanteen ja

viikon 40 valisena aikana

SUSTAIN 3 — Semaglutidi vs. hitaasti vapautuva eksenatidi, molemmat yhdistelmahoitona

metformiinin tai metformiinin ja sulfonyyliurean kanssa

56 viikkoa kesténeessd avoimessa tutkimuksessa 813 potilasta, jotka saivat pelkkdi metformiinia
(49 %), metformiinia ja sulfonyyliureaa (45 %) tai muuta hoitoa (6 %) satunnaistettiin saamaan 1 mg
semaglutidia tai 2 mg hitaasti vapautuvaa eksenatidia kerran viikossa.

Taulukko 5 SUSTAIN 3: Viikon 56 tulokset

Semaglutidi Hitaasti vapautuva
1 mg eksenatidi
2 mg
Hoitoaikeen mukainen (ITT) populaatio (N) 404 405
HbAc (%)
Léahtotaso (keskiarvo) 8,4 8,3
Muutos I&htotasosta viikolla 56 -15 -0,9
Ero eksenatidiin ndhden [95 %:n -0,6 [-0,8, -0,4]° -
luottamusvali]
Potilaat (%), jotka saavuttivat HbA.- 67 40
arvon<7 %
Paastoglukoosi (mmaol/I)
Léahtotaso (keskiarvo) 10,6 104
Muutos lahtotasosta viikolla 56 -2,8 -2,0
Paino (kg)
Lahtotaso (keskiarvo) 96,2 954
Muutos l&ht6tasosta viikolla 56 -5,6 -1,9
Ero eksenatidiin ndhden [95 %:n -3,8 [-4,6, -3,0]° -
luottamusvali]

aparemmuus: p < 0,0001 (kaksisuuntainen)

SUSTAIN 4 — Semaglutidi vs. glargininsuliini, molemmat yhdistelméahoitona 1-2 suun kautta otettavan

diabeteslagkkeen (metformiini tai metformiini ja sulfonyyliurea) kanssa

30 viikkoa kesténeessé avoimessa vertailututkimuksessa 1 089 potilasta satunnaistettiin saamaan
semaglutidia 0,5 mg kerran viikossa, semaglutidia 1 mg kerran viikossa tai glargininsuliinia kerran
paivéssa. Potilaiden taustahoitona oli metformiini (48 %) tai metformiini ja sulfonyyliurea (51 %).
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Taulukko 6 SUSTAIN 4: Viikon 30 tulokset

luottamusvali]

Semaglutidi Semaglutidi Glargininsuliini
0,5mg 1 mg
Hoitoaikeen mukainen (ITT) populaatio (N) 362 360 360
HbAc (%)
Léahtotaso (keskiarvo) 8,1 8,2 8,1
Muutos I&htOtasosta viikolla 30 -1,2 -1,6 -0,8
Ero glargininsuliiniin nahden [95 %:n | -0,4 [-0,5, -0,2]* | -0,8 [-1,0, -0,7] -
luottamusvali]
Potilaat (%), jotka saavuttivat HbA:c- 57 73 38
arvon<7 %
Paastoglukoosi (mmaol/I)
Lahtotaso (keskiarvo) 9,6 99 9,7
Muutos lahtotasosta viikolla 30 -2,0 -2,7 -2,1
Paino (kg)
Lahtotaso (keskiarvo) 93,7 94,0 92,6
Muutos lahtotasosta viikolla 30 -3,5 -5,2 +1,2
Ero glargininsuliiniin nahden [95 %:n | -4,6 [-5,3, -4,0])* | -6,34 [-7,0, -5,7]* -

aparemmuus: p < 0,0001 (kaksisuuntainen)

SUSTAIN 5 — Semaglutidi vs. lumeldake, molemmat yhdistelmahoitona perusinsuliinin kanssa

30 viikkoa kestaneessd, kaksoissokkoutetussa, lumeld&kekontrolloidussa tutkimuksessa 397 potilasta,
joiden hoitotasapaino oli riittdméatén perusinsuliinilla joko yksin tai metformiiniin yhdistettyna,
satunnaistettiin saamaan kerran viikossa 0,5 mg tai 1 mg semaglutidia tai lumelaéketta.

Taulukko 7 SUSTAIN 5: Viikon 30 tulokset

Semaglutidi Semaglutidi Lumelaéke
0,5mg 1 mg
Hoitoaikeen mukainen (ITT) populaatio 132 131 133
(N)
HbA:c (%)
Lahtotaso (keskiarvo) 8,4 8,3 8,4
Muutos l&htétasosta viikolla 30 -14 -1,8 -0,1
Ero lumeladkkeeseen nahden -141[-16, -1,1]° -1,8[-2,0, -1,5]° -
[95 %:n luottamusvéli]
Potilaat (%), jotka saavuttivat HbA.- 61 79 11
arvon<7 %
Paastoglukoosi (mmaol/I)
Léahtotaso (keskiarvo) 8,9 8,5 8,6
Muutos l&htotasosta viikolla 30 -1,6 -2,4 -0,5
Paino (kg)
Lahtotaso (keskiarvo) 92,7 92,5 89,9
Muutos lahtotasosta viikolla 30 -3,7 -6,4 -1,4
Ero lumelddkkeeseen nahden -2,3 [-3,3, -1,3]° -5,1[-6,1, -4,0]° -
[95 %:n luottamusvali]

aparemmuus: p < 0,0001 (kaksisuuntainen)

SUSTAIN FORTE — Semaglutidi 2 mg vs. semaglutidi 1 mg

40 viikon pituisessa kaksoissokkoutetussa tutkimuksessa 961 potilasta, joiden sairaus oli
riittdmattomaésti hallinnassa metformiinilla yhdessé sulfonyyliurean kanssa tai ilman sita,

satunnaistettiin saamaan semaglutidi 2 mg:aa kerran viikossa tai semaglutidi 1 mg:aa kerran viikossa.

Semaglutidi 2 mg -hoito sai aikaan tilastollisesti paremman HbAu1c -arvon pienentymisen

40 hoitoviikon jalkeen semaglutidi 1 mg -annostukseen verrattuna.
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Taulukko 8 SUSTAIN FORTE: Tulokset viikolla 40

Semaglutidi Semaglutidi
1mg 2 mg
Hoitoaikeen mukainen (ITT) populaatio (N) 481 480
HbA1c (%)
L&htotaso (keskiarvo) 8,8 8,9
Muutos I&ht6tasosta viikolla 40 -1,9 -2,2
Ero semaglutidi 1 mg:aan nahden - -0,2 [-0,4; -0,1]°
[95 %:n luottamusvali]
Potilaat (%), jotka saavuttivat HbAic -arvon 58 68
<7%
Paastoglukoosi (mmol/l)
L&htotaso (keskiarvo) 10,9 10,7
Muutos l&ht6tasosta viikolla 40 -3,1 -3,4
Paino (kg)
L&htotaso (keskiarvo) 98,6 100,12
Muutos l&ht6tasosta viikolla 40 -6,0 -6,9
Ero semaglutidi 1 mg:aan nahden -0,9 [1,7; -0,2]°
[95 %:n luottamusvali]

®paremmuus: p < 0,001 (kaksisuuntainen)
®paremmuus: p < 0,05 (kaksisuuntainen)

SUSTAIN 9 — Semaglutidi vs. lumeld&ke SGLT2:n estdjan + metformiinin tai sulfonyyliurean lisénd
30 viikkoa kesténeessé kaksoissokkoutetussa, lumekontrolloidussa tutkimuksessa 302 potilasta, joiden
hoitotasapaino oli riittdmétdon SGLT2:n estajélla joko yksin tai metformiiniin tai sulfonyyliureaan
yhdistettynd, satunnaistettiin saamaan semaglutidi 1 mg:aa kerran viikossa tai lumelaaketta.

Taulukko 9 SUSTAIN 9: Tulokset viikolla 30

Semaglutidi Lumelaéke
1 mg
Hoitoaikeen mukainen (ITT) populaatio (N) 151 151
HbA1c (%)
Lahtotaso (keskiarvo) 8,0 8,1
Muutos I&htOtasosta viikolla 30 -15 -0,1
Ero lumeld&kkeeseen nahden [95 %:n -14[-1,6, -1,2]° -
luottamusvali]
Potilaat (%), jotka saavuttivat HbAic-arvon <7 % 78,7 18,7
Paastoglukoosi (mmol/l)
Lahtotaso (keskiarvo) 9,1 8,9
Muutos I&htOtasosta viikolla 30 -2,2 0,0
Paino (kg)
Léahtotaso (keskiarvo) 89,6 93,8
Muutos I&htOtasosta viikolla 30 4,7 -0,9
Ero lumeld&kkeeseen nahden [95 %:n -3,8 [-4,7, -2,9]° -
luottamusvali]

dparemmuus: p < 0,0001 (kaksisuuntainen), korjattu kerrannaisuuden suhteen HbAuc-arvon ja painon
hierarkkisen testauksen perusteella

SUSTAIN-11 — Semaglutidi vs. aspartinsuliini glargininsuliinin + metformiinin lisdné

52 viikkoa kesténeessd avoimessa tutkimuksessa 1 748 tutkittavaa, joiden tyypin 2 diabeteksen
hoitotasapaino oli riittdmé&tdn 12 viikon pituisen alkuseurantajakson aikana glargininsuliinilla ja
metformiinilla, satunnaistettiin 1:1 saamaan joko semaglutidia kerran viikossa (0,5 mg tai 1,0 mg) tai
aspartinsuliinia kolme kertaa vuorokaudessa. Tutkimukseen osallistuneella populaatiolla oli ollut
diabetes keskimé&arin 13,4 vuotta ja HbAic-keskiarvo oli 8,6 % ja HbAuc-tavoite 6,5-7,5 %.

Hoito semaglutidilla johti HbAic-arvon pienentymiseen viikolla 52 (-1,5 % semaglutidilla vs. -1,2 %
aspartinsuliinilla).
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Vakavien hypoglykemiatapausten maard molemmissa hoitoryhmissé oli pieni (4 tapausta
semaglutidilla ja 7 tapausta aspartinsuliinilla).

Lahtotason keskiméaéardinen paino aleni semaglutidilla (-4,1 kg) ja nousi aspartinsuliinilla (+2,8 kg) ja
arvioitu ero hoidoissa oli -6,99 kg (95 %:n luottamusvali -7,41 — -6,57) viikolla 52.

Yhdistelmahoito pelkédn sulfonyyliurean kanssa

SUSTAIN 6 -tutkimuksessa (ks. alakohta ”Sydén- ja verisuonitaudit™) 123 potilasta sai
lahtotilanteessa pelkkad sulfonyyliureaa. HbAuc oli 1&ht6tilanteessa 8,2 % semaglutidin 0,5 mg:n
annosta saaneilla, 8,4 % semaglutidin 1 mg:n annosta saaneilla ja 8,4 % lumeldékettd saaneilla
potilailla. Viikolla 30 HbAsc-arvon muutos oli -1,6 % semaglutidin 0,5 mg:n annosta saaneilla, -1,5 %
semaglutidin 1 mg:n annosta saaneilla ja 0,1 % lumeldékettd saaneilla potilailla.

Yhdistelmé&hoito sekoiteinsuliinin (+ 1-2 suun kautta otettavan diabeteslddkkeen) kanssa

SUSTAIN 6 -tutkimuksessa (ks. alakohta ”Sydén- ja verisuonitaudit™) 867 potilasta sai
lahtotilanteessa sekoiteinsuliinia (yksin tai yhdessa suun kautta otettavan/ien diabetesladkkeen/iden
kanssa). HbA1c oli l&htdtilanteessa 8,8 % semaglutidin 0,5 mg:n annosta saaneilla, 8,9 % semaglutidin
1 mg:n annosta saaneilla ja 8,9 % lumel&akett4 saaneilla potilailla. Viikolla 30 HbAc-arvon muutos
oli -1,3 % semaglutidin 0,5 mg:n annosta saaneilla, -1,8 % semaglutidin 1 mg:n annosta saaneilla ja -
0,4 % lumelaakettéd saaneilla potilailla.

Sydén- ja verisuonitaudit

104 viikkoa kesténeessé kaksoissokkoutetussa tutkimuksessa (SUSTAIN 6) 3 297 tyypin 2
diabetespotilasta, joilla oli suuri sydan- ja verisuonitapahtumien riski, satunnaistettiin saamaan joko
semaglutidi 0,5 mg:aa tai 1 mg:aa kerran viikossa tai vastaavaa lumel&aketta perushoidon lisana,
minka jalkeen heidan tilaansa seurattiin 2 vuoden ajan. Yhteensd 98 % potilaista suoritti tutkimuksen
loppuun, ja 99,6 %:n vitaalitila oli tiedossa tutkimuksen péattyessa.

Tutkimuspopulaation ikdjakauma oli seuraava: 1 598 potilasta (48,5 %) oli > 65-vuotiaita, 321 (9,7 %)
> 75-vuotiaita ja 20 (0,6 %) > 85-vuotiaita. Potilaista 2 358:1la oli normaali munuaistoiminta tai lieva
munuaisten vajaatoiminta, 832:11a keskivaikea munuaisten vajaatoiminta ja 107:lla vaikea tai
loppuvaiheen munuaisten vajaatoiminta. Potilaista 61 % oli miehid. Potilaiden keski-ik& oli 65 vuotta
ja keskimaarainen BMI oli 33 kg/m?. Keskimaarainen diabeteksen kesto oli 13,9 vuotta.

Ensisijainen paatetapahtuma oli aika satunnaistamisesta ensimmaiseen vakavaan sydan- ja
verisuonihaittatapahtumaan (major adverse cardiovascular event, MACE): sydén- ja
verisuonikuolemaan, ei-fataaliin sydaninfarktiin tai ei-fataaliin aivohaveriin.

Ensisijaisten yhdistettyjen MACE-paatetapahtumien kokonaisméaara oli 254, joista 108 (6,6 %)
semaglutidia saaneilla ja 146 (8,9 %) lumeldékettd saaneilla potilailla. Tulokset ensisijaisista ja
toissijaisista sydan- ja verisuonipééatetapahtumista on esitetty kuvassa 4. Semaglutidihoito pienensi
26 %:lla ensisijaisen yhdistetyn paétetapahtuman eli sydén- ja verisuonikuoleman, ei-fataalin
sydéninfarktin tai ei-fataalin aivohaverin riskid. Sydan- ja verisuonikuolemia ilmeni yhteensa 90, ei-
fataaleja sydaninfarkteja 111 ja ei-fataaleja aivohavereita 71. Vastaavasti 44 (2,7 %), 47 (2,9 %) ja
27 (1,6 %) ndisté ilmeni potilailla, jotka saivat semaglutidihoitoa (kuva 4). Ensisijaisen yhdistetyn
paatetapahtuman riskin pieneneminen johtui paasiassa ei-fataalien aivohavereiden (39 %) ja ei-
fataalien sydéninfarktien (26 %) vahenemisesté (kuva 3).
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104

Potilaat, joille kehittyi tapahtuma (%)
[=2]
|

HR: 0,74
95% C10,58: 0,95

= | Riskipotilaiden maara
Semaglutidi | 1648 1635 1619 1612 1601 1589 1584 1579 1568 1560 1543 1530 1524 1513

Lumel&éake 1649 1635 1616 1600 1586 1575 1567 1553 1534 1520 1508 1493 1479 1466
T T

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

Aika satunnaistamisesta (viikkoa)

Lumelaake

Semaglutidi

Kuva 3 Kaplan-Meier-kuvaaja: aika ensimmaiseen yhdistettyyn paéatetapahtumaan: sydan- ja
verisuonikuolema, ei-fataali sydaninfarkti tai ei-fataali aivohaveri (SUSTAIN 6)

Riskisuhde Semaglutidi Lumel&éke

(95% ClI) N (%) N (%)
1648 1649
Koko analyysijoukko (FAS, full analysis set) (100) (100)
Ensisijainen paatetapahtuma - MACE © 5%'_761 95) éog) (%343)
MACE-komponentit
Al . . 0.98 44 46
Sydéan- ja verisuonikuolema (0.65-1.48) 2.7 (2.8)
. . . 0.61 27 44
Ei-fataali aivohaveri (0.38-0.99) (1.6) 2.7)
Ei-fataali sydaninfarkti 011 08) 29 9
Muut toissijaiset paatetapahtumat
- s 1.05 62 60
Kuolema (misté tahansa syysté) (0.74-1.50) (3.8) (3.6)
0.2 1 5
Puoltaa semaglutidia Puoltaa lumel&éketta

Kuva 4 Forest plot -analyysi: aika ensimmaiseen yhdistettyyn paatetapahtumaan, sen
komponentit ja kuolema (mista tahansa syysta) (SUSTAIN 6)

Nefropatian kehittymis- tai pahenemistapahtumia oli 158. Nefropatian kehittymiseen (pysyvén
makroalbuminurian kehittyminen, seerumin Kreatiniiniarvon pysyva kaksinkertaistuminen, jatkuvan
munuaiskorvaushoidon tarve ja munuaissairaudesta johtuva kuolema) kuluneen ajan riskisuhde

[95 %:n luottamusvali] oli 0,64 [0,46; 0,88], ja pysyvan makroalbuminurian kehittyminen oli néisté
yleisin.

Paino

Yhden vuoden hoidon jilkeen > 5 %:n ja > 10 %:n painon lasku oli saavutettu useammalla semaglutidi
0,5 mg:aa saaneella potilaalla (46 % ja 13 %) ja semaglutidi 1 mg:aa saaneella potilaalla (52-62 % ja
21-24 %) kuin potilailla, jotka olivat saaneet vaikuttavia vertailuvalmisteita eli sitagliptiinia (18 % ja
3 %) ja hitaasti vapautuvaa eksenatidia (17 % ja 4 %).
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40 viikon tutkimuksessa dulaglutidiin verrattuna >5 %:n ja > 10 %:n painonlaskun saavutti useampi
(44 % ja 14 %) semaglutidi 0,5 mg:aa saaneista kuin 0,75 mg:n dulaglutidiannosta saaneista (23 % ja
3 %), ja semaglutidi 1 mg:aa saaneista (jopa 63 % ja 27 %) kuin 1,5 mg:n dulaglutidiannosta saaneista
(30 % ja 8 %).

Perushoidon lisdn& semaglutidi 0,5 mg:aa ja 1 mg:aa saaneilla potilailla todettiin SUSTAIN 6 -
tutkimuksessa merkitseva ja pysyva painon lasku lahtotilanteesta viikolle 104 verrattuna potilaisiin,
jotka saivat 0,5 mg ja 1 mg lumelaéketta (-3,6 kg ja -4,9 kg vs. -0,7 kg ja 0,5 kg).

Verenpaine
Keskimda&raisessa systolisessa verenpaineessa todettiin merkitsevéa laskua, kun semaglutidia kédytettiin

annoksella 0,5 mg (3,5-5,1 mmHg) ja 1 mg (5,4-7,3 mmHg) yhdessa suun kautta otettavien
diabetesladkkeiden tai perusinsuliinin kanssa. Diastolisen verenpaineen suhteen semaglutidin ja
vertailuvalmisteiden valill4 ei todettu merkitsevia eroja. Havaittu systolisen verenpaineen lasku
viikolla 40 oli -5,3 mmHg semaglutidi 2 mg:aa saaneilla ja -4,5 mmHg semaglutidi 1 mg:aa saaneilla.

Pediatriset potilaat

Euroopan laékevirasto on myontanyt lykkayksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset Ozempic-
valmisteen kéytosta tyypin 2 diabeteksen hoidossa yhdessé tai useammassa pediatrisessa
potilasryhmassa (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kaytosté pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Luonnolliseen GLP-1:een verrattuna semaglutidin puoliintumisaika on pitka (noin 1 viikko), minka
vuoksi semaglutidi sopii annettavaksi ihon alle kerran viikossa. Pé&asiallinen puoliintumisaikaa
pidentava mekanismi on sitoutuminen albumiiniin, mika pienentd yhdisteen munuaispuhdistumaa ja
suojaa sita metaboliselta hajoamiselta. Semaglutidi on stabiloitu myés DPP-4-entsyymin
hajotusvaikutukselta.

Imeytyminen

Huippupitoisuus saavutettiin 1-3 péivad annoksen ottamisesta. Vakaan tilan altistus saavutettiin 4—

5 viikkoa jatkuneen, kerran viikossa tapahtuneen annostelun jalkeen. Kun semaglutidia annettiin

0,5 mg tai 1 mg ihon alle, tyypin 2 diabetespotilaiden keskimaaraiset vakaan tilan pitoisuudet olivat
noin 16 nmol/l ja vastaavasti 30 nmol/Il. Tutkimuksessa, jossa verrattiin 1 mg:n semaglutidiannosta ja
2 mg:n semaglutidiannosta, keskimaardinen vakaan tilan pitoisuus oli 27 nmol/l 1 mg:n annoksella ja
54 nmol/l 2 mg:n annoksella. Kaytettdessa annoksia 0,5 mg, 1 mg ja 2 mg, semaglutidille altistuminen
lisdéntyi suhteessa annokseen. Altistus oli samaa luokkaa riippumatta siitd, annettiinko semaglutidi
vatsan, reiden vai olkavarren ihon alle. Semaglutidin absoluuttinen biologinen hydtyosuus ihonalaisen
annon jalkeen oli 89 %.

Jakautuminen

Ihon alle annetun semaglutidin keskimaardinen jakautumistilavuus tyypin 2 diabetespotilailla oli noin
12,5 |. Semaglutidi sitoutui suuressa maarin plasman albumiiniin (> 99 %).

Biotransformaatio

Ennen elimistdsté poistumista semaglutidi metaboloituu suuressa maérin peptidirungon proteolyyttisen
pilkkoutumisen ja rasvahapposivuketjun sekventiaalisen beetaoksidaation kautta. Neutraali
endopeptidaasi (NEP-entsyymi) osallistuu ilmeisesti semaglutidin metaboliaan.
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Eliminaatio

Ihon alle annetulla radiomerkitylla semaglutidin kerta-annoksella tehdyssa tutkimuksessa havaittiin,
ettd semaglutidiin liittyvat metaboliitit erittyvat pddasiassa virtsaan ja ulosteeseen, noin 2/3 virtsaan ja
noin 1/3 ulosteeseen. Noin 3 % annoksesta erittyi virtsaan muuttumattomassa muodossa olevana
semaglutidina. Tyypin 2 diabetespotilailla semaglutidin puhdistuma oli noin 0,05 I/h. Semaglutidin
eliminaation puoliintumisaika on noin 1 viikko, joten sit& on verenkierrossa noin 5 viikon ajan
viimeisestd annoksesta.

Erityisryhmét

lakkaat
Faasin 3a tutkimukset, joihin osallistui 20-86-vuotiaita potilaita, osoittivat, etté iké ei vaikuta
semaglutidin farmakokinetiikkaan.

Sukupuoli, rotu ja etninen tausta

Sukupuoli, rotu (valkoihoinen, mustaihoinen tai afroamerikkalainen, aasialainen) ja etninen tausta
(latinalaisamerikkalainen, ei-latinalaisamerikkalainen) eivat vaikuttaneet semaglutidin
farmakokinetiikkaan.

Paino

Paino vaikuttaa semaglutidialtistukseen. Suurempi paino pienentid altistusta; 20 %:n ero henkilGiden
painossa aiheuttaa noin 16 %:n eron altistuksessa. Semaglutidiannoksilla 0,5 mg ja 1 mg saavutetaan
riittdva systeeminen altistus, jos potilaan paino on 40-198 kg.

Munuaisten vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoiminta ei vaikuttanut semaglutidin farmakokinetiikkaan kliinisesti merkittavasséa
madrin. TA&ma osoitettiin antamalla 0,5 mg:n kerta-annos semaglutidia eriasteista munuaisten
vajaatoimintaa (lieva, keskivaikea, vaikea ja dialyysia vaativa) sairastaville potilaille ja vertaamalla
tuloksia koehenkil@ihin, joiden munuaiset toimivat normaalisti. Se osoitettiin myds tyypin 2 diabetesta
ja munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden kohdalla faasin 3a tutkimuksista saatujen tietojen
perusteella, vaikkakin loppuvaiheen munuaissairautta sairastavista potilaista oli vain véhan kokemusta.

Maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoiminta ei vaikuttanut semaglutidialtistukseen millaén tavalla. Semaglutidin
farmakokinetiikkaa arvioitiin tutkimuksessa, jossa eriasteista maksan vajaatoimintaa (lieva,
keskivaikea, vaikea) sairastaville potilaille annettiin 0,5 mg:n kerta-annos semaglutidia, ja tuloksia
verrattiin potilaisiin, joiden maksa toimi normaalisti.

Pediatriset potilaat
Semaglutidia ei ole tutkittu pediatristen potilaiden hoidossa.

Immunogeenisuus

Semaglutidivasta-aineita kehittyi harvinaisissa tapauksissa 1 mg:n ja 2,4 mg:n semaglutidiannoksella
toteutetun hoidon aikana (ks. kohta 4.8). Télla vasteella ei havaittu olevan vaikutusta semaglutidin
farmakokinetiikkaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta tai genotoksisuutta
koskevien konventionaalisten tutkimusten prekliiniset tulokset eivat viittaa erityiseen vaaraan
ihmisille.

Jyrsijoilla todetut ei-letaalit kilpirauhasen C-solukasvaimet ovat GLP-1-reseptoriagonistien
luokkavaikutus. Rotilla ja hiirilla tehdyissé, 2 vuotta kestaneissé karsinogeenisuustutkimuksissa
Kliinisesti merkityksellinen semaglutidialtistus aiheutti Kilpirauhasen C-solukasvaimia. Muita hoitoon
liittyvid kasvaimia ei havaittu. Jyrsijoiden C-solukasvaimet johtuvat ei-genotoksisesta, erityisesta
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GLP-1-reseptorivélitteisesta mekanismista, jolle jyrsijét ovat erityisen herkkia. Merkityksen ihmiselle
katsotaan olevan pieni, mutta sité ei voida sulkea taysin pois.

Rotilla tehdyissé hedelmallisyystutkimuksissa semaglutidi ei vaikuttanut parittelukédyttaytymiseen tai
urosrottien hedelméllisyyteen. Naarasrottien kiimakierron todettiin pidentyneen ja keltarauhasten
(ovulaatioiden) lukumé&arén hieman pienentyneen kéytettédessé annoksia, joihin liittyi emon painon
laskua.

Rotilla tehdyissé alkion- ja sikionkehitysta koskeneissa tutkimuksissa semaglutidi aiheutti
alkiotoksisuutta Kliinisesti merkityksellistd altistusta pienempind annoksina. Semaglutidi aiheutti
emoille huomattavaa painon laskua ja heikensi alkioiden eloonjadmista ja kasvua. Sikidilld todettiin
merkittavia luuston ja siséelinten epdmuodostumia, mukaan lukien pitkiin luihin, kylkiluihin,
nikamiin, h&nt&én, verisuoniin ja aivokammioihin kohdistuneita vaikutuksia. Mekanistiset arvioinnit
viittasivat siihen, ettd alkiotoksisuuteen vaikutti GLP-1-reseptorivalitteinen hairid ravinteiden
kulkeutumisessa ruskuaispussin kautta rotan sikidille. Ruskuaispussin anatomiassa ja toiminnassa on
lajikohtaisia eroja, eikd GLP-1-reseptori ilmennyt muiden kadellisten ruskuaispussissa, joten pidetaéan
epatodennakoisend, ettd talla mekanismilla olisi merkitystd ihmisille. Semaglutidin suoraa vaikutusta
sikiton ei kuitenkaan voida poissulkea.

Kaneilla ja cynomolgus-apinoilla tehdyissé kehitystoksisuustutkimuksissa kliinisesti merkityksellisen
altistuksen todettiin aiheuttavan enemman keskenmenoja ja sikiopoikkeavuuksien ilmaantuvuuden
lievad nousua. Loydoksid todettiin emoilla, joilla esiintyi huomattavaa painon laskua (jopa 16 %). Ei
ole tiedossa, liittyvatkd ndméa vaikutukset emon vahentyneeseen ruoankulutukseen, joka on suora
GLP-1-vaikutus.

Syntymaénjalkeistd kasvua ja kehitystd arvioitiin cynomolgus-apinoilla. Poikaset olivat syntyessaan
hieman pienempi&, mutta kasvu tasoittui imetyksen aikana.

Nuorilla rotilla semaglutidi aiheutti sukupuolisen kypsymisen viivastymistd seké uroksilla ja naarailla.
Tama viive ei vaikuttanut kummankaan sukupuolen hedelmaéllisyyteen tai lisddntymiskapasiteettiin
eikd aiheuttanut naarasrotille keskenmenoja.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Propyleeniglykoli

Fenoli

Kloorivetyhappo (pH:n s&atdon)
Natriumhydroksidi (pH:n saatéon)
Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tat4 la&kevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
laékevalmisteiden kanssa.
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6.3 Kestoaika

Ennen kayttdonottoa

Ozempic 0,25 mg, 0,5 mg ja 1 mg
3 vuotta.

Ozempic 2 mg
2 vuotta.

Ensimmaisen avaamisen jalkeen

Kéyttoonoton jalkeen: 6 viikkoa.

Séilytd alle 30 °C tai jaékaapissa (2 °C - 8 °C). Ozempic ei saa jaatyd. Pida kynadn suojus paikoillaan,
kun et kayta kynaa. Herkka valolle.

6.4 Sailytys

Sailytd jaakaapissa (2 °C - 8 °C). Al4 sailyta lahella jadkaapin kylmalevya.
Ozempic ei saa jaatya.

Avatun l&8kevalmisteen sailytys, ks. kohta 6.3.

Pid& kyndn suojus paikoillaan. Herkké valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

1,5 ml:n tai 3 ml:n sylinteriampulli (tyypin | lasia) on suljettu toisesta padsta kumisella ménnalla
(klorobutyylid) ja toisesta paésta alumiinikorkilla, jossa on laminoitu kumisuljin
(bromobutyylid/polyisopreenia). Sylinteriampulli on esitaytetyssd, kertakdyttdisessa, polypropeenista,
polyoksimetyleenistd, polykarbonaatista ja akrylonitriilibutadieenistyreenista valmistetussa kynassa.
Pakkauskoot

Ozempic 0,25 mg injektioneste, liuos

Jokaisessa esitdytetyssa kyndssd on 1,5 ml liuosta, ja kynéstd saa nelja 0,25 mg:n annosta.
1 esitaytetty kyné ja 4 kertakdyttoista NovoFine Plus -neulaa

Ozempic 0,5 mg injektioneste, liuos

Jokaisessa esitdytetyssa kynéassa on 1,5 ml liuosta, ja kynasta saa nelja 0,5 mg:n annosta.
1 esitéytetty kyné ja 4 kertakdyttoista NovoFine Plus -neulaa

3 esitéytettya kynaé ja 12 kertakayttoistd NovoFine Plus -neulaa

Ozempic 1 mg injektioneste, liuos

Jokaisessa esitdytetyssa kynassa on 3 ml liuosta, ja kynasta saa nelja 1 mg:n annosta.
1 esitéytetty kyné ja 4 kertakdyttoista NovoFine Plus -neulaa

3 esitéytettya kynaé ja 12 kertakayttoistd NovoFine Plus -neulaa

Ozempic 2 mq injektioneste, liuos

Jokaisessa esitdytetyssa kyndssa on 3 ml liuosta, ja kynésta saa nelja 2 mg:n annosta.
1 esitdytetty kynd ja 4 kertakéyttoistd NovoFine Plus -neulaa

3 esitéytettya kynaé ja 12 kertakayttoistd NovoFine Plus -neulaa

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
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6.6 Erityiset varotoimet havittadmiselle ja muut kasittelyohjeet

Potilasta tulee neuvoa havittdméaan injektioneula aina pistoksen jalkeen ja sdilyttdméan kyna ilman
injektioneulaa. Néin voidaan ehkéista neulojen tukkeutuminen, kontaminoituminen, infektiot, liuoksen
vuotaminen ja epétarkka annostus.

Kyna on tarkoitettu vain henkilokohtaiseen kéyttoon.
Ozempic-liuosta ei pidé kaytté, jos se ei ole kirkasta ja varitonta tai melkein varitonta.
Jaadtynyttd Ozempic-valmistetta ei saa kayttaa.

Ozempic-valmiste voidaan antaa 30G, 31G, ja 32G kertakdayttoisilla enintdédn 8 mm:n pituisilla
neuloilla.

Kayttamaton ladkevalmiste ja muu jate on havitettévé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontadmisen paivamaara: 8. helmikuuta 2018
Viimeisimméan uudistamisen pdivamaéara: 21. syyskuuta 2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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LHTE N

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JAEDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Tanska

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Tanska

Ozempic 1 mg
Novo Nordisk A/S

Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Tanska

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Ranska

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen eran vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilaake.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JAEDELLYTYKSET

. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet madraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan unionin viitepdivaméarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltdvassa

luettelossa, josta on sééadetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my6&hemmissa péivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan laékeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JATEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan

moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti.
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Paivitetty RMP tulee toimittaa:
. Euroopan laékeviraston pyynnosté
. kun riskienhallintajarjestelmé&& muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyo6ty-riskiprofiilin merkittdvaidn muutokseen, tai kun on saavutettu tarked tavoite
(l&&keturvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ozempic 0,25 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
semaglutidi

‘ 2. VAIKUTTAVA AINE

Jokaisessa annoksessa (0,19 ml) on 0,25 mg semaglutidia (1,34 mg/ml),

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

dinatriumfosfaattidihydraattia, propyleeniglykolia, fenolia, kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia
(pH:n sd4tdon), injektionesteisiin kdytettavaa vettd. Ks. lisdtietoja pakkausselosteesta.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

injektioneste, liuos

1 kynd ja 4 kertakayttdista neulaa (4 annosta)

‘ 5. ANTOTAPA JATARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.
kerran viikossa

Kayta semaglutidia kerran viikossa
Merkitse muistiin viikonpaiv4, jona otat pistoksen |
Otin viikkoannokseni seuraavina péivina

ihon alle

Avaa tasta

Nosta tasta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.
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‘ 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Ala siilyta kynaa neula kiinnitettyna.
Vain henkilokohtaiseen kayttoon.

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Havita kyné 6 viikon kuluttua ensimmaisesta kayttokerrasta.

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Sailyta kyné kéayttoonoton jélkeen alle 30 °C:ssa. Ei saa jaétyé.
Pida kynan suojus paikoillaan. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/17/1251/002

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Ozempic 0,25 mg
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‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ozempic 0,25 mg injektio
semag/lutidi
ihon alle

| 2. ANTOTAPA

kerran viikossa

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1,5 mi
(4 annosta)

/6.  MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ozempic 0,5 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
semaglutidi

‘ 2. VAIKUTTAVA AINE

Jokaisessa annoksessa (0,37 ml) on 0,5 mg semaglutidia (1,34 mg/ml),

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

dinatriumfosfaattidihydraattia, propyleeniglykolia, fenolia, kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia
(pH:n sd4tdon), injektionesteisiin kdytettavaa vettd. Ks. lisdtietoja pakkausselosteesta.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

injektioneste, liuos

1 kynd ja 4 kertakayttoista neulaa (4 annosta)
3 kyndd ja 12 kertakdyttoista neulaa (12 annosta)

‘ 5. ANTOTAPAJATARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
kerran viikossa
Kayta semaglutidia kerran viikossa

Merkitse muistiin viikonpaiva, jona otat pistoksen |
Otin viikkoannokseni seuraavina péiviné

berorlere L1 L]

Avaa tasta

Nosta tasta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.
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‘ 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Ala siilyta kynaa neula kiinnitettyna.
Vain henkilokohtaiseen kayttoon.

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Havita kyné 6 viikon kuluttua ensimmaisesta kayttokerrasta.

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Sailyta kyné kéayttoonoton jélkeen alle 30 °C:ssa. Ei saa jaétyé.
Pida kynan suojus paikoillaan. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/17/1251/003 1 kynd ja 4 kertakayttoista neulaa
EU/1/17/1251/004 3 kynda ja 12 kertakayttoista neulaa

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Ozempic 0,5 mg
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| 17.

YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltad yksilollisen tunnisteen

| 18.

YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
PC

SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ozempic 0,5 mg injektio
semag/lutidi
ihon alle

| 2. ANTOTAPA

kerran viikossa

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1,5 mi
(4 annosta)

/6.  MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ozempic 1 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
semaglutidi

‘ 2. VAIKUTTAVA AINE

Jokaisessa annoksessa (0,74 ml) on 1 mg semaglutidia (1,34 mg/ml),

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

dinatriumfosfaattidihydraattia, propyleeniglykolia, fenolia, kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia
(pH:n sd4tdon), injektionesteisiin kdytettavaa vettd. Ks. lisdtietoja pakkausselosteesta.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

injektioneste, liuos

1 kynd ja 4 kertakayttoista neulaa (4 annosta)
3 kyndd ja 12 kertakdyttoista neulaa (12 annosta)

‘ 5. ANTOTAPAJATARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
kerran viikossa
Kayta semaglutidia kerran viikossa

Merkitse muistiin viikonpaiva, jona otat pistoksen |
Otin viikkoannokseni seuraavina péiviné

ihon alle

Avaa tasta

Nosta tasta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.
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‘ 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Ala sailyta kynaa neula kiinnitettyna.
Vain henkilokohtaiseen kayttoon.

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Hévitd kyné 6 viikon kuluttua ensimmaéisesta kéyttokerrasta.

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Sailyta kyné kayttoonoton jalkeen alle 30 °C:ssa. Ei saa jaatya.
Pida kynén suojus paikoillaan. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/17/1251/005 1 kynd ja 4 kertakayttoista neulaa
EU/1/17/1251/006 3 kynéé ja 12 kertakayttoista neulaa

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Ozempic 1 mg
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| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ozempic 1 mg injektio
semag/lutidi
ihon alle

| 2. ANTOTAPA

kerran viikossa

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml
(4 annosta)

/6.  MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ozempic 2 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
semaglutidi

‘ 2. VAIKUTTAVA AINE

Jokaisessa annoksessa (0,74 ml) on 2 mg semaglutidia (2,68 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

dinatriumfosfaattidihydraattia, propyleeniglykolia, fenolia, kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia
(pH:n sd4tdon), injektionesteisiin kdytettavaa vettd. Ks. lisdtietoja pakkausselosteesta.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

injektioneste, liuos

1 kynd ja 4 kertakayttoista neulaa (4 annosta)
3 kyndd ja 12 kertakdyttoista neulaa (12 annosta)

‘ 5. ANTOTAPAJATARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
kerran viikossa
Kayta semaglutidia kerran viikossa

Merkitse muistiin viikonpaiva, jona otat pistoksen |
Otin viikkoannokseni seuraavina péiviné

ihon alle

Avaa tasta

Nosta tasta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.
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‘ 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Ala sailyta kynaa neula kiinnitettyna.
Vain henkilokohtaiseen kayttoon.

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Hévitd kyné 6 viikon kuluttua ensimmaéisesta kéyttokerrasta.

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Sailyta kyné kayttoonoton jalkeen alle 30 °C:ssa. Ei saa jaatya.
Pida kynén suojus paikoillaan. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/17/1251/010 1 kyné ja 4 kertakayttoistd neulaa
EU/1/17/1251/011 3 kynéé ja 12 kertakayttoista neulaa

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Ozempic 2 mg
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| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ozempic 2 mg injektio
semag/lutidi
ihon alle

| 2. ANTOTAPA

kerran viikossa

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml
(4 annosta)

/6.  MUUTA

Novo Nordisk A/S
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ozempic 0,25 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
semaglutidi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltéa sinulle tarkeité tietoja.

- Sailyta tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1aékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. T&mé& koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
t&ssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Ozempic on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin kéytat Ozempic-valmistetta
Miten Ozempic-valmistetta kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ozempic-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

ocukhwnE

1. Mit& Ozempic on ja mihin siti kaytetaan

Ozempic siséltaa vaikuttavana aineena semaglutidia. Se auttaa kehoasi alentamaan verensokeriasi vain
silloin, kun verensokeri on liian korkealla, ja voi auttaa ehk&isemaan sydansairauksia.

Ozempic-valmistetta kdytetadn aikuisille (18-vuotiaille ja sitd vanhemmille) tyypin 2 diabeteksen

hoitoon kun pelkka ruokavalio ja liikunta eivét riita:

. yksindan, kun et voi kdyttdd metformiinia (toinen diabeteslaéke) tai

. muiden diabetesladkkeiden kanssa silloin, kun ne eivat riitd alentamaan verensokeritasojasi.
N&it4 voivat olla: suun kautta otettavat tai pistettavéat ladkkeet, kuten insuliini.

On tarkedd, ettd jatkat 1a8kérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan ohjeistamaa ruokavaliota ja
liikuntaohjelmaa.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Ozempic-valmistetta

Ala kayta Ozempic-valmistetta
. jos olet allerginen semaglutidille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1a&kérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytat tata 1aéketta.

Tama ladke ei ole sama kuin insuliini, etk saa kéytta sita jos:

. sinulla on tyypin 1 diabetes — tila, jossa kehosi ei tuota lainkaan insuliinia

. sinulle kehittyy diabeettinen ketoasidoosi — diabeteksen komplikaatio, jossa verensokeri on
korkealla, hengittdminen on vaivalloista ja voi esiintyd sekavuutta, kovaa janoa, makeaa hajua
hengityksessa tai makean tai metallin makua suussa.

Ozempic ei ole insuliini eika sit4 nain ollen pida k&yttaa insuliinin korvikkeena.
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Vaikutukset ruoansulatuselimistéén

Téamén laékehoidon aikana sinulla voi olla huonovointisuutta (pahoinvointia), oksentelua tai ripulia.
N&ma haittavaikutukset voivat aiheuttaa elimiston kuivumista (nestehukkaa). On tarkead, ettd ehkaiset
kuivumista juomalla runsaasti. Tdmé on erityisen tarkeéa, jos sinulla on munuaisvaivoja. Kaanny
laakarisi puoleen, jos sinulla on kysyttévaa tai huolenaiheita.

Kova ja jatkuva vatsakipu, joka saattaa johtua akillisestd haimatulehduksesta

Ota valittomasti yhteys laékariin, jos sinulla on kovaa ja jatkuvaa vatsan alueen Kipua, silla se voi olla
merkki akuutista haimatulehduksesta (pankreatiitista). Katso haimatulenduksesta varoittavat oireet
kohdasta 4.

Matala verensokeri (hypoglykemia)

Tamén ladkkeen kédyttdminen yhdessa sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa voi suurentaa matalan
verensokerin (hypoglykemian) riskid. Katso matalasta verensokeriarvosta varoittavat oireet
kohdasta 4. L&ékarisi saattaa pyytad, etta tarkistat verensokeriarvosi. Se auttaa laakaridsi paattdméaan
pit&dako sulfonyyliurean tai insuliinin annosta muuttaa matalan verensokerin riskin pienentdmiseksi.

Diabeettinen silmésairaus (retinopatia)

Jos sinulla on diabeettinen silmésairaus ja kdytét insuliinia, tdima l&8ke voi johtaa ndkosi
huononemiseen, mika saattaa vaatia hoitoa. Kerro 1a&kérillesi, jos sinulla on diabeettinen silméasairaus
tai jos sinulla ilmenee tdman ladkehoidon aikana silmavaivoja. Silloin, jos sinulla on mahdollisesti
epavakaa diabeettinen silmésairaus, sinun ei suositella kdyttdvan Ozempic 2 mg -valmistetta.

Lapset ja nuoret
Tata ladkettd ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska silla ikaryhmaélla turvallisuutta ja
tehoa ei ole vield varmistettu.

Muut ladkevalmisteet ja Ozempic

Kerro 1adkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet &skettdin
ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd, myos rohdosvalmisteita tai muita ilman ladkeméaaraysta
saatavia ladkkeité.

Erityisen tarked4 on kertoa ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos kéytét 1déketta,

joka sisaltad jotain seuraavista:

. Varfariini tai muut samankaltaiset suun kautta otettavat veren hyytymisen estoldakkeet (suun
kautta otettavat antikoagulantit). Saatat tarvita tihennettyd verikoeseurantaa veren
hyytymisnopeuden maarittdmiseksi.

. Jos kaytat insuliinia, 14&kéari kertoo sinulle, miten pienenndt insuliiniannosta, ja kehottaa sinua
seuraamaan verensokeria tihedmmin, jotta valttéisit hyperglykemian (korkea verensokeri) ja
diabeettisen ketoasidoosin (diabeteksen komplikaatio, joka ilmenee, kun elimistdssa ei ole
riittdvéasti insuliinia glukoosin hajottamiseen).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
l1a8kériltd neuvoa ennen tdman lddkkeen kayttoa.

Taté ladkettd ei tule kdyttad raskauden aikana, koska ei tiedetd, vaikuttaako se syntyméattémaan
lapseen. Siksi tdman ladkkeen kéayton aikana tulisi kayttad ehkaisyd. Jos haluat tulla raskaaksi,
keskustele 1a&kérisi kanssa hoitosi muuttamisesta, koska tdman laékkeen kayttdminen pitdd lopettaa
vahintdan 2 kuukautta aikaissmmin. Jos tulet raskaaksi tata ladkettd kayttaessasi, kerro asiasta
laakarillesi valittomasti, sill4 hoitoasi tdytyy muuttaa.

Ala kayta tatd laaketts, jos imetat, silla ei tiedetd, erittyykd se didinmaitoon.
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Ajaminen ja koneiden kayttd

Ozempic ei todenndkdisesti vaikuta ajokykyysi eiké kykyysi kdyttaa koneita. Jos kaytat tata ladketta
yhdessa sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, seurauksena voi olla verensokerin lasku (hypoglykemia),
joka voi heikentia keskittymiskykyasi. Al aja tai kaytd koneita, jos sinulla ilmenee mita tahansa
matalan verensokerin oireita. Katso tiedot matalan verensokerin riskin suurenemisesta kohdasta 2
"Varoitukset ja varotoimet”, ja matalasta verensokerista varoittavat oireet kohdasta 4. Pyyda
laakariltasi lisatietoja.

Natriumpitoisuus
Tamaé ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Ozempic-valmistetta kaytetddn

Kayta tata laaketta juuri siten kuin 1a8kari on maarénnyt. Tarkista ohjeet 1a4kéarilt4, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Miten paljon ladkettéa kaytetaan
. Aloitusannos on 0,25 mg kerran viikossa neljan viikon ajan.

. Neljan viikon kuluttua 148kari suurentaa annoksesi 0,5 mg:aan kerran viikossa.

. L&akari voi suurentaa annoksesi 1 mg:aan kerran viikossa, jos verensokeriasi ei saada riittdvan
hyvdlle tasolle 0,5 mg:n annoksella kerran viikossa.

. L&é&kari voi suurentaa annoksesi vield 2 mg:aan kerran viikossa, jos verensokeriasi ei saada

riittdvén hyvdlle tasolle 1 mg:n annoksella kerran viikossa.
Al4 muuta annosta, ellei 1aakéari kehota niin tekemaan.
Miten Ozempic annetaan

Ozempic annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisena injektiona). Al pista sita verisuoneen tai
lihakseen.

. Parhaat pistoalueet ovat reiden etuosa, vyo6taron etuosa (vatsa) tai olkavarsi.
. Ennen kuin kaytat kynad ensimmaisen kerran, 148kari tai sairaanhoitaja ndyttaa, miten sitd
kéytetadn.

Tamén pakkausselosteen toisella puolella on yksityiskohtaiset kayttGohjeet.

Milloin Ozempic-valmistetta kaytetaan
. Taté ladketta kaytetaddn kerran viikossa, mahdollisuuksien mukaan aina samana viikonpéivana.
. Voit ottaa pistoksen mihin tahansa aikaan paivasta — aterioista riippumatta.

Jotta muistaisit ottaa tdman la&kkeen kerran viikossa, sinun olisi hyva merkitéd valitsemasi viikonpaivé
(esim. keskiviikko) koteloon ja kirjata sithen myds paivamééra joka kerta kun otat sen.

Voit muuttaa tdméan ladkkeen viikoittaisen ottamispéivén tarvittaessa, kunhan edellisesta pistoksesta
on kulunut vahintdan 3 pédivada. Kun uusi antopdiva on valittu, jatka kerran viikossa tapahtuvaa
annostelua.

Jos kaytat enemman Ozempic-valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos kaytat enemman Ozempic-valmistetta kuin sinun pitéisi, kerro asiasta heti laékérillesi. Sinulle voi
kehittyd haittavaikutuksia, kuten huonovointisuutta (pahoinvointia).

Jos unohdat ottaa Ozempic-valmistetta

Jos unohdit pistdd annoksen ja:

. unohtamastasi annosteluajankohdasta on 5 pdivaa tai védhemman, ota Ozempic-annos heti, kun
muistat. Pist& seuraava annos normaaliin tapaan aikataulun mukaisena paivana.
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. unohtamastasi annosteluajankohdasta on yli 5 péivaa, jata unohtunut Ozempic-annos valiin.
Pistd seuraava annos normaaliin tapaan aikataulun mukaisena paivana.
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Ozempic-valmisteen kayton
Al lopeta taméan ladkkeen kéyttoa keskustelematta asiasta ladkarin kanssa. Jos lopetat sen kayton,
verensokeritasosi saattaa nousta.

Jos sinulla on kysymyksia tdméan ladkkeen kaytostd, kaanny laékérin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taiméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Vakavat haittavaikutukset

Yleinen (voi esiintyd yhdell& ihmisella kymmenestd)
. diabeettisen silmésairauden (retinopatian) komplikaatiot — kerro laékérillesi, jos sinulla ilmenee
tdman ladkehoidon aikana silmavaivoja, kuten nakohairioita.

Melko harvinainen (voi esiintyd yhdelld inmisell& sadasta)
. pankreatiitti (akuutti haimatulehdus), joka voi aiheuttaa voimakasta ja jatkuvaa maha- ja
selkdkipua. Ota valittdmaésti yhteys ladkariin, jos sinulla ilmenee téllaisia oireita.

Harvinainen (voi esiintyd yhdelld inmisell& tuhannesta)

. vakavat allergiset reaktiot (anafylaktiset reaktiot, angioedeema). Hakeudu valittomasti ladkarin
hoitoon ja kerro asiasta omalle l&akarillesi, jos sinulle kehittyy hengitysvaikeuksien, kasvojen,
huulten, kielen ja/tai kurkun turvotuksen ja tdhan liittyvien nielemisvaikeuksien tai nopean
sydamen sykkeen kaltaisia oireita.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
. suolitukos. Ummetuksen vaikea muoto, johon liittyy lis@oireita kuten vatsakipu, turvotus,
oksentelu jne.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld ihmisella kymmenestd)

. huonovointisuus (pahoinvointi) — tdmé haittavaikutus yleensa héviaa ajan kuluessa
. ripuli — tdmé haittavaikutus yleens héviaa ajan kuluessa
. matala verensokeri (hypoglykemia) kun taté laéketta kéaytetddn samanaikaisesti sulfonyyliureaa

tai insuliinia siséltavien laakkeiden kanssa

Yleinen (voi esiintyd yhdella ihmiselld kymmenestd)

. pahoinvointi (oksentelu)

. matala verensokeri (hypoglykemia), kun tatd l1adkettd kdytetddn samanaikaisesti jonkin toisen
suun kautta otettavan diabetesladkkeen kuin sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa

Matalasta verensokerista varoittavat oireet saattavat tulla akillisesti. Niité voivat olla: kylma hiki,
kalpeus ja ihon viileys, paénsarky, sydamentykytys, huonovointisuus (pahoinvointi) tai kova nalka,
nékohairiot, uneliaisuus tai heikotus, hermostuneisuus, ahdistuneisuus tai sekavuus,
keskittymisvaikeudet tai vapina.

Laakarisi kertoo sinulle, miten matalaa verensokeria hoidetaan ja mitd sinun tulee tehdé, jos havaitset
itsell&si hypoglykemian oireita.

Matalaa verensokeria voi esiintyéd todenndkdisemmin, jos otat myds sulfonyyliureaa tai insuliinia.
Laakarisi voi pienentdd naiden la&kkeiden annosta ennen kuin alat kdyttaa taté laaketta.
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. ruuansulatushairio

. vatsatulehdus (gastriitti) — oireita ovat vatsakipu, huonovointisuus (pahoinvointi) ja oksentelu
. refluksi tai ndrastys — kutsutaan myos gastroesofageaaliseksi refluksitaudiksi (GERD)
. vatsakipu

. vatsan turvotus

. ummetus

. royhtaily

. sappikivet

. heitehuimaus

. vasymys

. painon lasku

. ruokahalun vaheneminen

. ilmavaivat

. suurentuneet haimaentsyymien (kuten lipaasi ja amylaasi) arvot.

Melko harvinainen (voi esiintyé yhdelld ihmisell& sadasta)

. makuhairitt

. nopea pulssi

. pistospaikan reaktiot — kuten mustelmat, Kipu, arsytys, kutina ja ihottuma
. allergiset reaktiot, kuten ihottuma, kutina tai nokkosihottuma

. mahan tyhjenemisen viivastyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessé \V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Ozempic-valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ala kayta tatd laaketta kynan etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaarin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ennen avaamista:

Sailyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jaatya. Ala sailyta lahella jaakaapin kylméalevya. Pida kynén
suojus paikoillaan. Herkka valolle.

Kéytén aikana:

. Voit séilyttad kynéa 6 viikon ajan alle 30 °C:n lampdtilassa tai jadkaapissa (2 °C - 8 °C), ei liian
ldhelld kylmélevyd. Ozempic ei saa jaatyd, eika sitd saa kayttad, jos se on jéatynyt.

. Pid& kyndan suojus paikoillaan, kun et kéytd kynaa. Herkka valolle.

Ala kayta tatd laaketts, jos huomaat, etta liuos ei ole kirkasta ja varitonta tai melkein varitonta.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitad Ozempic sisaltaa

. Vaikuttava aine on semaglutidi. Yksi millilitra injektionestetta sisaltéa 1,34 mg semaglutidia.
Yksi esitaytetty kyna siséltdd 2 mg semaglutidia 1,5 ml:ssa liuosta. Jokaisessa annoksessa on
0,25 mg semaglutidia 0,19 ml:ssa.

. Muut aineet ovat: dinatriumfosfaattidihydraatti, propyleeniglykoli, fenoli, injektionesteisiin
kéytettava vesi, natriumhydroksidi/kloorivetyhappo (pH:n sdatoon). Ks. myos kohta 2,
”Natriumpitoisuus”.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Ozempic on kirkas ja vériton tai melkein véritén injektioneste, liuos esitéytetyssa kynassa.
Jokaisessa esitdytetyssa kyndssé on 1,5 ml liuosta, ja kyndsta saa neljé 0,25 mg:n annosta.

Ozempic 0,25 mg injektioneste, liuos, on saatavilla seuraavana pakkauskokona:
1 kynd ja 4 kertakdyttoistd NovoFine Plus -neulaa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Tanska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Lisétietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan la&keviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Kayttéohje: Ozempic 0,25 mg injektioneste, liuos esitdytetyssa kynassa

Lue ndma ohjeet huolellisesti, ennen kuin kaytat esitaytettya
Ozempic-kynaa.

Keskustele 1aakarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilékunnan
kanssa siitd, miten Ozempic-valmiste pisteta&n oikein. Kéyta
kynéssé olevaa laékettd vain niin kuin reseptiin on Kirjoitettu.
Tarkista aluksi, ettd kynd sisaltdd varmasti Ozempic 0,25 mg -
valmistetta. Tutustu sen jalkeen kynan ja neulan eri osiin
katsomalla alla olevia kuvia.

Jos olet sokea tai sinulla on heikko n&ké etka pysty
lukemaan kynan annoslaskuria, ala kayta tata kynaa ilman
apua. Pyyda apua sellaiselta henkil6lta, jolla on hyva nako ja
joka tietdd, miten esitéytettyd Ozempic-kynaé kaytetaan.
Kynasi on esitaytetty kynd, jolla annos on helppo valita. Se
sisaltdd 2 mg semaglutidia, ja voit valita vain 0,25 mg:n
annoksia. Yksi kdyttamaton kyné sisaltdé nelja 0,25 mg:n
annosta. Kun olet pistanyt neljd annosta, kynaén jaa vield
liuosta. Tama kyné on havitettava.

Kéyta kotelon kannen sisall4 olevaa taulukkoa seurataksesi,
kuinka monta pistosta olet ottanut ja milloin olet ottanut
pistokset.

Kyndsi on suunniteltu kdytettavaksi enintddn 8 mm:n pituisten,
kertakayttoisten 30G, 31G ja 32G -neulojen kanssa.
NovoFine Plus -neuloja on pakkauksessa.

Esitaytetty Ozempic-kyna ja

neula (esimerkki)

Kynan
suojus

Kynan
ikkuna

Kynan
etiketti

Annoslaskuri
AnNnososoitin

Annosvalitsin

Annospainike

Neulan
ulompi
suojus

Neulan
sisempi
suojus

Neula

Suojapaperi

Vir-
tauksen
tarkis-
tuksen
symboli

& Tarkeaa tietoa

Lue ndma huomautukset erityisen tarkasti, koska ne ovat tarkeita kynén turvallisen kayton

varmistamiseksi.

1. Kynan kayttéonoton valmisteleminen uudella neulalla

. Tarkista kynasi nimi ja varillinen etiketti
varmistaaksesi, ettd se sisaltdd Ozempic 0,25 mg -
valmistetta. TAma on erityisen tarkeéd, jos kaytat
useampaa kuin yhté pistettdvaa ladketta. VVaaréan laékkeen
kayttdminen voi olla haitallista terveydellesi.

. Ota kynan suojus pois.

. Tarkista, ettd kynassa oleva liuos on kirkasta ja
varitontd. Katso kynén ikkunaa. Jos liuos néyttédd samealta
tai varjaytyneeltd, ala kéyté kynaa.
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. Ota uusi neula.
Tarkista, ettei suojapaperissa tai neulan ulommassa
suojuksessa ole vaurioita, jotka voisivat vaikuttaa
steriiliyteen. Jos havaitset vaurion, kdyt4 toista neulaa.
. Repdise suojapaperi irti.

Varmista, ettd neula on Kiinnitetty oikein.

. Tyonné& neula suoraan kynéén.
. Kierrd, kunnes se on tiukasti kiinni kynassa.

Neulaa peittad kaksi suojusta. Sinun on poistettava
molemmat suojukset. Jos unohdat poistaa molemmat
suojukset, et voi pistad yhtaan liuosta.

. Poista neulan ulompi suojus ja sailyta se mydhempéaa
kayttoa varten. Tarvitset sita pistoksen jalkeen
voidaksesi turvallisesti poistaa neulan kynasta.

. Veda sisempi neulansuojus pois ja havita se. Jos yritat
laittaa sen takaisin, saatat vahingossa pistéé itsedsi
neulalla.

Neulan p&ahén voi ilmestya pisara liuosta. T&mé& on normaalia,
mutta sinun on silti tarkistettava virtaus, jos kaytat uutta kynaa
ensimmadisté kertaa. Ks. kohta 2 "Tarkista jokaisen uuden kynan
virtaus”.

Ala kiinnita uutta neulaa kynaasi, ennen kuin olet valmis
ottamaan pistoksen.

A Kayta jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa.
N&in voidaan ehkaéistd neulan tukkeutumisen, kontaminoitumisen, tulehdusten ja vadran annostuksen
riskia.

/N Al4 koskaan kayta taipunutta tai vahingoittunutta neulaa.

2. Tarkista jokaisen uuden kynan virtaus

. Jos kynasi on jo kaytossa, siirry vaiheeseen 3 ”Annoksen
valinta”. Tarkista virtaus vain ennen ensimmaista
pistosta jokaisen uuden kynén kanssa.

. Kierrd annosvalitsintavirtauksen tarkistuksen symbolin _
kohdalle (== -=) juuri numeron ‘0’ ohi. Varmista, ettd Virtauksen
. . . . tarkistuksen
virtauksen tarkistuksen symboli on kohdakkain symboli
annososoittimen kanssa. valittu

. Pida kynaa neula ylospain.
Paina annospainiketta ja pida se alas painettuna,
kunnes annoslaskuri palautuu numeroon ‘0’. Numeron ‘0’
on oltava annososoittimen kohdalla.
Neulan kérjessé pitdisi nédkya pisara liuosta.

Neulan kérkeen voi jd4da pieni pisara, mutta se ei tule mukaan pistokseen.
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Jos pisaraa ei ndy, toista vaihe 2 “Tarkista jokaisen uuden kynan virtaus” enintdin 6 kertaa. Jos pisaraa ei
edelleenkdn ndy, vaihda neula ja toista vaihe 2 "Tarkista jokaisen uuden kynén virtaus” vield kerran.
Hévitd kyné ja kdytd uutta, jos pisaraa liuosta ei edelleenk&an ndy.

Varmista aina, etta pisara ilmestyy neulan karkeen ennen kuin kaytét uutta kyn&a ensimmaista
kertaa. Nain varmistetaan, etta liuosta virtaa ulos.

Jos pisaraa ei nay, et voi pistad laakettd, vaikka annoslaskuri liikkuisikin. TAma voi olla merkki
neulan tukkeutumisesta tai vahingoittumisesta.

Jos et tarkista virtausta aina ennen kuin otat uudella kynélla ensimmaisen pistoksen, et ehka saa
sinulle m&aréttyd annosta, ja Ozempic ei ehka vaikuta toivotulla tavalla.

3. Annoksen valinta

. Kierrd annosvalitsinta valitaksesi 0,25 mg.
Kierrd, kunnes annoslaskuri pysahtyy ja siin& nakyy
0,25 mg.

0,25 mg
valittu

Vain annoslaskuri ja annososoitin ndyttavat, ettd 0,25 mg on valittu.

Voit valita vain 0,25 mg-per annos.

Annosvalitsin naksahtaa eri tavalla silloin, kun sita kdannetain eteenpéin, taaksepain tai 0,25 mg:n ohi. Ala
laske kynan naksahduksia.

M Tarkista aina annoslaskurista ja annososoittimesta, ettd 0,25 mg on valittu, ennen kuin pistat
tata laaketta.
Al laske kynan naksahduksia.
0,25 mg:n on oltava tdsmélleen annososoittimen kohdalla, jotta saat varmasti oikean annoksen.

4. Pistoksen ottaminen

. Tyonna neula ihon alle siten, kuin 1a8kéri tai
sairaanhoitaja on neuvonut.

. Varmista, ettd naet annoslaskurin. Al4 peita
annoslaskuria sormillasi. Tdméa saattaa keskeyttaa
pistoksen.

. Paina annospainiketta ja pida se alas painettuna.
Katso, kun annoslaskuri palaa numeroon ‘0.
Numeron ‘0’ on oltava annososoittimen kohdalla. Saatat
silloin kuulla tai tuntea naksahduksen.

. Pida annospainike alas painettuna kun neula on ihon
alla.
. Laske hitaasti kuuteen pitden annospainike alas Laske hitaasti:
painettuna. Lo
. Jos poistat neulan aiemmin, saatat ndhda liuosvanan
valuvan neulan kérjesta. Jos ndin kay, et ole saanut koko
annosta.
. Poista neula ihosta. Tdman jélkeen voit vapauttaa

annospainikkeen.
Jos pistoskohdasta tulee verta, paina sitd kevyesti.

Voit ndhdd neulan kérjessa pisaran liuosta pistoksen jalkeen. Se on normaalia, eiké sill& ole vaikutusta juuri
saamaasi annokseen.
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M\ Tarkasta aina annoslaskuri, jotta tiedat kuinka monta milligrammaa pistat. Pidd annospainike
alas painettuna, kunnes annoslaskuri palaa numeroon ‘0’.

Tukkeutuneen tai vahingoittuneen neulan tunnistaminen

— Jos numero ‘0’ ei tule ndkyviin annoslaskuriin, vaikka olet painanut annospainiketta
yhtéjaksoisesti, neula voi olla tukkeutunut tai vahingoittunut.

—  Tassé tapauksessa et ole saanut yhtaan ladketta, vaikka annoslaskuri on liikkunut
maarittdmastasi alkuperdisestd annoksesta.

Tukkeutuneen neulan kasitteleminen

Vaihda neula kohdan 5 "Pistoksen jalkeen” ohjeiden mukaisesti ja toista kaikki toimet vaiheesta 1
”Kynén kayttéonoton valmisteleminen uudella neulalla” 1&htien. Varmista, ettd valitset tarvitsemasi
kokonaisen annoksen.

Ala koskaan kosketa annoslaskuria, kun pistat ladketta. Se saattaa keskeyttaa pistoksen.

5. Pistoksen jélkeen

Havita neula aina jokaisen pistoksen jalkeen. N&in
varmistat pistosten sujuvuuden ja estat neulan
tukkeutumisen. Jos neula on tukossa, et voi pistéa yhtaéan
laédketta.

. Vie neulan karki ulompaan neulansuojukseen
tasaisella alustalla koskematta neulaan tai ulompaan
neulansuojukseen.

. Kun neula on suojassa, paina ulompi neulansuojus
varovasti kokonaan neulan paalle.
. Kierrd neula irti ja havité se huolellisesti laakérilta,

sairaanhoitajalta, apteekkihenkilokunnalta tai paikallisilta
viranomaisilta saamiesi ohjeiden mukaisesti.

. Laita kynan suojus paikalleen jokaisen kéyttokerran
jalkeen liuoksen suojaamiseksi valolta.

Kun kyné on tyhj, havitd se ilman neulaa la&karilta, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilékunnalta saamiesi
ohjeiden tai paikallisten viranomaisvaatimusten mukaisesti.

Alé koskaan yrita laittaa sissmpaé neulansuojusta takaisin neulaan. Voit pistaa itseasi neulalla.
AN\ Poista aina neula kynésta valittdmasti jokaisen pistoksen jalkeen.

Nain voidaan ehkaista neulan tukkeutumisen, kontaminoitumisen, tulehdusten, liuoksen vuotamisen

ja vadran annostuksen riskia.

& Tarkeaa lisatietoa

. Pidéa aina kyna ja neulat poissa muiden, erityisesti lasten, ulottuvilta ja nakyvilta.

. Ala koskaan anna kyna4 tai neuloja kenenkaan toisen kayttoon.

. Hoitajien on kasiteltava kaytettyja neuloja erittéain varovaisesti ehkéistdkseen neulojen
aiheuttamia vahinkoja ja risti-infektioita.

Kynén huoltaminen

Késittele kynad varovasti. Kynan kovakourainen kasitteleminen tai vaarinkayttd voi johtaa vaaréan
annostukseen. Talldin tdma ladke ei ehka toimi toivotulla tavalla.

. Al4 jata kynaa autoon tai muuhun paikkaan jossa se voi kuumentua tai kylmentya liikaa.

. Jaatynyttd Ozempic-valmistetta ei saa pistaa. Talloin tdma 14&ke ei ehké toimi toivotulla tavalla.

. Suoralle auringonvalolle altistunutta Ozempic-valmistetta ei saa pistad. Talloin tama ladke ei
ehka toimi toivotulla tavalla.

. Al4 altista kynaasi polylle, lialle tai nesteelle.

. Al pese, liota tai voitele kynaasi. Se voidaan puhdistaa mietoon pesuaineeseen kostutetulla
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kankaalla.

Ala tiputa kynadsi tai kolhi sita kovia pintoja vasten. Jos kyna putoaa tai epailet, etta siind on jotain
vikaa, kiinnita siihen uusi neula ja tarkista virtaus ennen pistamista.

Ala yrita tayttaa kynaasi uudestaan.

Ala yrita korjata kynaasi tai purkaa siti osiin.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ozempic 0,5 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyné
semaglutidi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timan laédkkeen kayttdmisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeité tietoja.

- Sailyta tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaréatty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdén. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé& koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ozempic on ja mihin sitd kéytetédan

Mit& sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Ozempic-valmistetta
Miten Ozempic-valmistetta kéytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ozempic-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltod ja muuta tietoa

ocukhwbdE

1. Mit& Ozempic on ja mihin sita kdytetdan

Ozempic siséltadd vaikuttavana aineena semaglutidia. Se auttaa kehoasi alentamaan verensokeriasi vain
silloin, kun verensokeri on liian korkealla, ja voi auttaa ehkédiseméén sydénsairauksia.

Ozempic-valmistetta kdytetadn aikuisille (18-vuotiaille ja sitd vanhemmille) tyypin 2 diabeteksen

hoitoon kun pelkka ruokavalio ja liikunta eivét riita:

. yksin&an, kun et voi kdyttdd metformiinia (toinen diabetesl&éke) tai

. muiden diabetesladkkeiden kanssa silloin, kun ne eivat riit4 alentamaan verensokeritasojasi.
N&itd voivat olla: suun kautta otettavat tai pistettavat lddkeet, kuten insuliini.

On térkedd, ettd jatkat 1a&karin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan ohjeistamaa ruokavaliota ja
liikuntaohjelmaa.

2. Mitd sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Ozempic-valmistetta

Ala kayta Ozempic-valmistetta
. jos olet allerginen semaglutidille tai timan Id&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytat tata 1aéketta.

Tama ladke ei ole sama kuin insuliini, etk saa kéyttéaa sita jos:

. sinulla on tyypin 1 diabetes — tila, jossa kehosi ei tuota lainkaan insuliinia

. sinulle kehittyy diabeettinen ketoasidoosi — diabeteksen komplikaatio, jossa verensokeri on
korkealla, hengittdminen on vaivalloista ja voi esiintyd sekavuutta, kovaa janoa, makeaa hajua
hengityksessa tai makean tai metallin makua suussa.

Ozempic ei ole insuliini eika sit& ndin ollen pida kéyttaa insuliinin korvikkeena.
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Vaikutukset ruoansulatuselimistéén

Téamén laékehoidon aikana sinulla voi olla huonovointisuutta (pahoinvointia), oksentelua tai ripulia.
N&ma haittavaikutukset voivat aiheuttaa elimiston kuivumista (nestehukkaa). On tarkead, ettd ehkaiset
kuivumista juomalla runsaasti. Tdmé on erityisen tarkeéa, jos sinulla on munuaisvaivoja. Kaanny
laakarisi puoleen, jos sinulla on kysyttévaa tai huolenaiheita.

Kova ja jatkuva vatsakipu, joka saattaa johtua akillisestd haimatulehduksesta

Ota valittomasti yhteys laakariin, jos sinulla on kovaa ja jatkuvaa vatsan alueen Kipua, silla se voi olla
merkki akuutista haimatulehduksesta (pankreatiitista). Katso haimatulenduksesta varoittavat oireet
kohdasta 4.

Matala verensokeri (hypoglykemia)

Tamén ladkkeen kédyttdminen yhdessa sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa voi suurentaa matalan
verensokerin (hypoglykemian) riskid. Katso matalasta verensokeriarvosta varoittavat oireet
kohdasta 4. L&ékarisi saattaa pyytad, etta tarkistat verensokeriarvosi. Se auttaa laakaridsi paattdméaan
pit&dako sulfonyyliurean tai insuliinin annosta muuttaa matalan verensokerin riskin pienentdmiseksi.

Diabeettinen silmésairaus (retinopatia)

Jos sinulla on diabeettinen silmésairaus ja kdytét insuliinia, tdima l&8ke voi johtaa ndkosi
huononemiseen, mik& saattaa vaatia hoitoa. Kerro 1a&karillesi, jos sinulla on diabeettinen silmésairaus
tai jos sinulla ilmenee tdman ladkehoidon aikana silmavaivoja. Silloin, jos sinulla on mahdollisesti
epavakaa diabeettinen silmésairaus, sinun ei suositella kdyttdvan Ozempic 2 mg -valmistetta.

Lapset ja nuoret
Tata ladkettd ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska silla ikaryhmaélla turvallisuutta ja
tehoa ei ole vield varmistettu.

Muut ladkevalmisteet ja Ozempic

Kerro 1adkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet &skettdin
ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd, my6s rohdosvalmisteita tai muita ilman lddkemaaraysta
saatavia ladkkeité.

Erityisen tarked4 on kertoa ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos kéytét 1déketta,

joka sisaltad jotain seuraavista:

. Varfariini tai muut samankaltaiset suun kautta otettavat veren hyytymisen estoldakkeet (suun
kautta otettavat antikoagulantit). Saatat tarvita tihennettyd verikoeseurantaa veren
hyytymisnopeuden maarittdmiseksi.

. Jos kaytat insuliinia, 14&kéari kertoo sinulle, miten pienenndt insuliiniannosta, ja kehottaa sinua
seuraamaan verensokeria tihedmmin, jotta valttéisit hyperglykemian (korkea verensokeri) ja
diabeettisen ketoasidoosin (diabeteksen komplikaatio, joka ilmenee, kun elimistdssa ei ole
riittdvéasti insuliinia glukoosin hajottamiseen).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
l1a8kériltd neuvoa ennen tdman lddkkeen kayttoa.

Taté ladkettd ei tule kdyttad raskauden aikana, koska ei tiedetd, vaikuttaako se syntyméattémaan
lapseen. Siksi tdman ladkkeen kéayton aikana tulisi kayttad ehkaisyd. Jos haluat tulla raskaaksi,
keskustele 1a&kérisi kanssa hoitosi muuttamisesta, koska tdman laékkeen kayttdminen pitaa lopettaa
vahintdan 2 kuukautta aikaissmmin. Jos tulet raskaaksi tata ladkettd kayttaessasi, kerro asiasta
laakarillesi valittomasti, sill4 hoitoasi tdytyy muuttaa.

Ala kayta tatd laaketts, jos imetat, silla ei tiedetd, erittyykd se didinmaitoon.
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Ajaminen ja koneiden kayttd

Ozempic ei todenndkdisesti vaikuta ajokykyysi eiké kykyysi kdyttaa koneita. Jos kaytat tata ladketta
yhdessa sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, seurauksena voi olla verensokerin lasku (hypoglykemia),
joka voi heikentia keskittymiskykyasi. Al aja tai kaytd koneita, jos sinulla ilmenee mita tahansa
matalan verensokerin oireita. Katso tiedot matalan verensokerin riskin suurenemisesta kohdasta 2,
"Varoitukset ja varotoimet”, ja matalasta verensokerista varoittavat oireet kohdasta 4. Pyyda
laakariltési lisatietoja.

Natriumpitoisuus
Tamaé ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. Miten Ozempic-valmistetta kaytetddn

Kayta tata laaketta juuri siten kuin 1a8kari on maarénnyt. Tarkista ohjeet 1a4kéarilt, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Miten paljon ladketta kaytetaan
. Aloitusannos on 0,25 mg kerran viikossa neljan viikon ajan.

. Neljan viikon kuluttua 148kari suurentaa annoksesi 0,5 mg:aan kerran viikossa.

. L&akari voi suurentaa annoksesi 1 mg:aan kerran viikossa, jos verensokeriasi ei saada riittdvan
hyvélle tasolle 0,5 mg:n annoksella kerran viikossa.

. L&é&kari voi suurentaa annoksesi vield 2 mg:aan kerran viikossa, jos verensokeriasi ei saada

riittdvén hyvdlle tasolle 1 mg:n annoksella kerran viikossa.
Al4 muuta annosta, ellei 1aakéari kehota niin tekemaan.
Miten Ozempic annetaan

Ozempic annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisena injektiona). Al pista sita verisuoneen tai
lihakseen.

. Parhaat pistoalueet ovat reiden etuosa, vyo6taron etuosa (vatsa) tai olkavarsi.
. Ennen kuin kaytat kynad ensimmaisen kerran, 148kari tai sairaanhoitaja ndyttaa, miten sitd
kéytetadn.

Tamén pakkausselosteen toisella puolella on yksityiskohtaiset kayttGohjeet.

Milloin Ozempic-valmistetta kaytetaan
. Taté ladketta kaytetaddn kerran viikossa, mahdollisuuksien mukaan aina samana viikonpéivana.
. Voit ottaa pistoksen mihin tahansa aikaan paivasta — aterioista riippumatta.

Jotta muistaisit ottaa tdman la&kkeen kerran viikossa, sinun olisi hyva merkitéd valitsemasi viikonpaivé
(esim. keskiviikko) koteloon ja kirjata sithen myds paivamééra joka kerta kun otat sen.

Voit muuttaa tdméan ladkkeen viikoittaisen ottamispéivén tarvittaessa, kunhan edellisesta pistoksesta
on kulunut vahintdan 3 pédivada. Kun uusi antopdiva on valittu, jatka kerran viikossa tapahtuvaa
annostelua.

Jos kaytat enemman Ozempic-valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos kaytat enemman Ozempic-valmistetta kuin sinun pitéisi, kerro asiasta heti laékérillesi. Sinulle voi
kehittyd haittavaikutuksia, kuten huonovointisuutta (pahoinvointia).

Jos unohdat ottaa Ozempic-valmistetta

Jos unohdit pistdd annoksen ja:

. unohtamastasi annosteluajankohdasta on 5 pdivaa tai védhemman, ota Ozempic-annos heti, kun
muistat. Pist& seuraava annos normaaliin tapaan aikataulun mukaisena paivana.
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. unohtamastasi annosteluajankohdasta on yli 5 péivaa, jata unohtunut Ozempic-annos valiin.
Pistd seuraava annos normaaliin tapaan aikataulun mukaisena paivana.
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Ozempic-valmisteen kayton
Al lopeta taméan ladkkeen kéyttoa keskustelematta asiasta ladkarin kanssa. Jos lopetat sen kayton,
verensokeritasosi saattaa nousta.

Jos sinulla on kysymyksia tdméan ladkkeen kaytostd, kaanny laékérin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taiméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Vakavat haittavaikutukset

Yleinen (voi esiintyd yhdell& ihmisella kymmenestd)
. diabeettisen silmésairauden (retinopatian) komplikaatiot — kerro laékérillesi, jos sinulla ilmenee
tdman ladkehoidon aikana silmavaivoja, kuten ndkohairioita.

Melko harvinainen (voi esiintyd yhdelld inmisell sadasta)
. pankreatiitti (akuutti haimatulehdus), joka voi aiheuttaa voimakasta ja jatkuvaa maha- ja
selkdkipua. Ota valittdmaésti yhteys ladkariin, jos sinulla ilmenee téllaisia oireita.

Harvinainen (voi esiintyd yhdelld ihmisell& tuhannesta)

. vakavat allergiset reaktiot (anafylaktiset reaktiot, angioedeema). Hakeudu valittomasti ladkarin
hoitoon ja kerro asiasta omalle l&akarillesi, jos sinulle kehittyy hengitysvaikeuksien, kasvojen,
huulten, kielen ja/tai kurkun turvotuksen ja tdhan liittyvien nielemisvaikeuksien tai nopean
sydamen sykkeen kaltaisia oireita.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
. suolitukos. Ummetuksen vaikea muoto, johon liittyy lis@oireita kuten vatsakipu, turvotus,
oksentelu jne.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld ihmisella kymmenestd)

. huonovointisuus (pahoinvointi) — tdmé haittavaikutus yleensa héviaa ajan kuluessa
. ripuli — tdmé haittavaikutus yleensé héviaa ajan kuluessa
. matala verensokeri (hypoglykemia) kun taté laékettd kaytetddn samanaikaisesti sulfonyyliureaa

tai insuliinia siséltavien ladkkeiden kanssa

Yleinen (voi esiintyd yhdelld ihmiselld kymmenestd)

. pahoinvointi (oksentelu)

. matala verensokeri (hypoglykemia), kun tatd l1adkettd kdytetddn samanaikaisesti jonkin toisen
suun kautta otettavan diabetesladkkeen kuin sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa

Matalasta verensokerista varoittavat oireet saattavat tulla akillisesti. Niité voivat olla: kylma hiki,
kalpeus ja ihon viileys, p4dénsarky, sydamentykytys, huonovointisuus (pahoinvointi) tai kova nalka,
nékohairiot, uneliaisuus tai heikotus, hermostuneisuus, ahdistuneisuus tai sekavuus,
keskittymisvaikeudet tai vapina.

Laakarisi kertoo sinulle, miten matalaa verensokeria hoidetaan ja mita sinun tulee tehdé, jos havaitset
itsell&si hypoglykemian oireita.

Matalaa verensokeria voi esiintyé todenndkdisemmin, jos otat mygs sulfonyyliureaa tai insuliinia.
Ladakarisi voi pienentdd naiden la&kkeiden annosta ennen kuin alat kdyttaa taté laaketta.
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. ruuansulatushairio

. vatsatulehdus (gastriitti) — oireita ovat vatsakipu, huonovointisuus (pahoinvointi) ja oksentelu
. refluksi tai ndrastys — kutsutaan myos gastroesofageaaliseksi refluksitaudiksi (GERD)
. vatsakipu

. vatsan turvotus

. ummetus

. royhtaily

. sappikivet

. heitehuimaus

. vasymys

. painon lasku

. ruokahalun vaheneminen

. ilmavaivat

. suurentuneet haimaentsyymien (kuten lipaasi ja amylaasi) arvot.

Melko harvinainen (voi esiintyé yhdelld ihmisell& sadasta)

. makuhairitt

. nopea pulssi

. pistospaikan reaktiot — kuten mustelmat, Kipu, arsytys, kutina ja ihottuma
. allergiset reaktiot, kuten ihottuma, kutina tai nokkosihottuma

. mahan tyhjenemisen viivastyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessé \V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Ozempic-valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ala kayta tatd laaketta kynan etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaarin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ennen avaamista:

Sailyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jaatyad. Ala sailyta lahella jaakaapin kylméalevya. Pida kynén
suojus paikoillaan. Herkka valolle.

Kéytén aikana:

. Voit séilyttad kynéa 6 viikon ajan alle 30 °C:n lampdtilassa tai jadkaapissa (2 °C - 8 °C), ei liian
ldhelld kylmélevyd. Ozempic ei saa jaatyd, eika sitd saa kayttad, jos se on jéatynyt.

. Pid& kyndan suojus paikoillaan, kun et kéytd kynaa. Herkka valolle.

Ala kayta tatd laaketts, jos huomaat, etta liuos ei ole kirkasta ja varitonta tai melkein varitonta.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitad Ozempic sisaltaa

. Vaikuttava aine on semaglutidi. Yksi millilitra injektionestetta sisaltéa 1,34 mg semaglutidia.
Yksi esitaytetty kyna siséltdd 2 mg semaglutidia 1,5 ml:ssa liuosta. Jokaisessa annoksessa on
0,5 mg semaglutidia 0,37 ml:ssa.

. Muut aineet ovat: dinatriumfosfaattidihydraatti, propyleeniglykoli, fenoli, injektionesteisiin
kéytettava vesi, natriumhydroksidi/kloorivetyhappo (pH:n sdatoon). Ks. myos kohta 2,
”Natriumpitoisuus”.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Ozempic on kirkas ja vériton tai melkein véritén injektioneste, liuos esitéytetyssa kynassa.
Jokaisessa esitdytetyssa kyndssé on 1,5 ml liuosta, ja kyndsta saa nelj& 0,5 mg:n annosta.

Ozempic 0,5 mg injektioneste, liuos, on saatavilla seuraavina pakkauskokoina:
1 kynd ja 4 kertakdyttoistd NovoFine Plus -neulaa.
3 kynaa ja 12 kertakayttoistd NovoFine Plus -neulaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Tanska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonléhteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Kayttéohje: Ozempic 0,5 mg injektioneste, liuos esitaytetyssa kynassa

Lue ndma ohjeet huolellisesti, ennen kuin kaytat esitaytettya
Ozempic-kynaa.

Keskustele 1aakarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilékunnan
kanssa siitd, miten Ozempic-valmiste pistetaén oikein.
Tarkista aluksi, etti kynd sisaltdd varmasti Ozempic 0,5 mg -
valmistetta. Tutustu sen jélkeen kynan ja neulan eri osiin
katsomalla alla olevia kuvia.

Jos olet sokea tai sinulla on heikko néko etkéa pysty
lukemaan kyné@n annoslaskuria, al& kayta tata kynaa ilman
apua. Pyyda apua sellaiselta henkil6lta, jolla on hyvé néko ja
joka tiet&d, miten esitéytettyd Ozempic-kynaa kaytetaan.
Kynési on esitaytetty kynd, jolla annos on helppo valita. Se
sisdltdd 2 mg semaglutidia, ja voit valita vain 0,5 mg:n annoksia.
Yksi kdyttamaton kyné siséltad nelja 0,5 mg:n annosta.

Kayté kotelon kannen sisélla olevaa taulukkoa seurataksesi,
kuinka monta pistosta olet ottanut ja milloin olet ottanut
pistokset.

Kynasi on suunniteltu kaytettavaksi enintddn 8 mm:n pituisten
kertakayttoisten 30G, 31G ja 32G -neulojen kanssa.
NovoFine Plus -neuloja on pakkauksessa.

Esitaytetty Ozempic-kyna ja

neula (esimerkki)

Kynan
suojus

Kynan
ikkuna

Kynan
etiketti

Annoslaskuri
AnNnososoitin

Annosvalitsin

Annospainike

Neulan
ulompi
suojus

Neulan
sisempi
suojus

Neula

Suojapaperi

Vir-
tauksen
tarkis-
tuksen
symboli

& Tarkeaa tietoa

Lue ndma huomautukset erityisen tarkasti, koska ne ovat tarkeita kynén turvallisen kayton

varmistamiseksi.

1. Kynan kayttéonoton valmisteleminen uudella neulalla

. Tarkista kynasi nimi ja varillinen etiketti
varmistaaksesi, ettd se sisaltdd Ozempic 0,5 mg-
valmistetta. TAma on erityisen tarkeéd, jos kaytat
useampaa kuin yhté pistettdvaa ladketta. VVaarén laékkeen
kayttdminen voi olla haitallista terveydellesi.

. Ota kynan suojus pois.

. Tarkista, ettd kynassa oleva liuos on kirkasta ja
varitontd. Katso kynén ikkunaa. Jos liuos néyttédd samealta
tai varjaytyneeltd, ala kéyté kynaa.
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. Ota uusi neula.
Tarkista, ettei suojapaperissa tai neulan ulommassa
suojuksessa ole vaurioita, jotka voisivat vaikuttaa
steriiliyteen. Jos havaitset vaurion, kdyt4 toista neulaa.
. Repdise suojapaperi irti.

Varmista, ettd neula on Kiinnitetty oikein.

. Tyonné& neula suoraan kynééan.
. Kierrd, kunnes neula on tiukasti kiinni kynassa.

Neulaa peittdd kaksi suojusta. Sinun on poistettava
molemmat suojukset. Jos unohdat poistaa molemmat
suojukset, et voi pistad yhtéan liuosta.

. Poista neulan ulompi suojus ja sailyta se mydhempéaa
kayttoa varten. Tarvitset sita pistoksen jalkeen
voidaksesi turvallisesti poistaa neulan kynasta.

. Veda sisempi neulansuojus pois ja havita se. Jos yritat
laittaa sen takaisin, saatat vahingossa pistéé itsedsi
neulalla.

Neulan p&ahén voi ilmestya pisara liuosta. T&mé& on normaalia,
mutta sinun on silti tarkistettava virtaus, jos kaytat uutta kynaa
ensimmadisté kertaa. Ks. kohta 2 "Tarkista jokaisen uuden kynan
virtaus”.

Ala kiinnita uutta neulaa kynaasi, ennen kuin olet valmis
ottamaan pistoksen.

A Kayta jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa.

N&in voidaan ehkaéistd neulan tukkeutumisen, kontaminoitumisen, tulehdusten ja vaaran annostuksen

riskié.

/N Al4 koskaan kayta taipunutta tai vahingoittunutta neulaa.

2. Tarkista jokaisen uuden kynan virtaus

. Jos kynasi on jo kaytossa, siirry vaiheeseen 3 ”Annoksen
valinta”. Tarkista virtaus vain ennen ensimmaista
pistosta jokaisen uuden kynén kanssa.

. Kierrd annosvalitsintavirtauksen tarkistuksen symbolin
kohdalle (== -==) juuri numeron ‘0’ ohi. Varmista, ettd
virtauksen tarkistuksen symboli on kohdakkain
annososoittimen kanssa.

Virtauksen
tarkistuksen
symboli
valittu

. Pida kyn&a neula ylospain.
Paina annospainiketta ja pida se alas painettuna,
kunnes annoslaskuri palautuu numeroon ‘0’. Numeron ‘0’
on oltava annososoittimen kohdalla.
Neulan kérjessa pitdisi nakyé pisara liuosta.

Neulan karkeen voi jadda pieni pisara, mutta se ei tule mukaan pistokseen.

Jos pisaraa ei nay, toista vaihe 2 “Tarkista jokaisen uuden kyndn virtaus” enintéan 6 kertaa. Jos pisaraa ei
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edelleenkdédn ndy, vaihda neula ja toista vaihe 2 ”Tarkista jokaisen uuden kynén virtaus” vield kerran.
Havitd kyné ja kdytd uutta, jos pisaraa liuosta ei edelleenk&an ndy.

Varmista aina, etta pisara ilmestyy neulan karkeen ennen kuin kaytét uutta kyn&a ensimmaista
kertaa. Nain varmistetaan, etta liuosta virtaa ulos.

Jos pisaraa ei ndy, et voi pistaé laakettd, vaikka annoslaskuri liikkuisikin. Tama voi olla merkki
neulan tukkeutumisesta tai vahingoittumisesta.

Jos et tarkista virtausta aina ennen kuin otat uudella kynall& ensimmaéisen pistoksen, et ehkd saa
sinulle maarattya annosta, ja Ozempic ei ehka vaikuta toivotulla tavalla.

3. Annoksen valinta

. Kierra annosvalitsinta valitaksesi 0,5 mg.
Kierrd, kunnes annoslaskuri pyséhtyy ja siina nakyy
0,5 mg.

0,5mg
valittu

Vain annoslaskuri ja annososoitin ndyttavat, ettad 0,5 mg on valittu.
Voit valita vain 0,5 mg per annos. Kun kynési siséaltaa alle 0,5 mg, annoslaskuri pysahtyy ennen kuin 0,5
tulee nakyviin.

Annosvalitsin naksahtaa eri tavalla silloin, kun sita kdannetaan eteenpain, taaksepéin tai 0,5 mg:n ohi. Ala
laske kynén naksahduksia.

M\ Tarkista aina annoslaskurista ja annososoittimesta, ettd 0,5 mg on valittu, ennen kuin pistat
tata laaketta.
Al3 laske kynan naksahduksia.
0,5 mg:n on oltava tdsmélleen annososoittimen kohdalla, jotta saat varmasti oikean annoksen.

Kuinka paljon liuosta on jaljella

. Jéljella olevan liuoksen maaran tarkistaminen
annoslaskurilla: kierré annosvalitsinta, kunnes
annoslaskuri pysahtyy. Jos siind nakyy luku 0.5, kyndssé
on vahintaan 0,5 mg jaljella.

Jos annoslaskuri pyséhtyy ennen lukua 0,5 mg, kyndssé

ei ole riittavasti liuosta jaljell& koko 0,5 mg:n annokseen. gylg%stlyais;kuri
0,5 mg
jaljella
M Jos kynéssa ei ole riittavésti liuosta jaljell& koko annokseen, dl& kayté kynad. Kéytd uutta Ozempic-
kynaa.
4. Pistoksen ottaminen
. Tyonna neula ihon alle siten, kuin 1a8kéri tai
sairaanhoitaja on neuvonut.
. Varmista, ettd ndet annoslaskurin. Al4 peita
annoslaskuria sormillasi. Tdméa saattaa keskeyttaa
pistoksen.

. Paina annospainiketta ja pida se alas painettuna.
Katso, kun annoslaskuri palaa numeroon ‘0.
Numeron ‘0’ on oltava annososoittimen kohdalla. Saatat
silloin kuulla tai tuntea naksahduksen.

. Pida annospainike alas painettuna kun neula on ihon
alla.
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Laske hitaasti kuuteen pitden annospainike alas Laske hitaasti:
painettuna. Jos poistat neulan aiemmin, saatat
nahdé liuosvanan valuvan neulan karjesta. Jos néin kay, et
ole saanut koko annosta.

1-2-3-4-5-6

Poista neula ihosta. Tdémén jéalkeen voit vapauttaa
annospainikkeen.
Jos pistoskohdasta tulee verta, paina sité kevyesti.

Voit ndhdé neulan kérjessé pisaran liuosta pistoksen jalkeen. Se on normaalia, eika sill& ole vaikutusta juuri
saamaasi annokseen.

A

Tarkasta aina annoslaskuri, jotta tiedat kuinka monta milligrammaa pistat. Pida annospainike
alas painettuna, kunnes annoslaskuri palaa numeroon ‘0.

Tukkeutuneen tai vahingoittuneen neulan tunnistaminen

— Jos numero ‘0’ ei tule ndkyviin annoslaskuriin, vaikka olet painanut annospainiketta
yhtéjaksoisesti, neula voi olla tukkeutunut tai vahingoittunut.

—  Téssé tapauksessa et ole saanut yhtaéan ladkettd, vaikka annoslaskuri on liikkunut
méaérittdmastasi alkuperaisesta annoksesta.

Tukkeutuneen neulan kasitteleminen

Vaihda neula kohdan 5 "Pistoksen jalkeen” ohjeiden mukaisesti ja toista kaikki toimet vaiheesta 1
”Kynén kayttéonoton valmisteleminen uudella neulalla” 1&htien. Varmista, ettd valitset tarvitsemasi
kokonaisen annoksen.

Ala koskaan kosketa annoslaskuria, kun pistat ladkettd. Se saattaa keskeyttaa pistoksen.

5. Pistoksen jélkeen

Havit4 neula aina jokaisen pistoksen jalkeen. Né&in
varmistat pistosten sujuvuuden ja estat neulan
tukkeutumisen. Jos neula on tukossa, et voi pistéa yhtaéan
laéketta.

Vie neulan karki ulompaan neulansuojukseen
tasaisella alustalla koskematta neulaan tai ulompaan
neulansuojukseen.

Kun neula on suojassa, paina ulompi neulansuojus
varovasti kokonaan neulan paalle.

Kierrd neula irti ja havitéd se huolellisesti laakérilta,
sairaanhoitajalta, apteekkihenkilokunnalta tai paikallisilta
viranomaisilta saamiesi ohjeiden mukaisesti.

Laita kynan suojus paikalleen jokaisen kayttokerran
jalkeen liuoksen suojaamiseksi valolta.

Kun kynd on tyhj&, havité se ilman neulaa l&akariltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta saamiesi
ohjeiden tai paikallisten viranomaisvaatimusten mukaisesti.

A

Ala koskaan yrita laittaa sisempaa neulansuojusta takaisin neulaan. Voit pistaa itseasi neulalla.
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A

Poista aina neula kynasta valittémasti jokaisen pistoksen jalkeen.
Nain voidaan ehkaista neulan tukkeutumisen, kontaminoitumisen, tulehdusten, liuoksen vuotamisen
ja védran annostuksen riskié.

A

Tarkeaa lisatietoa

Pida aina kyna ja neulat poissa muiden, erityisesti lasten, ulottuvilta ja nakyvilta.

Alé koskaan anna kynia tai neuloja kenenkaan toisen kayttoon.

Hoitajien on kasiteltdva kaytettyja neuloja erittdin varovaisesti ehkaistakseen neulojen
aiheuttamia vahinkoja ja risti-infektioita.

Kynan huoltaminen

Kasittele kyndé varovasti. Kynén kovakourainen késitteleminen tai vaarink&ytto voi johtaa vaéraan
annostukseen. Talloin tamé laake ei ehka toimi toivotulla tavalla.

Ala jata kynaa autoon tai muuhun paikkaan, jossa se voi kuumentua tai kylmentya liikaa.
Jaatynyttd Ozempic-valmistetta ei saa pistaa. Talloin tima ladke ei ehka toimi toivotulla tavalla.
Suoralle auringonvalolle altistunutta Ozempic-valmistetta ei saa pistaa. Talloin tdmé laéke ei
ehka toimi toivotulla tavalla.

Al altista kynaasi polylle, lialle tai nesteelle.

Al& pese, liota tai voitele kynaasi. Se voidaan puhdistaa mietoon pesuaineeseen kostutetulla
kankaalla.

Al& tiputa kynaasi tai kolhi sita kovia pintoja vasten. Jos kyna putoaa tai epéilet, etté siina on jotain
vikaa, kiinnitd siihen uusi neula ja tarkista virtaus ennen pistamista.

Ala yrita tayttaa kynaasi uudestaan. Kun kyna on tyhja, se on havitettava.

Ala yrita korjata kynaasi tai purkaa siti osiin.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ozempic 1 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
semaglutidi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timan laédkkeen kayttdmisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeité tietoja.

- Sailyta tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaréatty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdén. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé& koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ozempic on ja mihin sitd kéytetédan

Mit& sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Ozempic-valmistetta
Miten Ozempic-valmistetta kéytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ozempic-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltod ja muuta tietoa

ocukhwbdE

1. Mit& Ozempic on ja mihin sita kdytetdan

Ozempic siséltad vaikuttavana aineena semaglutidia. Se auttaa kehoasi alentamaan verensokeriasi vain
silloin, kun verensokeri on liian korkealla, ja voi auttaa ehkédiseméén sydénsairauksia.

Ozempic-valmistetta kdytetadn aikuisille (18-vuotiaille ja sitd vanhemmille) tyypin 2 diabeteksen

hoitoon kun pelkka ruokavalio ja liikunta eivét riita:

. yksin&an, kun et voi kdyttdd metformiinia (toinen diabetesl&éke) tai

. muiden diabetesladkkeiden kanssa silloin, kun ne eivat riit4 alentamaan verensokeritasojasi.
Naita voivat olla: suun kautta otettavat tai pistettavat lddkkeet, kuten insuliini.

On térkedd, ettd jatkat 1a&karin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan ohjeistamaa ruokavaliota ja
liikuntaohjelmaa.

2. Mitd sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Ozempic-valmistetta

Ala kayta Ozempic-valmistetta
. jos olet allerginen semaglutidille tai timan Id&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytat tata 1aéketta.

Tama ladke ei ole sama kuin insuliini, etk saa kéyttéaa sita jos:

. sinulla on tyypin 1 diabetes — tila, jossa kehosi ei tuota lainkaan insuliinia

. sinulle kehittyy diabeettinen ketoasidoosi — diabeteksen komplikaatio, jossa verensokeri on
korkealla, hengittdminen on vaivalloista ja voi esiintyd sekavuutta, kovaa janoa, makeaa hajua
hengityksessa tai makean tai metallin makua suussa.

Ozempic ei ole insuliini eika sit& ndin ollen pida kéyttaa insuliinin korvikkeena.
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Vaikutukset ruoansulatuselimistéén

Téamén laékehoidon aikana sinulla voi olla huonovointisuutta (pahoinvointia), oksentelua tai ripulia.
N&ma haittavaikutukset voivat aiheuttaa elimiston kuivumista (nestehukkaa). On tarkead, ettd ehkaiset
kuivumista juomalla runsaasti. Tdmé on erityisen tarkeéa, jos sinulla on munuaisvaivoja. Kaanny
laakarisi puoleen, jos sinulla on kysyttévaa tai huolenaiheita.

Kova ja jatkuva vatsakipu, joka saattaa johtua akillisestd haimatulehduksesta

Ota valittomasti yhteys laakariin, jos sinulla on kovaa ja jatkuvaa vatsan alueen Kipua, silla se voi olla
merkki akuutista haimatulehduksesta (pankreatiitista). Katso haimatulenduksesta varoittavat oireet
kohdasta 4.

Matala verensokeri (hypoglykemia)

Tamén ladkkeen kédyttdminen yhdessa sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa voi suurentaa matalan
verensokerin (hypoglykemian) riskid. Katso matalasta verensokeriarvosta varoittavat oireet
kohdasta 4. L&ékarisi saattaa pyytad, etta tarkistat verensokeriarvosi. Se auttaa laakaridsi paattdméaan
pit&dako sulfonyyliurean tai insuliinin annosta muuttaa matalan verensokerin riskin pienentdmiseksi.

Diabeettinen silmésairaus (retinopatia)

Jos sinulla on diabeettinen silmésairaus ja kdytét insuliinia, tdima l&8ke voi johtaa ndkosi
huononemiseen, mik& saattaa vaatia hoitoa. Kerro 1a&karillesi, jos sinulla on diabeettinen silmésairaus
tai jos sinulla ilmenee tdman ladkehoidon aikana silmavaivoja. Silloin, jos sinulla on mahdollisesti
epavakaa diabeettinen silmésairaus, sinun ei suositella kdyttdvan Ozempic 2 mg -valmistetta.

Lapset ja nuoret
Tata ladkettd ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska silla ikaryhmaélla turvallisuutta ja
tehoa ei ole vield varmistettu.

Muut ladkevalmisteet ja Ozempic

Kerro 1adkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet &skettdin
ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd, my6s rohdosvalmisteita tai muita ilman lddkemaaraysta
saatavia ladkkeité.

Erityisen tarked4 on kertoa ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos kéytét 1déketta,

joka sisaltad jotain seuraavista:

. Varfariini tai muut samankaltaiset suun kautta otettavat veren hyytymisen estoldakkeet (suun
kautta otettavat antikoagulantit). Saatat tarvita tihennettyd verikoeseurantaa veren
hyytymisnopeuden maarittdmiseksi.

. Jos kaytat insuliinia, 14&kéari kertoo sinulle, miten pienenndt insuliiniannosta, ja kehottaa sinua
seuraamaan verensokeria tihedmmin, jotta valttéisit hyperglykemian (korkea verensokeri) ja
diabeettisen ketoasidoosin (diabeteksen komplikaatio, joka ilmenee, kun elimistdssa ei ole
riittdvéasti insuliinia glukoosin hajottamiseen).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
l1a8kériltd neuvoa ennen tdman lddkkeen kayttoa.

Taté ladkettd ei tule kdyttad raskauden aikana, koska ei tiedetd, vaikuttaako se syntyméattémaan
lapseen. Siksi tdman ladkkeen kéayton aikana tulisi kayttad ehkaisyd. Jos haluat tulla raskaaksi,
keskustele 1a&kérisi kanssa hoitosi muuttamisesta, koska tdman laékkeen kayttdminen pitaa lopettaa
vahintdan 2 kuukautta aikaissmmin. Jos tulet raskaaksi tata ladkettd kayttaessasi, kerro asiasta
laakarillesi valittomasti, sill4 hoitoasi tdytyy muuttaa.

Ala kayta tatd laaketts, jos imetat, silla ei tiedetd, erittyykd se didinmaitoon.
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Ajaminen ja koneiden kayttd

Ozempic ei todenndkdisesti vaikuta ajokykyysi eiké kykyysi kdyttaa koneita. Jos kaytat tata ladketta
yhdessa sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, seurauksena voi olla verensokerin lasku (hypoglykemia),
joka voi heikentia keskittymiskykyasi. Al aja tai kaytd koneita, jos sinulla ilmenee mita tahansa
matalan verensokerin oireita. Katso tiedot matalan verensokerin riskin suurenemisesta kohdasta 2
"Varoitukset ja varotoimet”, ja matalasta verensokerista varoittavat oireet kohdasta 4. Pyyda
laakariltasi lisatietoja.

Natriumpitoisuus
Tamaé ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Ozempic-valmistetta kaytetddn

Kayta tata laaketta juuri siten kuin 1a8kari on maarénnyt. Tarkista ohjeet 1a&kéarilt, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Miten paljon ladkettéa kaytetaan
. Aloitusannos on 0,25 mg kerran viikossa neljan viikon ajan.

. Neljan viikon kuluttua 148kari suurentaa annoksesi 0,5 mg:aan kerran viikossa.

. L&akari voi suurentaa annoksesi 1 mg:aan kerran viikossa, jos verensokeriasi ei saada riittdvan
hyvélle tasolle 0,5 mg:n annoksella kerran viikossa.

. L&é&kari voi suurentaa annoksesi vield 2 mg:aan kerran viikossa, jos verensokeriasi ei saada

riittdvén hyvdlle tasolle 1 mg:n annoksella kerran viikossa.
Al4 muuta annosta, ellei 1aakéari kehota niin tekemaan.
Miten Ozempic annetaan

Ozempic annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisena injektiona). Al pista sita verisuoneen tai
lihakseen.

. Parhaat pistoalueet ovat reiden etuosa, vyo6taron etuosa (vatsa) tai olkavarsi.
. Ennen kuin kaytat kynad ensimmaisen kerran, 148kari tai sairaanhoitaja ndyttaa, miten sitd
kéytetadn.

Tamén pakkausselosteen toisella puolella on yksityiskohtaiset kayttGohjeet.

Milloin Ozempic-valmistetta kaytetaan
. Taté ladketta kaytetaddn kerran viikossa, mahdollisuuksien mukaan aina samana viikonpéivana.
. Voit ottaa pistoksen mihin tahansa aikaan paivasta — aterioista riippumatta.

Jotta muistaisit ottaa tdman la&kkeen kerran viikossa, sinun olisi hyva merkitéd valitsemasi viikonpaivé
(esim. keskiviikko) koteloon ja kirjata sithen myds paivamééra joka kerta kun otat sen.

Voit muuttaa tdméan ladkkeen viikoittaisen ottamispéivén tarvittaessa, kunhan edellisesta pistoksesta
on kulunut vahintdan 3 pédivada. Kun uusi antopdiva on valittu, jatka kerran viikossa tapahtuvaa
annostelua.

Jos kaytat enemman Ozempic-valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos kaytat enemman Ozempic-valmistetta kuin sinun pitéisi, kerro asiasta heti laékérillesi. Sinulle voi
kehittyd haittavaikutuksia, kuten huonovointisuutta (pahoinvointia).

Jos unohdat ottaa Ozempic-valmistetta

Jos unohdit pistdd annoksen ja:

. unohtamastasi annosteluajankohdasta on 5 pdivaa tai védhemman, ota Ozempic-annos heti, kun
muistat. Pist& seuraava annos normaaliin tapaan aikataulun mukaisena paivana.
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. unohtamastasi annosteluajankohdasta on yli 5 péivaa, jata unohtunut Ozempic-annos valiin.
Pistd seuraava annos normaaliin tapaan aikataulun mukaisena paivana.
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Ozempic-valmisteen kayton
Al lopeta taméan ladkkeen kéyttoa keskustelematta asiasta ladkarin kanssa. Jos lopetat sen kayton,
verensokeritasosi saattaa nousta.

Jos sinulla on kysymyksia tdméan ladkkeen kaytostd, kaanny laékérin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taiméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Vakavat haittavaikutukset

Yleinen (voi esiintyd yhdell& ihmisella kymmenestd)
. diabeettisen silmésairauden (retinopatian) komplikaatiot — kerro laékérillesi, jos sinulla ilmenee
tdman ladkehoidon aikana silmavaivoja, kuten ndkohairioita.

Melko harvinainen (voi esiintyd yhdelld inmisell sadasta)
. pankreatiitti (akuutti haimatulehdus), joka voi aiheuttaa voimakasta ja jatkuvaa maha- ja
selkdkipua. Ota valittdmaésti yhteys ladkariin, jos sinulla ilmenee téllaisia oireita.

Harvinainen (voi esiintyd yhdelld ihmisell& tuhannesta)

. vakavat allergiset reaktiot (anafylaktiset reaktiot, angioedeema). Hakeudu valittomasti ladkarin
hoitoon ja kerro asiasta omalle l&akarillesi, jos sinulle kehittyy hengitysvaikeuksien, kasvojen,
huulten, kielen ja/tai kurkun turvotuksen ja tdhan liittyvien nielemisvaikeuksien tai nopean
sydamen sykkeen kaltaisia oireita.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
. suolitukos. Ummetuksen vaikea muoto, johon liittyy lis@oireita kuten vatsakipu, turvotus,
oksentelu jne.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld ihmisella kymmenestd)

. huonovointisuus (pahoinvointi) — tdmé haittavaikutus yleensa héviaa ajan kuluessa
. ripuli — tdmé haittavaikutus yleensé héviaa ajan kuluessa
. matala verensokeri (hypoglykemia) kun taté laékettd kaytetddn samanaikaisesti sulfonyyliureaa

tai insuliinia siséltavien ladkkeiden kanssa

Yleinen (voi esiintyd yhdelld ihmiselld kymmenestd)

. pahoinvointi (oksentelu)

. matala verensokeri (hypoglykemia), kun tatd l1adkettd kdytetddn samanaikaisesti jonkin toisen
suun kautta otettavan diabetesladkkeen kuin sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa

Matalasta verensokerista varoittavat oireet saattavat tulla akillisesti. Niité voivat olla: kylma hiki,
kalpeus ja ihon viileys, p4dénsarky, sydamentykytys, huonovointisuus (pahoinvointi) tai kova nalka,
nékohairiot, uneliaisuus tai heikotus, hermostuneisuus, ahdistuneisuus tai sekavuus,
keskittymisvaikeudet tai vapina.

Laakarisi kertoo sinulle, miten matalaa verensokeria hoidetaan ja mita sinun tulee tehdé, jos havaitset
itsell&si hypoglykemian oireita.

Matalaa verensokeria voi esiintyé todenndkdisemmin, jos otat mygs sulfonyyliureaa tai insuliinia.
Ladakarisi voi pienentdd naiden la&kkeiden annosta ennen kuin alat kdyttaa taté laaketta.
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. ruuansulatushairio

. vatsatulehdus (gastriitti) — oireita ovat vatsakipu, huonovointisuus (pahoinvointi) ja oksentelu
. refluksi tai ndrastys — kutsutaan myos gastroesofageaaliseksi refluksitaudiksi (GERD)
. vatsakipu

. vatsan turvotus

. ummetus

. royhtaily

. sappikivet

. heitehuimaus

. vasymys

. painon lasku

. ruokahalun vaheneminen

. ilmavaivat

. suurentuneet haimaentsyymien (kuten lipaasi ja amylaasi) arvot.

Melko harvinainen (voi esiintyé yhdelld ihmisell& sadasta)

. makuhairitt

. nopea pulssi

. pistospaikan reaktiot — kuten mustelmat, Kipu, arsytys, kutina ja ihottuma
. allergiset reaktiot, kuten ihottuma, kutina tai nokkosihottuma

. mahan tyhjenemisen viivastyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessé \V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Ozempic-valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ala kayta tatd laaketta kynan etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ennen avaamista:

Sailyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jaatya. Ala sailyta lahella jaakaapin kylméalevya. Pida kynén
suojus paikoillaan. Herkka valolle.

Kéytén aikana:

. Voit séilyttad kynéa 6 viikon ajan alle 30 °C:n lampdtilassa tai jadkaapissa (2 °C - 8 °C), ei liian
ldhelld kylmélevyd. Ozempic ei saa jaatyd, eika sitd saa kayttad, jos se on jéatynyt.

. Pid& kyndan suojus paikoillaan, kun et kéytd kynaa. Herkka valolle.

Ala kayta tatd laaketts, jos huomaat, etta liuos ei ole kirkasta ja varitonta tai melkein varitonta.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mit& Ozempic sisaltaa

. Vaikuttava aine on semaglutidi. Yksi millilitra injektionestettd sisaltdd 1,34 mg semaglutidia.
Yksi esitdytetty kynd siséltdd 4 mg semaglutidia 3 ml:ssa liuosta. Jokaisessa annoksessa on
1 mg semaglutidia 0,74 ml:ssa.

. Muut aineet ovat: dinatriumfosfaattidihydraatti, propyleeniglykoli, fenoli, injektionesteisiin
kéytettava vesi, natriumhydroksidi/kloorivetyhappo (pH:n sdatoon). Ks. myos kohta 2,
”Natriumpitoisuus”.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Ozempic on kirkas ja vériton tai melkein variton injektioneste, liuos esitaytetyssa kynéssa.
Jokaisessa esitdytetyssa kynassa on 3 ml liuosta, ja kynasta saa nelja 1 mg:n annosta.

Ozempic 1 mg injektioneste, liuos, on saatavilla seuraavina pakkauskokoina:
1 kynd ja 4 kertakayttoista NovoFine Plus -neulaa.
3 kyndd ja 12 kertakdyttdistd NovoFine Plus -neulaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsverd
Tanska

Valmistaja

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres
Ranska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonléhteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Kayttéohje: Ozempic 1 mg injektioneste, liuos esitaytetyssa kynassa

Lue ndma ohjeet huolellisesti, ennen kuin kaytat esitaytettya
Ozempic-kynaa.

Keskustele 1aakarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilékunnan
kanssa siitd, miten Ozempic-valmiste pistetadn oikein

Tarkista aluksi, etti kynd sisaltdd varmasti Ozempic 1 mg -
valmistetta. Tutustu sen jélkeen kynan ja neulan eri osiin
katsomalla alla olevia kuvia.

Jos olet sokea tai sinulla on heikko néko etkéa pysty
lukemaan kynén annoslaskuria, al& kayta tata kynaa ilman
apua. Pyyda apua sellaiselta henkil6lta, jolla on hyvé néko ja
joka tietdd, miten esitdytettyd Ozempic-kynaa kéytetaan.

Kynasi on esitaytetty kynd, jolla annos on helppo valita. Se
sisaltdd 4 mg semaglutidia, ja voit valita vain 1 mg:n annoksia.
Yksi kéyttdmaton kyna siséltad nelja 1 mg:n annosta.

Kéyta kotelon kannen siséll4 olevaa taulukkoa seurataksesi,
kuinka monta pistosta olet ottanut ja milloin olet ottanut
pistokset.

Kynési on suunniteltu kaytettavaksi enintddn 8 mm:n pituisten
kertakéyttoisten 30G, 31G ja 32G -neulojen kanssa.
NovoFine Plus -neuloja on pakkauksessa.

Esitaytetty Ozempic-kyna ja
neula (esimerkki)

Neulan
Kynan ulor_npi
suojus suojus
Neulan
sisempi
suojus
Neula
Suoja-
paperi
Kynén ikkuna
Kynéan
etiketti
Annoslaskuri
ANN0sosoitin
Vir-
Annosvalitsin tauksen
tarkis-
Annospainike tuksen
symboli

A Tarkeaa tietoa

Lue ndma huomautukset erityisen tarkasti, koska ne ovat tarkeit& kynan turvallisen kéyton

varmistamiseksi.

1. Kynén kayttéonoton valmisteleminen uudella neulalla

. Tarkista kynési nimi ja varillinen etiketti

varmistaaksesi, ettd se sisaltdd Ozempic 1 mg -valmistetta.

Tama on erityisen tarkedd, jos kaytat useampaa kuin yhtéa

pistettavaa ladkettd. Vaaran ladkkeen kayttdminen voi olla

haitallista terveydellesi.
. Ota kynéan suojus pois.

. Tarkista, ettd kynéassa oleva liuos on kirkasta ja

varitontd. Katso kyndn ikkunaa. Jos liuos néyttd4 samealta

tai varjaytyneeltd, ala kéyta kynaa.
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. Ota uusi neula.
Tarkista, ettei suojapaperissa tai neulan ulommassa
suojuksessa ole vaurioita, jotka voisivat vaikuttaa
steriiliyteen. Jos havaitset vaurion, kdyt4 toista neulaa.
. Repdise suojapaperi irti.

Varmista, ettd neula on Kiinnitetty oikein.

. Tyonné neula suoraan kynéén.
. Kierrd, kunnes neula on tiukasti kiinni kynassa.

Neulaa peittdd kaksi suojusta. Sinun on poistettava
molemmat suojukset. Jos unohdat poistaa molemmat
suojukset, et voi pistaa yhtéan liuosta.

. Poista neulan ulompi suojus ja sailyta se mydhempéaa
kayttoa varten. Tarvitset sita pistoksen jalkeen
voidaksesi turvallisesti poistaa neulan kynasta.

. Veda sisempi neulansuojus pois ja havita se. Jos yritat
laittaa sen takaisin, saatat vahingossa pistéé itsedsi
neulalla.

Neulan p&ahén voi ilmestya pisara liuosta. T&mé& on normaalia,
mutta sinun on silti tarkistettava virtaus, jos kaytat uutta kynaa
ensimmadisté kertaa. Ks. kohta 2 "Tarkista jokaisen uuden kynan
virtaus”.

Ala kiinnita uutta neulaa kynaasi, ennen kuin olet valmis
ottamaan pistoksen.

A Kayta jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa.
N&in voidaan ehkéistd neulan tukkeutumisen, kontaminoitumisen, infektion ja vaaran annostuksen
riskia.

/N Al4 koskaan kayta taipunutta tai vahingoittunutta neulaa.

2. Tarkista jokaisen uuden kynan virtaus

. Jos kynasi on jo kaytossa, siirry vaiheeseen 3 ”Annoksen
valinta”. Tarkista virtaus vain ennen ensimmaista
pistosta jokaisen uuden kynén kanssa.

. Kierrd annosvalitsintavirtauksen tarkistuksen symbolin _
kohdalle (== ==) juuri numeron ‘0’ ohi. Varmista, ettd :"”‘?‘“kse”
. . . . arkistuksen
virtauksen tarkistuksen symboli on kohdakkain symboli
annososoittimen kanssa. . valittu

. Pida kynaa neula ylospain.
Paina annospainiketta ja pidé se alas painettuna,
kunnes annoslaskuri palautuu numeroon ‘0’. Numeron ‘0’
on oltava annososoittimen kohdalla.
Neulan kérjessa pitdisi ndkya pisara liuosta.

Neulan karkeen voi jadda pieni pisara, mutta se ei tule mukaan pistokseen.
Jos pisaraa ei nay, toista vaihe 2 “Tarkista jokaisen uuden kyndn virtaus” enintéan 6 kertaa. Jos pisaraa ei
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edelleenkdédn ndy, vaihda neula ja toista vaihe 2 ”Tarkista jokaisen uuden kynén virtaus” vield kerran.
Havitd kyné ja kdytd uutta, jos pisaraa liuosta ei edelleenk&an ndy.

Varmista aina, etta pisara ilmestyy neulan karkeen ennen kuin kaytét uutta kyn&a ensimmaista
kertaa. Nain varmistetaan, etta liuosta virtaa ulos.

Jos pisaraa ei ndy, et voi pistaé laakettd, vaikka annoslaskuri liikkuisikin. Tama voi olla merkki
neulan tukkeutumisesta tai vahingoittumisesta.

Jos et tarkista virtausta aina ennen kuin otat uudella kynall& ensimmaéisen pistoksen, et ehkd saa
sinulle maarattya annosta, ja Ozempic ei ehka vaikuta toivotulla tavalla.

3. Annoksen valinta

. Kierrd annosvalitsinta valitaksesi 1 mg.
Kierrd, kunnes annoslaskuri pyséhtyy ja siina ndkyy 1 mg.

1mg
valittu

Vain annoslaskuri ja annososoitin ndyttavat, ettd 1 mg on valittu.
Voit valita vain 1 mg per annos. Kun kynési siséltaa alle 1 mg, annoslaskuri pyséhtyy ennen kuin 1 tulee
nakyviin.

Annosvalitsin naksahtaa eri tavalla silloin, kun sita kdannetain eteenpain, taaksepéain tai 1 mg:n ohi. Ala
laske kynén naksahduksia.

M\ Tarkista aina annoslaskurista ja annososoittimesta, ettd 1 mg on valittu, ennen kuin pistat tata
ladketta.
Al3 laske kynan naksahduksia.
1 mg:n on oltava tdsmdlleen annososoittimen kohdalla, jotta saat varmasti oikean annoksen.

Kuinka paljon liuosta on jaljella

. Jéljella olevan liuoksen maaran tarkistaminen
annoslaskurilla: kierré annosvalitsinta, kunnes
annoslaskuri pysahtyy.

Jos siind nakyy luku 1, kyndssé on vahintdan 1 mg

jaljella.
Jos annoslaskuri pysahtyy ennen lukua 1 mg, kynassa Annoslaskuri
ei ole riittavasti liuosta jaljella koko 1 mg:n annokseen. pysahtyi:

1 mg jaljella

M Jos kynéssa ei ole riittavésti liuosta jaljell& koko annokseen, dl& kayté kynad. Kéyta uutta Ozempic-

kynaa.

4. Pistoksen ottaminen

. Tyonna neula ihon alle siten, kuin 1a8kéri tai
sairaanhoitaja on neuvonut.

. Varmista, ettd ndet annoslaskurin. Al4 peita
annoslaskuria sormillasi. Tdméa saattaa keskeyttaa
pistoksen.

. Paina annospainiketta ja pida se alas painettuna.

Katso, kun annoslaskuri palaa numeroon ‘0.
Numeron ‘0’ on oltava annososoittimen kohdalla. Saatat
silloin kuulla tai tuntea naksahduksen.

. Pida annospainike alas painettuna kun neula on ihon
alla.
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Laske hitaasti kuuteen pitden annospainike alas Laske hitaasti:
painettuna. . 1-2-3-4-5-6
Jos poistat neulan aiemmin, saatat ndhdéa liuosvanan
valuvan neulan karjesté. Jos ndin kdy, et ole saanut koko
annosta.

Poista neula ihosta. Tdémén jéalkeen voit vapauttaa
annospainikkeen.
Jos pistoskohdasta tulee verta, paina sitd kevyesti.

Voit ndhdé neulan kérjessé pisaran liuosta pistoksen jalkeen. Se on normaalia, eika sill& ole vaikutusta juuri
saamaasi annokseen.

A

Tarkasta aina annoslaskuri, jotta tiedat kuinka monta milligrammaa pistat. Pida annospainike
alas painettuna, kunnes annoslaskuri palaa numeroon ‘0.

Tukkeutuneen tai vahingoittuneen neulan tunnistaminen

— Jos numero ‘0’ ei tule ndkyviin annoslaskuriin, vaikka olet painanut annospainiketta
yhtéjaksoisesti, neula voi olla tukkeutunut tai vahingoittunut.

—  Téssé tapauksessa et ole saanut yhtaéan ladkettd, vaikka annoslaskuri on liikkunut
maarittdmastasi alkuperdisestd annoksesta.

Tukkeutuneen neulan kasitteleminen

Vaihda neula kohdan 5 "Pistoksen jalkeen” ohjeiden mukaisesti ja toista kaikki toimet vaiheesta 1
”Kynén kayttéonoton valmisteleminen uudella neulalla” 1&htien. Varmista, ettd valitset tarvitsemasi
kokonaisen annoksen.

Ala koskaan kosketa annoslaskuria, kun pistat ladkettd. Se saattaa keskeyttaa pistoksen.

5. Pistoksen jélkeen

Havita neula aina jokaisen pistoksen jalkeen. N&in
varmistat pistosten sujuvuuden ja estat neulan
tukkeutumisen. Jos neula on tukossa, et voi pistéa yhtaéan
laédketta.

Vie neulan karki ulompaan neulansuojukseen tasaisella
alustalla koskematta neulaan tai ulompaan
neulansuojukseen.

Kun neula on suojassa, paina ulompi neulansuojus
varovasti kokonaan neulan paalle.

Kierrd neula irti ja havitéd se huolellisesti laakérilta,
sairaanhoitajalta, apteekkihenkilokunnalta tai paikallisilta
viranomaisilta saamiesi ohjeiden mukaisesti.

Laita kynan suojus paikalleen jokaisen kayttokerran
jalkeen liuoksen suojaamiseksi valolta.

Kun kynd on tyhj&, havité se ilman neulaa l&akariltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta saamiesi
ohjeiden tai paikallisten viranomaisvaatimusten mukaisesti.

A

Ala koskaan yrita laittaa sisempaa neulansuojusta takaisin neulaan. Voit pistaa itseasi neulalla.
Poista aina neula kynasté valittbmasti jokaisen pistoksen jélkeen.
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Néin voidaan ehkaista neulan tukkeutumisen, kontaminoitumisen, infektion, liuoksen vuotamisen ja
vadran annostuksen riskié.

Tarkeaa lisatietoa

Pid4 aina kyné ja neulat poissa muiden, erityisesti lasten, ulottuvilta ja nédkyvilta.

Alé koskaan anna kynia tai neuloja kenenkaan toisen kayttoon.

Hoitajien on kasiteltdva kaytettyja neuloja erittdin varovaisesti ehkaistakseen neulojen
aiheuttamia vahinkoja ja risti-infektioita.

Kynéan huoltaminen

Kasittele kyndé varovasti. Kynan kovakourainen késitteleminen tai vaarink&ytto voi johtaa vaéraan
annostukseen. Talloin tdmé laake ei ehka toimi toivotulla tavalla.

Ala jata kynaa autoon tai muuhun paikkaan, jossa se voi kuumentua tai kylmentya liikaa.
Jaatynyttd Ozempic-valmistetta ei saa pistaa. Talloin tima ladke ei ehka toimi toivotulla tavalla.
Suoralle auringonvalolle altistunutta Ozempic-valmistetta ei saa pistaa. Talloin tdmé laéke ei
ehkaé toimi toivotulla tavalla.

Ala altista kynaasi polylle, lialle tai nesteelle.

Al pese, liota tai voitele kynaasi. Se voidaan puhdistaa mietoon pesuaineeseen kostutetulla
kankaalla.

Ala tiputa kynaasi tai kolhi sitd kovia pintoja vasten. Jos kyna putoaa tai epailet, etté siind on jotain
vikaa, kiinnitd siihen uusi neula ja tarkista virtaus ennen pistamista.

Ala yrita tayttaa kynaasi uudestaan. Kun kyna on tyhja, se on havitettava.

Ala yrita korjata kynaasi tai purkaa sita osiin.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ozempic 2 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
semaglutidi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timan laédkkeen kayttdmisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeité tietoja.

- Sailyta tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaréatty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdén. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé& koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ozempic on ja mihin sitd kéytetédan

Mit& sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Ozempic-valmistetta
Miten Ozempic-valmistetta kéytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ozempic-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ocukrwbdE

1. Mit& Ozempic on ja mihin sita kdytetdan

Ozempic siséltad vaikuttavana aineena semaglutidia. Se auttaa kehoasi alentamaan verensokeriasi vain
silloin, kun verensokeri on liian korkealla, ja voi auttaa ehkédiseméén sydénsairauksia.

Ozempic-valmistetta kdytetddn aikuisille (18-vuotiaille ja sitd vanhemmille) tyypin 2 diabeteksen

hoitoon kun pelkka ruokavalio ja liikunta eivét riita:

. yksin&an, kun et voi kdyttdd metformiinia (toinen diabetesl&éke) tai

. muiden diabetesladkkeiden kanssa silloin, kun ne eivat riitd alentamaan verensokeritasojasi.
N&ita voivat olla: suun kautta otettavat tai pistettavat lddkkeet, kuten insuliini.

On térkedd, ettd jatkat 1a&karin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan ohjeistamaa ruokavaliota ja
liikuntaohjelmaa.

2. Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Ozempic-valmistetta

Ala kayta Ozempic-valmistetta
. jos olet allerginen semaglutidille tai tdman ld&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1agkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytat tata 1aéketta.

Tama ladke ei ole sama kuin insuliini, etk saa kéyttéaa sita jos:

. sinulla on tyypin 1 diabetes — tila, jossa kehosi ei tuota lainkaan insuliinia

. sinulle kehittyy diabeettinen ketoasidoosi — diabeteksen komplikaatio, jossa verensokeri on
korkealla, hengittdminen on vaivalloista ja voi esiintyd sekavuutta, kovaa janoa, makeaa hajua
hengityksessa tai makean tai metallin makua suussa.

Ozempic ei ole insuliini eikd sitd ndin ollen pida kéyttaa insuliinin korvikkeena.
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Vaikutukset ruoansulatuselimistéén

Téamén laékehoidon aikana sinulla voi olla huonovointisuutta (pahoinvointia), oksentelua tai ripulia.
N&ma haittavaikutukset voivat aiheuttaa elimiston kuivumista (nestehukkaa). On tarkead, ettd ehkaiset
kuivumista juomalla runsaasti. Tdmé on erityisen tarkeéa, jos sinulla on munuaisvaivoja. Kaanny
laakarisi puoleen, jos sinulla on kysyttévaa tai huolenaiheita.

Kova ja jatkuva vatsakipu, joka saattaa johtua akillisestd haimatulehduksesta

Ota valittomasti yhteys laékariin, jos sinulla on kovaa ja jatkuvaa vatsan alueen Kipua, silla se voi olla
merkki akuutista haimatulehduksesta (pankreatiitista). Katso haimatulenduksesta varoittavat oireet
kohdasta 4.

Matala verensokeri (hypoglykemia)

Tamén ladkkeen kédyttdminen yhdessa sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa voi suurentaa matalan
verensokerin (hypoglykemian) riskid. Katso matalasta verensokeriarvosta varoittavat oireet
kohdasta 4. L&ékarisi saattaa pyytad, etta tarkistat verensokeriarvosi. Se auttaa laakaridsi paattdméaan
pit&dako sulfonyyliurean tai insuliinin annosta muuttaa matalan verensokerin riskin pienentdmiseksi.

Diabeettinen silmésairaus (retinopatia)

Jos sinulla on diabeettinen silmésairaus ja kdytét insuliinia, tdima l&8ke voi johtaa ndkosi
huononemiseen, mik& saattaa vaatia hoitoa. Kerro la&kaérillesi, jos sinulla on diabeettinen silmésairaus
tai jos sinulla ilmenee tdman ladkehoidon aikana silmavaivoja. Silloin, jos sinulla on mahdollisesti
epavakaa diabeettinen silmésairaus, sinun ei suositella kdyttdvan Ozempic 2 mg -valmistetta.

Lapset ja nuoret
Tata ladkettd ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska silla ikaryhmaélla turvallisuutta ja
tehoa ei ole vield varmistettu.

Muut ladkevalmisteet ja Ozempic

Kerro 1adkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet &skettdin
ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd, my6s rohdosvalmisteita tai muita ilman lddkemaaraysta
saatavia ladkkeité.

Erityisen tarked4 on kertoa ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos kéytét 1déketta,

joka sisaltad jotain seuraavista:

. Varfariini tai muut samankaltaiset suun kautta otettavat veren hyytymisen estoldakkeet (suun
kautta otettavat antikoagulantit). Saatat tarvita tihennettyd verikoeseurantaa veren
hyytymisnopeuden maarittdmiseksi.

. Jos kaytat insuliinia, 14&kéari kertoo sinulle, miten pienenndt insuliiniannosta, ja kehottaa sinua
seuraamaan verensokeria tihedmmin, jotta valttéisit hyperglykemian (korkea verensokeri) ja
diabeettisen ketoasidoosin (diabeteksen komplikaatio, joka ilmenee, kun elimistdssa ei ole
riittdvéasti insuliinia glukoosin hajottamiseen).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
l1a8kériltd neuvoa ennen tdman lddkkeen kayttoa.

Taté ladkettd ei tule kdyttad raskauden aikana, koska ei tiedetd, vaikuttaako se syntyméattémaan
lapseen. Siksi tdman ladkkeen kéayton aikana tulisi kayttad ehkaisyd. Jos haluat tulla raskaaksi,
keskustele 1a&kérisi kanssa hoitosi muuttamisesta, koska tdman laékkeen kayttdminen pitaa lopettaa
vahintdan 2 kuukautta aikaissmmin. Jos tulet raskaaksi tata ladkettd kayttaessasi, kerro asiasta
laakarillesi valittomasti, sill4 hoitoasi tdytyy muuttaa.

Ala kayta tatd laaketts, jos imetat, silla ei tiedetd, erittyykd se didinmaitoon.
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Ajaminen ja koneiden kayttd

Ozempic ei todenndkdisesti vaikuta ajokykyysi eiké kykyysi kdyttaa koneita. Jos kaytat tata ladketta
yhdessa sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, seurauksena voi olla verensokerin lasku (hypoglykemia),
joka voi heikentia keskittymiskykyasi. Al aja tai kaytd koneita, jos sinulla ilmenee mita tahansa
matalan verensokerin oireita. Katso tiedot matalan verensokerin riskin suurenemisesta kohdasta 2
"Varoitukset ja varotoimet”, ja matalasta verensokerista varoittavat oireet kohdasta 4. Pyyda
laakariltasi lisatietoja.

Natriumpitoisuus
Tamaé ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Ozempic-valmistetta kaytetddn

Kayta tata laaketta juuri siten kuin 1a8kari on maarénnyt. Tarkista ohjeet 1a4kéarilt4, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Miten paljon ladkettéa kaytetaan
. Aloitusannos on 0,25 mg kerran viikossa neljan viikon ajan.

. Neljan viikon kuluttua 148kari suurentaa annoksesi 0,5 mg:aan kerran viikossa.

. L&akari voi suurentaa annoksesi 1 mg:aan kerran viikossa, jos verensokeriasi ei saada riittdvan
hyvélle tasolle 0,5 mg:n annoksella kerran viikossa.

. L&é&kari voi suurentaa annoksesi vield 2 mg:aan kerran viikossa, jos verensokeriasi ei saada

riittdvén hyvdlle tasolle 1 mg:n annoksella kerran viikossa.
Al4 muuta annosta, ellei 1aakéari kehota niin tekemaan.
Miten Ozempic annetaan

Ozempic annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisena injektiona). Al pista sita verisuoneen tai
lihakseen.

. Parhaat pistoalueet ovat reiden etuosa, vyo6taron etuosa (vatsa) tai olkavarsi.
. Ennen kuin kaytat kynad ensimmaisen kerran, 148kari tai sairaanhoitaja ndyttaa, miten sitd
kéytetadn.

Tamén pakkausselosteen toisella puolella on yksityiskohtaiset kayttGohjeet.

Milloin Ozempic-valmistetta kaytetaan
. Taté ladketta kaytetaddn kerran viikossa, mahdollisuuksien mukaan aina samana viikonpéivana.
. Voit ottaa pistoksen mihin tahansa aikaan paivasta — aterioista riippumatta.

Jotta muistaisit ottaa tdman la&kkeen kerran viikossa, sinun olisi hyva merkitéd valitsemasi viikonpaivé
(esim. keskiviikko) koteloon ja kirjata sithen myds paivamééra joka kerta kun otat sen.

Voit muuttaa tdméan ladkkeen viikoittaisen ottamispéivén tarvittaessa, kunhan edellisesta pistoksesta
on kulunut vahintdan 3 pédivada. Kun uusi antopdiva on valittu, jatka kerran viikossa tapahtuvaa
annostelua.

Jos kaytat enemman Ozempic-valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos kaytat enemman Ozempic-valmistetta kuin sinun pitéisi, kerro asiasta heti laékérillesi. Sinulle voi
kehittyd haittavaikutuksia, kuten huonovointisuutta (pahoinvointia).

Jos unohdat ottaa Ozempic-valmistetta

Jos unohdit pistdd annoksen ja:

. unohtamastasi annosteluajankohdasta on 5 pdivaa tai védhemman, ota Ozempic-annos heti, kun
muistat. Pist& seuraava annos normaaliin tapaan aikataulun mukaisena paivana.
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. unohtamastasi annosteluajankohdasta on yli 5 péivaa, jata unohtunut Ozempic-annos valiin.
Pistd seuraava annos normaaliin tapaan aikataulun mukaisena paivana.
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Ozempic-valmisteen kayton
Al lopeta taméan ladkkeen kéyttoa keskustelematta asiasta ladkarin kanssa. Jos lopetat sen kayton,
verensokeritasosi saattaa nousta.

Jos sinulla on kysymyksia tdméan ladkkeen kaytostd, kaanny laékérin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taiméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Vakavat haittavaikutukset

Yleinen (voi esiintyd yhdell& ihmisella kymmenestd)
. diabeettisen silmésairauden (retinopatian) komplikaatiot — kerro laékérillesi, jos sinulla ilmenee
tdman ladkehoidon aikana silmavaivoja, kuten ndkohairioita.

Melko harvinainen (voi esiintyd yhdelld inmisell sadasta)
. pankreatiitti (akuutti haimatulehdus), joka voi aiheuttaa voimakasta ja jatkuvaa maha- ja
selkdkipua. Ota valittdmaésti yhteys ladkariin, jos sinulla ilmenee téllaisia oireita.

Harvinainen (voi esiintyd yhdelld ihmisell& tuhannesta)

. vakavat allergiset reaktiot (anafylaktiset reaktiot, angioedeema). Hakeudu valittomasti ladkarin
hoitoon ja kerro asiasta omalle l&akarillesi, jos sinulle kehittyy hengitysvaikeuksien, kasvojen,
huulten, kielen ja/tai kurkun turvotuksen ja tdhan liittyvien nielemisvaikeuksien tai nopean
sydamen sykkeen kaltaisia oireita.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
. suolitukos. Ummetuksen vaikea muoto, johon liittyy lis@oireita kuten vatsakipu, turvotus,
oksentelu jne.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld ihmisella kymmenestd)

. huonovointisuus (pahoinvointi) — tdmé haittavaikutus yleensa héviaa ajan kuluessa
. ripuli — tdmé haittavaikutus yleensé héviaa ajan kuluessa
. matala verensokeri (hypoglykemia) kun taté laékettd kaytetddn samanaikaisesti sulfonyyliureaa

tai insuliinia siséltavien ladkkeiden kanssa

Yleinen (voi esiintyd yhdelld ihmiselld kymmenestd)

. pahoinvointi (oksentelu)

. matala verensokeri (hypoglykemia), kun tatd l1adkettd kdytetddn samanaikaisesti jonkin toisen
suun kautta otettavan diabetesladkkeen kuin sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa

Matalasta verensokerista varoittavat oireet saattavat tulla akillisesti. Niité voivat olla: kylma hiki,
kalpeus ja ihon viileys, p4dénsarky, sydamentykytys, huonovointisuus (pahoinvointi) tai kova nalka,
nékohairiot, uneliaisuus tai heikotus, hermostuneisuus, ahdistuneisuus tai sekavuus,
keskittymisvaikeudet tai vapina.

Laakarisi kertoo sinulle, miten matalaa verensokeria hoidetaan ja mita sinun tulee tehdé, jos havaitset
itsell&si hypoglykemian oireita.

Matalaa verensokeria voi esiintyé todenndkdisemmin, jos otat mygs sulfonyyliureaa tai insuliinia.
Ladakarisi voi pienentdd naiden la&kkeiden annosta ennen kuin alat kdyttaa taté laaketta.
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. ruuansulatushairio

. vatsatulehdus (gastriitti) — oireita ovat vatsakipu, huonovointisuus (pahoinvointi) ja oksentelu
. refluksi tai ndrastys — kutsutaan myos gastroesofageaaliseksi refluksitaudiksi (GERD)
. vatsakipu

. vatsan turvotus

. ummetus

. royhtaily

. sappikivet

. heitehuimaus

. vasymys

. painon lasku

. ruokahalun vaheneminen

. ilmavaivat

. suurentuneet haimaentsyymien (kuten lipaasi ja amylaasi) arvot.

Melko harvinainen (voi esiintyéd yhdelld ihmisell& sadasta)

. makuhairitt

. nopea pulssi

. pistospaikan reaktiot — kuten mustelmat, Kipu, arsytys, kutina ja ihottuma
. allergiset reaktiot, kuten ihottuma, kutina tai nokkosihottuma

. mahan tyhjenemisen viivastyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessé \V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Ozempic-valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ala kayta tatd laaketta kynan etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaarin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ennen avaamista:

Sailyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jaatya. Ala sailyta lahella jaakaapin kylméalevya. Pida kynén
suojus paikoillaan Herkké valolle.

Kéytén aikana:

. Voit séilyttad kynéa 6 viikon ajan alle 30 °C:n lampdtilassa tai jadkaapissa (2 °C - 8 °C), ei liian
ldhelld kylmélevyd. Ozempic ei saa jaatyd, eika sitd saa kayttad, jos se on jéatynyt.

. Pid& kyndan suojus paikoillaan, kun et kéytd kynaa. Herkka valolle.

Ala kayta tatd laaketts, jos huomaat, etta liuos ei ole kirkasta ja varitonta tai melkein varitonta.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mit& Ozempic sisaltaa

. Vaikuttava aine on semaglutidi. Yksi millilitra injektionestetta sisaltdd 2,68 mg semaglutidia.
Yksi esitdytetty kynd siséltdd 8 mg semaglutidia 3 ml:ssa liuosta. Jokaisessa annoksessa on
2 mg semaglutidia 0,74 ml:ssa.

. Muut aineet ovat: dinatriumfosfaattidihydraatti, propyleeniglykoli, fenoli, injektionesteisiin
kéytettava vesi, natriumhydroksidi/kloorivetyhappo (pH:n sdatoon). Ks. myos kohta 2,
”Natriumpitoisuus”.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Ozempic on kirkas ja vériton tai melkein variton injektioneste, liuos esitaytetyssa kynéssa.
Jokaisessa esitdytetyssa kynassa on 3 ml liuosta, ja kynasta saa nelja 2 mg:n annosta.

Ozempic 2 mg injektioneste, liuos, on saatavilla seuraavina pakkauskokoina:
1 kynd ja 4 kertakayttoista NovoFine Plus -neulaa.
3 kyndd ja 12 kertakdyttdistd NovoFine Plus -neulaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Tanska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Kayttéohje: Ozempic 2 mg injektioneste, liuos esitaytetyssa kynassa

Lue ndma ohjeet huolellisesti, ennen kuin kaytat esitaytettya
Ozempic-kynaa.

Keskustele 1aakarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilékunnan
kanssa siitd, miten Ozempic-valmiste pistetaén oikein.
Tarkista aluksi, etti kynd sisaltdd varmasti Ozempic 2 mg -
valmistetta. Tutustu sen jélkeen kynan ja neulan eri osiin
katsomalla alla olevia kuvia.

Jos olet sokea tai sinulla on heikko néko etkéa pysty
lukemaan kyné@n annoslaskuria, al& kayta tata kynaa ilman
apua. Pyyda apua sellaiselta henkil6lta, jolla on hyvé néko ja
joka tiet&d, miten esitéytettyd Ozempic-kynaa kaytetaan.

Kynasi on esitaytetty kynd, jolla annos on helppo valita. Se
sisaltdd 8 mg semaglutidia, ja voit valita vain 2 mg:n annoksia.
Yksi kdyttamaton kyna siséltdé nelja 2 mg:n annosta.

Kéyta kotelon kannen siséllé olevaa taulukkoa seurataksesi,
kuinka monta pistosta olet ottanut ja milloin olet ottanut
pistokset.

Kynési on suunniteltu kaytettavaksi enintddn 8 mm:n pituisten
kertakéyttoisten 30G, 31G, and 32G -neulojen kanssa.
NovoFine Plus -neuloja on pakkauksessa.

Esitaytetty Ozempic-kyna ja
neula (esimerkki)

Neulan
Kynan ulompi
suojus suojus
Neulan
sisempi
suojus
Neula
Suoja-
paperi
Kynan ikkuna
Kynéan
etiketti
Annoslaskuri
ANNososoitin
Vir-
Annosvalitsin tauksen
tarkis-
Annospainike tuksen
symboli

iy Tarkeaa tietoa

Lue ndma huomautukset erityisen tarkasti, koska ne ovat tarkeité kynan turvallisen kéyton

varmistamiseksi.

1. Kynan kayttéonoton valmisteleminen uudella neulalla

. Tarkista kynési nimi ja varillinen etiketti
varmistaaksesi, etta se sisaltdd Ozempic
2 mg -valmistetta. Tdma on erityisen tarked4, jos kéytat
useampaa kuin yhté pistettavaa ladkettd. Vaaran ladkkeen
kayttdminen voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle.

. Ota kynéan suojus pois.
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. Tarkista, ettd kynassa oleva liuos on kirkasta ja
varitontd. Katso kynén ikkunaa. Jos liuos néyttaé
samealta tai varjaytyneeltd, ala kayta kynaa.

. Ota uusi neula.
Tarkista, ettei suojapaperissa tai neulan ulommassa
suojuksessa ole vaurioita, jotka voisivat vaikuttaa
steriiliyteen. Jos havaitset vaurion, kayta toista neulaa.
. Repéise suojapaperi irti.

Varmista, ettd neula on Kiinnitetty oikein.

. Tyonné neula suoraan kynaan.
. Kierrd, kunnes neula on tiukasti kiinni kynéssa.

Neulaa peittédad kaksi suojusta. Sinun on poistettava
molemmat suojukset. Jos unohdat poistaa molemmat
suojukset, et voi pistad yhtéan liuosta.

. Poista neulan ulompi suojus ja sailyta se mydhempéaa
kayttéa varten. Tarvitset sitd pistoksen jalkeen
voidaksesi turvallisesti poistaa neulan kynésta.

. Veda sisempi neulansuojus pois ja havita se. Jos yritét
laittaa sen takaisin, saatat vahingossa pistéa itseési
neulalla.

Neulan paahén voi ilmestya pisara liuosta. Taméa on normaalia,
mutta sinun on silti tarkistettava virtaus, jos kaytat uutta kynaa
ensimmaisté kertaa. Ks. kohta 2 " Tarkista jokaisen uuden kynén
virtaus”.

Ala kiinnita uutta neulaa kynéasi, ennen kuin olet valmis
ottamaan pistoksen.

A Kayta jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa.
Néin vahennetddn neulan tukkeutumisen, kontaminoitumisen, infektion ja vaaran annostuksen riskia.

M\ Ala koskaan kéyté taipunutta tai vahingoittunutta neulaa.

2. Tarkista jokaisen uuden kynanvirtaus

. Jos kynési on jo kaytossa, siirry vaiheeseen 3 ”Annoksen
valinta”. Tarkista virtaus vain ennen ensimmaista
pistosta jokaisen uuden kynan kanssa.

. Kierrd annosvalitsintavirtauksen tarkistuksen symbolin
kohdalle (*= =) juuri numeron ‘0’ ohi. Varmista, etta
virtauksen tarkistuksen symboli on kohdakkain Virtauksen
annososoittimen kanssa. tarkistuksen

symboli
valittu
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. Pida kynaa neula ylospain.
Paina annospainiketta ja pida se alas painettuna,
kunnes annoslaskuri palautuu numeroon ‘0’. Numeron ‘0’
on oltava annososoittimen kohdalla.
Neulan kérjessa pitdisi ndkya pisara liuosta.

Neulan kérkeen voi j&ada pieni pisara, mutta se ei tule mukaan pistokseen.

Jos pisaraa ei ndy, toista vaihe 2 “Tarkista jokaisen uuden kynan virtaus” enintdin 6 kertaa. Jos pisaraa ei
edelleenkdn ndy, vaihda neula ja toista vaihe 2 "Tarkista jokaisen uuden kynén virtaus” vield kerran.
Hévitd kyné ja kdytd uutta, jos pisaraa liuosta ei edelleenkéan ndy.

Varmista aina, etta pisara ilmestyy neulan karkeen ennen kuin kaytét uutta kyn&a ensimmaista
kertaa. Nain varmistetaan, etta liuosta virtaa ulos.

Jos pisaraa ei nay, et voi pistad ladkettd, vaikka annoslaskuri liikkuisikin. TAma voi olla merkki
neulan tukkeutumisesta tai vahingoittumisesta.

Jos et tarkista virtausta aina ennen kuin otat uudella kynélla ensimmaisen pistoksen, et ehka saa
sinulle m&aréttyd annosta, ja Ozempic ei ehka vaikuta toivotulla tavalla.

3. Annoksen valinta

. Kierrd annosvalitsinta valitaksesi 2 mg.
Kierrd, kunnes annoslaskuri pyséhtyy ja siin& nakyy
2 mg.

2mg
valittu

Vain annoslaskuri ja annososoitin ndyttavat, ettd 2 mg on valittu.

Voit valita vain 2 mg per annos. Kun kynési siséltaa alle 2 mg, annoslaskuri pyséhtyy ennen kuin 2 tulee
nékyviin.

Annosvalitsin naksahtaa eri tavalla silloin, kun sita kdannetain eteenpain, taaksepéain tai 2 mg:n ohi. Ala
laske kynén naksahduksia.

M\ Tarkista aina annoslaskurista ja annososoittimesta, ettd 2 mg on valittu, ennen kuin pistat tata
laéketta.
Al3 laske kynan naksahduksia.
Annoslaskurissa olevan 2 mg:n on oltava tdsmélleen annososoittimen kohdalla, jotta saat varmasti
oikean annoksen.

Kuinka paljon liuosta on jaljella

. Jéljella olevan liuoksen maaran tarkistaminen
annoslaskurilla: kierréa annosvalitsinta, kunnes
annoslaskuri pysahtyy.

Jos siind nakyy luku 2, kynéssé on vahintaan 2 mg

jaljella.
Jos annoslaskuri pysahtyy ennen lukua 2 mg, kyndssa Annoslaskuri
ei ole riittdvésti liuosta jéljelld koko 2 mg:n annokseen. pysahtyi:

2 mg jaljella

M Jos kynéssa ei ole riittavésti liuosta jaljell& koko annokseen, &l& kayté kynad. Kéytd uutta Ozempic-
kynaa.

4. Pistoksen ottaminen
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Tydnna neula ihon alle siten, kuin 1aakari tai
sairaanhoitaja on neuvonut.

Varmista, ettd néet annoslaskurin. Ala peiti
annoslaskuria sormillasi. Tdméa saattaa keskeyttaa
pistoksen.

Paina annospainiketta ja pida se alas painettuna.
Katso kun annoslaskuri palaa numeroon ‘0’.
Numeron ‘0’ on oltava annososoittimen kohdalla. Saatat
silloin kuulla tai tuntea naksahduksen.

Pida annospainike alas painettuna kun neula on ihon

alla.
. Laske hitaasti kuuteen pitden annospainike alas Laske hitaasti:
painettuna. ¢ Jos poistat neulan aiemmin, saatat 1-2-3-4-5-6

né&hdé liuosvanan valuvan neulan karjesté. Jos néin kay,
et ole saanut koko annosta.

Poista neula ihosta. Tdémén jéalkeen voit vapauttaa
annospainikkeen.
Jos pistoskohdasta tulee verta, paina sité kevyesti.

Voit ndhdé neulan kérjessé pisaran liuosta pistoksen jalkeen. Se on normaalia, eika silld ole vaikutusta juuri
saamaasi annokseen.

A

Tarkasta aina annoslaskuri, jotta tiedat kuinka monta milligrammaa pistat. Pid4 annospainike
alas painettuna, kunnes annoslaskuri palaa numeroon ‘0.

Tukkeutuneen tai vahingoittuneen neulan tunnistaminen

— Jos numero ‘0’ ei tule nékyviin annoslaskuriin, vaikka olet painanut annospainiketta
yhtéjaksoisesti, neula voi olla tukkeutunut tai vahingoittunut.

—  Téssé tapauksessa et ole saanut yhtaédn ladkettd, vaikka annoslaskuri on liikkunut
méaérittdmastasi alkuperaisesta annoksesta.

Tukkeutuneen neulan kasitteleminen

Vaihda neula kohdan 5 "Pistoksen jalkeen” ohjeiden mukaisesti ja toista kaikki toimet vaiheesta 1
”Kynén kayttéonoton valmisteleminen uudella neulalla” 1&htien. Varmista, ettd valitset tarvitsemasi
kokonaisen annoksen.

Alé koskaan kosketa annoslaskuria, kun pistat lagkettd. Se saattaa keskeyttaa pistoksen.

5. Pistoksen jélkeen

Havit4 neula aina jokaisen pistoksen jalkeen. Né&in
varmistat pistosten sujuvuuden ja estat neulan
tukkeutumisen. Jos neula on tukossa, et voi pistéa yhtaéan
ladketta.

Vie neulan karki ulompaan neulansuojukseen
tasaisella alustalla koskematta neulaan tai ulompaan
neulansuojukseen.
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Kun neula on suojassa, paina ulompi neulansuojus
varovasti kokonaan neulan paalle.

Kierrd neula irti ja héavitéd se huolellisesti laakérilta,
sairaanhoitajalta, apteekkihenkilokunnalta tai paikallisilta
viranomaisilta saamiesi ohjeiden mukaisesti.

Laita kynan suojus paikalleen jokaisen kayttokerran
jalkeen liuoksen suojaamiseksi valolta.

Kun kyné on tyhja, havitd se ilman neulaa la&kariltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilékunnalta saamiesi
ohjeiden tai paikallisten viranomaisvaatimusten mukaisesti.

Ala koskaan yrita laittaa sisempaa neulansuojusta takaisin neulaan. Voit pistaa itseasi neulalla.

A\ Poista aina neula kynésta valittdmasti jokaisen pistoksen jalkeen.
N&in véhennet&dn neulan tukkeutumisen, kontaminoitumisen, infektion, liuoksen vuotamisen ja
vaaran annostuksen riskia.

A\ Tarkeaa lisatietoa

Pidéa aina kyna ja neulat poissa muiden, erityisesti lasten, ulottuvilta ja nakyvilta.

Alé koskaan anna kynia tai neuloja kenenkaan toisen kayttoon.

Hoitajien on kasiteltdva kaytettyja neuloja erittdin varovaisesti ehkaistakseen neulojen
aiheuttamia vahinkoja ja risti-infektioita.

Kynan huoltaminen

Kasittele kyndé varovasti. Kynan kovakourainen késitteleminen tai vaarink&ytto voi johtaa vaéraan
annostukseen. Talloin tamé laake ei ehka toimi toivotulla tavalla.

Ala jata kynaa autoon tai muuhun paikkaan, jossa se voi kuumentua tai kylmentya liikaa.
Jaatynyttd Ozempic-valmistetta ei saa pistaa. Talloin tima ladke ei ehka toimi toivotulla tavalla.
Suoralle auringonvalolle altistunutta Ozempic-valmistetta ei saa pistaa. Talloin tdmé laéke ei
ehka toimi toivotulla tavalla.

Al altista kynaasi polylle, lialle tai nesteelle.

Al& pese, liota tai voitele kynaéasi. Puhdista se tarvittaessa mietoon pesuaineeseen kostutetulla
kankaalla.

Al& tiputa kynaasi tai kolhi sita kovia pintoja vasten. Jos kyna putoaa tai epéilet, etté siina on jotain
vikaa, kiinnitd siihen uusi neula ja tarkista virtaus ennen pistamista.

Ala yrita tayttaa kynadasi uudestaan. Kun kyna on tyhja, se on havitettava.

Ala yrita korjata kynaasi tai purkaa siti osiin.
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LIITE IV

TIETEELLISET PAATELMAT JA PERUSTEET MYYNTILUPIEN EHTOJEN
MUUTTAMISELLE
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Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka la&keturvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt semaglutidia koskevista maaraaikaisista turvallisuuskatsauksista (PSUR), PRAC:n tieteelliset
paatelmét ovat seuraavat:

Kun otetaan huomioon spontaaneista ilmoituksista saatavilla olevat tiedot semaglutidin ja muiden
kumariinijohdosten valisesta yhteisvaikutuksesta ja se, ettd 6 tapauksessa todettiin tiivis ajallinen
yhteys, yhdessé tapauksessa ladkkeen kayton lopettaminen johti yhteisvaikutuksen havidmiseen ja
yhdessa tapauksessa ladkkeen kayton lopettaminen johti yhteisvaikutuksen havidmiseen ja laékkeen
kayton uudelleen aloittaminen yhteisvaikutuksen uusiutumiseen, PRAC pité&a ainakin kohtuullisen
todennékdisend, ettd semaglutidilla on syy-yhteys yhteisvaikutukseen muiden kumariinijohdosten
kanssa. PRAC:n johtopdatos oli, ettd semaglutidia siséltavien valmisteiden valmistetietoja on
muutettava vastaavasti.

Kun otetaan huomioon kirjallisuudesta ja spontaaneista ilmoituksista saatavilla olevat suolitukosta
koskevat tiedot ja se, ettd 17 tapauksessa todettiin tiivis ajallinen yhteys, 10 tapauksessa laékkeen
kayton lopettaminen johti tilan hdvidmiseen ja yhdessa tapauksessa ladkkeen kayton lopettaminen johti
tilan haviamiseen ja ladkkeen kdyton uudelleen aloittaminen tilan uusiutumiseen, PRAC pité4 ainakin
kohtuullisen todennékdisend, ettd semaglutidin ja suolitukoksen valilla on syy-yhteys. PRAC:n
johtopdatos oli, ettd semaglutidia sisdltavien valmisteiden valmistetietoja on muutettava vastaavasti.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen CHMP on samaa mieltd PRAC:n yleisista paatelmisté ja suosituksen
perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet
Semaglutidia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella ladkevalmistekomitea katsoo, ettéd
semaglutidia siséltavien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton edellyttéen, etté

valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

Ladkevalmistekomitea suosittelee myyntiluvan/myyntilupien muuttamista.
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