I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALUNOSAUKUMS

Ozempic 0,25 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg.
Ozempic 0,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg.
Ozempic 1 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg.
Ozempic 2 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg.

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Ozempic 0,25 mg $kidums injekcijam

Viens ml skiduma satur 1,34 mg semaglutida* (semaglutidum). Viena pildspalvveida pilnslirce
satur 2 mg semaglutida* 1,5 ml skiduma. Katra deva (0,19 ml skiduma) satur 0,25 mg semaglutida.

Ozempic 0,5 mg $kidums injekcijam

Viens ml skiduma satur 1,34 mg semaglutida* (semaglutidum). Viena pildspalvveida pilnslirce
satur 2 mg semaglutida* 1,5 ml skiduma. Katra deva (0,37 ml skiduma) satur 0,5 mg semaglutida.

Ozempic 1 mg $kidums injekcijam

Viens ml $kiduma satur 1,34 mg semaglutida* (semaglutidum). Viena pildspalvveida pilnslirce
satur 4 mg semaglutida* 3 ml skiduma. Katra deva (0,74 ml skiduma) satur 1 mg semaglutida.

Ozempic 2 mg $kidums injekcijam

Viens ml $kiduma satur 2,68 mg semaglutida* (semaglutidum). Viena pildspalvveida pilnslirce
satur 8 mg semaglutida* 3 ml skiduma. Katra deva (0,74 ml skiduma) satur 2 mg semaglutida.

* Cilveka glikagonam lidziga peptida-1 (glucagon-like peptide — GLP-1) analogs iegiits

Saccharomyces cerevisiae stinas, izmantojot rekombinantu DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam (injekcija).

Dzidrs, bezkrasains vai gandriz bezkrasains izotonisks skidums; pH=74.
4. KLINISKA INFORMACUJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Ozempic ir indicéts nepietiekami kontroléta 2. tipa cukura diab&ta arstéSanai pieaugusajiem, papildus
di€tai un fiziskam aktivitatem:

. ka monoterapija, ja metformins nav piemerots nepanesibas vai kontrindikaciju del,
. kombinacija ar citam zalém cukura diab&ta arst€Sanai.

Petfjumu rezultatus attieciba uz kombinétam terapijam, ietekmi uz glikémijas kontroli un
kardiovaskulariem notikumiem, ka arT p&titajam populacijam skatit 4.4., 4.5. un 5.1. apakSpunkta.



4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Sakumdeva ir 0,25 mg semaglutida vienu reizi nedéla. Péc 4 nedélam deva japalielina lidz 0,5 mg
vienu reizi ned¢€la. P&c vismaz 4 nedelam, kad lietota deva 0,5 mg reizi ned€la, devu var palielinat
lidz 1 mg vienu reizi nedgla, lai turpinatu uzlabot glikémisko kontroli. Pec vismaz 4 ned€lam, kad
lietota deva 1 mg reizi nedg€la, devu var palielinat Iidz 2 mg vienu reizi nedgla, lai turpinatu uzlabot
glikémisko kontroli.

Semaglutids 0,25 mg nav uzturo$a deva. Nav ieteicams lietot devu lielaku par 2 mg vienu reizi nedgla.

Ja Ozempic lieto papildus esosai metformina un/vai tiazolidindiona terapijai vai natrija-glikozes
kotransportiera-2 (SGLT2) inhibitoram, pasreiz&jo metformina un/vai tiazolidindiona vai
SGLT2 inhibitora devu var turpinat lietot bez izmainam.

Ja Ozempic lieto papildus esosai sulfonilurinvielas atvasinajuma vai insulina terapijai, ir jaapsver
sulfonilurinvielas atvasinajuma vai insulina devas samazinasana, lai mazinatu hipoglik&€mijas risku
(skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

Lai pielagotu Ozempic devu, glikozes Iimena paskontrole asinis nav javeic. Glikozes Iimena asinis
paskontrole nepiecieSama, lai pielagotu sulfonilurinvielas atvasinajuma un insulina devu, Ipasi tad, ja
tiek sakta Ozempic lietoSana un samazinata insulina deva. Insulina devu ieteicams samazinat
pakapeniski.

IzIaista deva

Ja deva ir izlaista, ta ir jaievada, tiklidz tas ir iesp&ams 5 dienu laika kops izlaistas devas dienas. Ja ir
pagajusas vairak neka 5 dienas, aizmirsta deva ir jaizlaiz un nakama deva jaievada paredzétaja diena.
Jebkura gadijuma pacienti var atsakt regularo devas lietoSanas vienu reizi ned€la grafiku.

Devas dienas maina

Ja nepieciesams, ned€las dienu, kura tiek veikta injekcija, var mainit, ievérojot nosacijumu, ka starp
divam devam ir vismaz 3 dienu (>72 stundu) intervals. Kad ir izv€léta jauna devas ievadiSanas diena,
devu jaturpina ievadit vienu reizi nedéla.

[_I?CIS/GS pacientu grupas

Gados vecaki pacienti
Devas pielagosana vecuma d€] nav nepiecieSama. Terapeitiska pieredze par >75 gadus veciem
pacientiem ir ierobezota (skatit 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem, vid&ji smagiem vai smagiem nieru darbibas traucgjumiem devas pielagosana
nav nepiecieSama. Pieredze par semaglutida lietoSanu pacientiem ar smagiem nieru darbibas
traucgumiem ir ierobeZota. Pacientiem ar nieru slimibu beigu stadija nav ieteicams lietot semaglutidu
(skattt 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem nav nepiecieSama devas pielagosana. Pieredze par
semaglutida lietoSanu pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucg€jumiem ir ierobezota. Lietojot
semaglutidu So pacientu arstéSanai, jaievero piesardziba (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriskd populacija
Semaglutida droSums un efektivitate, lietojot be€rniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, nav
pieradita. Dati nav pieejami.



LietoS$anas veids

Subkutanai lietoSanai.
Ozempic ir jaievada, veicot subkutanu injekciju védera prieks$eja siena, augsstilba vai augsdelma.
Injic@Sanas vietu var mainit, nepielagojot devu. Ozempic nedrikst ievadit intravenozi vai

intramuskulari.

Ozempic ir jaievada vienu reizi ned€la, jebkura dienas laika, edienreizes laika vai neatkarigi no
&dienreizém.

Papildu informaciju par ievadiSanu skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4, TIpasibridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistre lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Visparigi

Semaglutidu nedrikst lietot pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu vai diab&tiskas ketoacidozes
arst€Sanai. Semaglutids nav insulina aizstaj€js. Insulina terapijas pacientiem pec straujas insulina
lietoSanas partraukSanas vai devas samazinasanas zinots par diabétisku ketoacidozi, kad sakta
arst€Sana ar GLP-1 receptoru agonistu (skatit 4.2. apakspunktu).

Nav pieredzes par pacientiem ar [V funkcionalas klases sastréguma sirds mazspgju p&c Nujorkas Sirds
slimibu asociacijas (New York Heart Association — NYHA) klasifikacijas, un tadé] $adiem

pacientiem semaglutidu lietot nav ieteicams.

Ietekme uz kunga un zarnu trakta darbibu

GLP-1 receptora agonistu lietoSana var biit saistita ar kunga un zarnu trakta blakusparadibam. Tas ir
janem vera, arst&jot pacientus ar nieru darbibas traucgjumiem, jo slikta diisa, vemsSana un caureja var
izraisit dehidrataciju, kura savukart var izraisit nieru funkciju pavajinasanos (skatit 4.8. apakspunktu).

Akdts pankreatfits

Lietojot GLP-1 receptoru agonistus, ir noverots akiits pankreatits. Pacienti jainformé par akiitam
pankreatitam raksturigiem simptomiem. Ja ir aizdomas par pankreatitu, semaglutida lietoSana
japartrauc; ja tas ir diagnosticéts, semaglutida lietoSanu nedrikst atsakt. Arstgjot pacientus ar
pankreatitu anamnézg, jaievero piesardziba.

Hipoglikémija

Pacientiem, kuri tiek arsteti ar semaglutidu kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai
insulinu, var biit paaugstinats hipoglikemijas risks. Uzsakot arsteSanu ar semaglutidu, hipoglik€mijas
risku var mazinat, samazinot sulfonilurinvielas atvasinajuma vai insulina devu

(skatit 4.8. apakSpunktu).



Diabeétiska retinopatija

Pacientiem ar diabétisko retinopatiju, kuri tiek arstéti ar insulinu un semaglutidu, ir noveérots
paaugstinats diab&tiskas retinopatijas komplikaciju attistibas risks (skatit 4.8. apakSpunktu). Lietojot
semaglutidu pacientiem ar diab&tisko retinopatiju, kuri tiek arstéti ar insulinu, jaievéro piesardziba. Sie
pacienti ripigi janoveéro un jaarst€ saskana ar kliniskajam vadlinijam. Strauja glikozes kontroles
uzlaboSanas ir tikusi saistita ar parejoSu diabétiskas retinopatijas pasliktinasanos, bet nevar izslegt
citus mehanismus.

Nav pieredzes par 2 mg semaglutida lietoSanu pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu ar nekontrol&tu vai
potenciali nestabilu diab&tisku retinopatiju, tapec Siem pacientiem 2 mg semaglutida deva nav
ieteicama.

Natrija saturs

e =

Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, biitiba tas ir “natriju nesaturo$as”.

45. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Semaglutids aizkave kunga iztukSo$anos un var ietekmét vienlaikus perorali lietoto zalu uzsiuksanas
atrumu. Pacientiem, kuri lieto peroralas zales, kuram ir nepiecieSama strauja uzstik$anas kunga-zamu
trakta, semaglutids jalieto, ieveérojot piesardzibu.

Paracetamols

Saskana ar paracetamola farmakokin&tisko Tpasibu novertgjumu standartizetas maltites testa
semaglutids aizkave kunga iztukSosanos. P&c vienlaicigas semaglutida 1 mg lietosanas paracetamola
AUCo-60 min un Crmax attiecigi samazinajas par 27% un 23%. Kopgjais paracetamola iedarbibas [imenis
(AUCo-s1) neizmainijas. Lietojot 2,4 mg semaglutida, pec 20 ned€lu ilgas ta lietoSanas, klniski
nozimiga ietekme uz kunga iztukSosanas atrumu netika novérota, iesp&jams, panesamibas efekta del.
Lietojot vienlaicigi ar semaglutidu, paracetamola deva nav japielago.

Peroralie kontracepcijas lidzekli

Nav paredzams, ka semaglutids var samazinat peroralo kontracepcijas Iidzeklu iedarbibu, jo
vienlaiciga semaglutida lietoSana ar peroralo kontracepcijas lidzeklu kombinaciju

(etinilestradiols 0,03 mg/levonorgestrels 0,15 mg) neradija kop&ja etinilestradiola un levonorgestrela
iedarbibas izmainas kliniski nozimiga [imeni. Netika konstatétas etinilestradiola iedarbibas izmainas,
bet tika noverota levonorgestrela iedarbibas koncentracijas lidzsvara stavokli paaugstinaSanas

par 20%. Netika noverotas neviena savienojuma Cmax izmainas.

Atorvastatins
Semaglutids neizmainija atorvastatina kop&jo iedarbibu péc vienas atorvastatina devas (40 mg)

lietoSanas. Atorvastatina Cmax samazinajas par 38%. Sis izmainas tika novertetas ka klmiski
nenozimigas.

Digoksins

Semaglutids neradija digoksina kopgjas iedarbibas vai Cmax izmainas péc vienas digoksina devas
(0,5 mg) lietosanas.

Metformins

Semaglutids neradija metformina kopgjas iedarbibas vai Cmax izmainas péc metformina 500 mg devas
lietoSanas divas reizes diena 3,5 dienas.



Varfarins un citi kumarina atvasinajumi

Semaglutids neradija R un S varfarina kopgjas iedarbibas vai Cmax izmainas péc vienas varfarina devas
(25 mg) lietosanas, un saskana ar starptautiskas normaliz&tas attiecibas (international normalised

ratio — INR) m&rfjumiem netika konstatétas varfarina farmakodinamiskas iedarbibas kliniski
nozimigas izmainas. Tomer acenokumarola un semaglutida vienlaicigas lietosanas laika zinots par
INR samazinaSanas gadijumiem. Uzsakot semaglutida terapiju, pacientiem, kuri lieto varfarinu vai
citus kumarina atvasinajumus, ieteicams biezak kontrolet INR.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar kriti

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietem reproduktiva vecuma, kuras tiek arstetas ar semaglutidu, ieteicams lietot kontracepcijas
lidzeklus.

Gritnieciba

P&tfjumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Dati par
semaglutida lietoSanu griitniec€m ir ierobezoti. Tape&c semaglutidu griitniecibas laika lietot nedrikst. Ja
paciente plano griitniecibu vai griitnieciba iestajas, semaglutida lietoSana japartrauc. Ilga eliminacijas
pusperioda d&] semaglutida lietoSana japartrauc vismaz 2 ménesus pirms planotas griitniecibas

(skatit 5.2. apakSpunktu).

Barog$ana ar krati

Zurkam zidianas perioda semaglutids izdalijas piena. Ta ka risku ar kraiti barotam b&mam nevar
izslégt, semaglutidu nedrikst lietot bérna baroSanas ar kriiti laika.

Fertilitate

Semaglutida ietekme uz fertilitati cilvékiem nav zinama. Semaglutids neietekmgja zurku tevinu
auglibu. Zurku matiteém, lietojot devas, kuras tika saistitas ar matiSu kermena masas samazinasanos,
tika noverota parosanas cikla garuma palielinasSanas un neliela ovulaciju skaita samazinasanas
(skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Semaglutids neietekme vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus. Lietojot to kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulinu, pacientiem
jaiesaka ieverot piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no hipoglikemijas transportlidzekla vadisanas
un mehanismu apkalposanas laika (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Lidz 1 mg semaglutida iedarbibai astonos 3.a fazes p&tijumos tikai paklauti 4792 pacienti. Kliniskajos
pétijumos biezak noverotas blakusparadibas bija kunga-zamu trakta darbibas traucgjumi, tostarp slikta
disa (loti biezi), caureja (Joti biezi) un vemsana (biezi). Kopuma §is reakcijas bija vieglas vai vidgji
smagas un 1slaicigas.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

1. tabula ir noraditas nevélamas blakusparadibas, kuras konstat&tas visos 3. fazes petijumos (tostarp
ilgtermina kardiovaskularo rezultatu p&tijumu) un no p&cregistracijas zinojumiem pacientiem ar 2. tipa
cukura diab&tu (papildu apraksts sniegts 5.1. apak$punkta). Nevelamo blakusparadibu biezums



(iznemot diabétiskas retinopatijas komplikacijas, skatit 1. tabulas zemsvitras piezimi) tika noteikts
pec 3.a fazes petijumu kop&jiem datiem, neieklaujot kardiovaskulara iznakuma pétijumu (lai iegtitu

papildu detalizeétu informaciju, skatiet tekstu zem tabulas).

Talak noraditas blakusparadibas ir sakartotas pec organu sistemu klasifikacijas un absoliita biezuma.
Biezums definéts $adi: loti biezi: (>1/10); biezi: (=1/100 Iidz <1/10); retak: (>1/1000 Iidz <1/100); reti:
(>1/10 000 Iidz <1/1000); loti reti: (<1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).
Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma

seciba.

1. tabula. Semaglutida blakusparadibu bieZums

MedDRA Nav zinams
Organu Loti biezi Biezi Retak Reti
sisttmu klase
Imiinas Paaugstinata | Anafilaktis
sistémas jutiba® ka reakcija
traucéjumi
Vielmainas un | Hipoglikémija®, | Hipoglikémija®,
uztures lietojot reize ar lietojot reize ar
traucéjumi insuliu vai citiem
sulfonilurinvielas | peroraliem
atvasinajumu pretdiabéta
lidzekliem (PPL)
Samazinata
gstgriba
Nervu Reibonis Disgeizija
sistémas
traucéjumi
Acu bojajumi Diabegtiskas
retinopatijas
komplikacijas”
Sirds Paatrinata
funkcijas sirdsdarbiba
traucéjumi
Kunga-zarnu | Slikta dusa VemsSana Akits Zarnu
trakta Caureja Sapes vedera pankreatits obstrukcija ¢
traucéjumi Védera Aizkaveta
uzpiiSanas kunga
Aizcietgjums iztukSoSanas
Dispepsija
Gastrits
Gastroezofageala
atvilpa slimiba
Atraugas
Meteorisms
Aknu un/vai Holelitiaze
Zults izvades
sisttmas
traucejumi
Adas un Angioedéma*
zemadas audu
bojajumi
Visparéji Nogurums Reakcijas
traucéjumi un injekcijas
reakcijas vieta




MedDRA Nav zinams
Organu Looti biezi BiezZi Retak Reti
sistemu klase
ievadiSanas
vieta
Izmekléjumi Paaugstinats

lipazes Iimenis

Paaugstinats

amilazes Iimenis

Kermena masas

samazinasanas

3 Hipoglikémija, kas defingta ka smaga (nepiecieSama citas personas palidziba) vai simptomatiska kopa ar glikozes
Iimena asinis raditaju <3,1 mmol/l.

Y Diabgtiskas retinopatijas komplikacijas ir $adu pazimju kombinacija: tiklenes fotokoagulacija, arstéSana ar
intravitrealiem I1idzekliem, stiklveida kermena asinoSana, ar cukura diab&tu saistits aklums (retak). Biezums
noteikts péc kardiovaskularo iznakumu pétijuma datiem.

© Grup@ts termins, kas aptver arf ar paaugstinatu jutibu saistitas blakusparadibas, piem&ram, izsitumi un natrene.
9'No pécregistracijas zinojumiem

2 gadus ilgs kardiovaskularo iznakumu un drosuma pétijums
Paaugstinatam kardiovaskularo slimibu riskam paklauta populacija konstat€to blakusparadibu profils
bija lidzigs tam, kads tika noverots citos 3.a fazes petijumos (aprakstits 5.1. apakSpunkta).

Atsevisku nevelamu reakciju apraksts

Hipoglikemija

Lietojot semaglutidu monoterapijas veida, smagas hipoglikeémijas epizodes netika noverotas. Smaga
hipoglikemija galvenokart tika novérota, lietojot semaglutidu kombinacija ar sulfonilurinvielas
atvasinajumu (1,2% p&tamo personu, 0,03 gadijumi/pacientgada) vai insulinu (1,5% p&tamo

personu, 0,02 gadijumi/pacientgada). Dazas epizodes (0,1% p&tamo

personu, 0,001 gadijums/pacientgada) noveroja, lietojot semaglutidu kombinacija ar citiem peroraliem
pretdiabéta lidzekliem, kuri nebija sulfonilurinvielas atvasinajumi.

SUSTAIN 9 pétijuma 1 mg semaglutida pievienojot SGLT2 inhibitoram, Amerikas Diabgta asociacija
(American Diabetes Association — ADA) klasificéta hipoglikémija radas 11,3% (0,3 gadijumi
/pacientgada) pacientu, salidzinot ar 2,0% (0,04 gadijumi /pacientgada) placebo arstétiem pacientiem.
Par smagu hipoglikémiju zinoja attiecigi 0,7% (0,01 gadijumi /pacientgada) un 0% pacientu.

40 nedelu ilga 3.b fazes petijuma pacientiem, kuri sanéma 1 mg un 2 mg semaglutida, lielaka dala
hipoglikémijas epizozu (45 no 49 epizodeém) radas, lietojot semaglutidu kombinacija ar
sulfonilurinvielas atvasinajumiem vai insulinu. Kopuma, lietojot 2 mg semaglutida, hipoglikémijas
risks nepalielinajas.

Kunga-zarnu trakta blakusparadibas

Lietojot semaglutida 0,5 mg un 1 mg devu, slikta duisa radas attiecigi 17% un 19,9% pacientu,
caureja — 12,2% un 13,3% pacientu un vemsana — 6,4% un 8,4% pacientu. Vairuma gadijumu
reakcijas bija vieglas I1dz vidgji smagas un neilgas. Notikumu del arsteSanu

partrauca 3,9% un 5% pacientu. Notikumi visbiezak tika konstatéti pirmo arst€Sanas meénesu laika.
Arsteésana lietojot semaglutidu, vairak kunga-zamu trakta blakusparadibu var rasties pacientiem ar
pazeminatu kermena masu.

40 nedelu ilga 3.b fazes petijuma pacientiem, kuri sanéma 1 mg un 2 mg semaglutida, slikta diisa radas
lidzigai dalai pacientu 1 mg semaglutida un 2 mg semaglutida grupa. Caureja un vemsana 2 mg
semaglutida grupa radas lielakai dalai pacientu neka 1 mg semaglutida grupa. Kunga-zamu trakta
blakusparadibas izraisija arst€Sanas partraukSanu lidzigai dalai pacientu 1 mg semaglutida (2,7%)

un 2 mg semaglutida grupa (3,3%).



SUSTAIN 9 pétijuma, lietojot vienlaicigi ar SGLT?2 inhibitoru, attiecigi 6,7% un 4% pacientu, kuri
sanéma arstésanu ar 1 mg semaglutida, radas aizciet€jums un gastroezofageala atvilna slimiba,
salidzinot ar 0 gadfjumu placebo arstétiem pacientiem. So gadijumu izplatiba laika gaita
nesamazinajas.

Akiits pankreatits

Ar izvert&jumu apstiprinata akiita pankreatita biezums, par ko zinots 3. a fazes kliniskajos p&tijumos,
bija attiecigi 0,3% semaglutida grupa un 0,2% salidzinajuma zalu grupa. 2 gadus ilga kardiovaskularu
iznakumu pétfjuma ar izvertejumu apstiprinats akiita pankreatita biezums bija 0,5% semaglutida grupa
un 0,6% placebo grupa (skatit 4.4. apakspuntu).

Diabetiskas retinopatijas komplikacijas

Klmiskaja petijuma, kurs ilga 2 gadus, noveroja 3297 pacientus ar 2. tipa cukura diab&tu, kuri paklauti
paaugstinatam kardiovaskularo slimibu riskam, ilgi slimo ar cukura diab&tu un kuriem ir slikti
kontroléts glikozes Iimenis asinis. Saja pétfjuma zinotie diabétiskas retinopatijas notikumi vairak radas
ar semaglutidu (3%) arstétiem pacientiem neka placebo grupa (1,8%). To noveroja ar insulinu
arstétiem pacientiem ar jau zinamu diab&tisko retinopatiju.

ArstESanas rezultatu atdkiriba paradijas agri un pastavéja visa pétijuma laika. Sistematiska diabétiskas
retinopatijas komplikacijas izvertesana tika veikta tikai kardiovaskularo iznakumu pétjjuma.
Klmiskajos pétijumos, kuri ilga 1idz 1 gadam, ieklaujot 4807 pacientus ar 2. tipa cukura diabgtu,
nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar diab&tisko retinopatiju, noveroja lidzigas attiecibas ar
semaglutidu (1,7%) arstetiem pacientiem un salidzinamajas grupas (2,0%).

Terapijas partraukSana nevelamas blakusparadibas del

Nevelamo blakusparadibu izraisitas terapijas partrauksanas gadijumu skaits ar semaglutida 0,5 mg

un 1 mg devu arstétiem pacientiem bija attiecigi 6,1% un 8,7%, salidzinot ar 1,5% placebo grupa.
Biezak novérotas nevélamas blakusparadibas, kuru dél tika partraukta terapija, bija kunga-zarnu trakta
darbibas traucgumi.

Reakcijas injekcijas vieta

Reakcijas injekcijas vieta (piemé&ram, izsitumi injekcijas vieta, erit€ma) tika

konstatétas 0,6% un 0,5% pacientu, kuri sangma attiecigi semaglutida 0,5 mg un 1 mg devu. Sis
reakcijas parasti bija vieglas.

Imizngenitate

Ta ka olbaltumvielam vai peptidus saturo$am zalém var biit imting€niskas Tpasibas, p&c arst€Sanas ar
semaglutidu pacientiem var izveidoties antivielas. To pacientu proporcija, kuriem bija pozitivs
antisemaglutida antivielu testa rezultats jebkura laika pec merijjumiem sakumstavokli, bija zema (1-
3%), un pétijuma beigas nevienam pacientam netika noteiktas antisemaglutidu neitraliz&joSas
antivielas vai antisemaglutida antivielas ar endogénu GLP-1 neitraliz&joSu iedarbibu.

Sirdsdarbibas datruma palielindjums

Lietojot GLP-1 receptoru agonistus, tika noverots sirdsdarbibas atruma palielinajums. 3.a fazes
kliniskajos petijumos pétamam personam, kuras sanéma Ozempic, tika noverots vidgjais sirdsdarbibas
atruma palielinajums par 1 [idz 6 sitieniem mintit€ no sakuma raditajiem 72 lidz 76 sitieniem minttg.
Ilgstosa klmiskaja petijuma p&tamam personam ar kardiovaskulara riska faktoriem péc 2 gadu
arstésanas sirdsdarbibas atruma palielinajums >10 sitieniem miniité bija 16% ar Ozempic arstétam
petamam personam, salidzinot ar 11% ar placebo arstétam petamam personam.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ligti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.


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

4.9. Pardozesana

Klmiskajos pétijumos ir zinots par pardozeSanas 1idz 4 mg viena deva un lidz 4 mg nedéla
gadijumiem. Biezak noverota blakusparadiba bija slikta diiSa. Visi pacienti atveselojas bez
komplikacijam.

Nav specifiska antidota, ko lietot semaglutida pardozeSanas gadijuma. Pardozesanas gadijuma jasak
pacienta kliniskam pazim&€m un simptomiem atbilstoSa uzturosa arste€Sana. Nemot vera semaglutida
ilgstoSo aptuveni 1 ned€lu ilgo eliminacijas pusperiodu, var bt nepiecieSama ilgaka $o simptomu
noveros$ana un arstésana (skatit 5.2. apakSpunktu).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales diabéta arsteésanai, glikagonam lidziga peptida-1 (GLP-1) analogi,
ATK kods: A10BJO6.

Darbibas mehanisms

Semaglutids ir GLP-1 analogs ar 94% sekvences homologiju pret cilveka GLP-1. Semaglutids
darbojas ka GLP-1 receptora agonists, kurs selektivi saistas pie GLP-1 receptora, dabiga GLP-
1 merka, aktiviz€jot to.

GLP-1 ir fiziologisks hormons, kur$ dazadi iedarbojas uz glikozes limena un &stgribas regulésanu un
kardiovaskularo sistému. GLP-1 receptori 1pasi ietekme ar glikozes ITmeni un estgribu saistitas
reakcijas, kuras notiek aizkunga dziedzeri un smadzengs.

Semaglutids pazemina glikozes Itmeni asinis no glikozes atkariga veida, veicinot insulina sekréciju un
samazinot glikagona sekréciju, ja ir paaugstinats glikozes limenis asinis. Mehanisms, ar kadu tiek
pazeminats glikozes limenis asinis, ietver arT nelielu kunga iztuk$oSanas aizkavé$anu 1si péc €Sanas.
Hipoglikémijas laika semaglutids mazina insulina sekréciju un neietekmé glikagona sekréciju.

Semaglutids samazina kermena masu un kermena tauku daudzumu, samazinot izsalkuma sajttu, kas
ietver &stgribas samazinasanos kopuma. Papildus semaglutids samazina nepiecieSamibu pec uztura ar
augstu tauku saturu.

GLP-1 receptoru mehanismi darbojas art sirds muskuli, asinsvados, imiinsistéma un nieres.
Klmiskajos pétijumos tika konstateta semaglutida labvéliga ietekme uz lipidu [imeni plazma, sistoliska
asinsspiediena pazeminasanu un iekaisuma procesu samazinasanu. P&tljumi ar dzivniekiem liecina, ka,
kav@gjot aortas aplikuma veidoSanas attistibu un samazinot iekaisuma mehanismus aplikuma,
semaglutids vajina aterosklerozes attistibu.

Farmakodinamiska iedarbiba

Visu farmakodinamisko raditaju novértésana tika veikta pec 12 nedglu ilgas terapijas (icklaujot devas
palielinasanu) Iidzsvara koncentracija, lietojot semaglutida 1 mg devu vienu reizi nedgla.

Glikozes limenis tukSa diisa@ un péc éSanas

Semaglutids pazemina glikozes Itmeni tuk$a diisa un péc €anas. Pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu
arst€Sana, lietojot semaglutida 1 mg devu, radija $adu glikozes raditaju pazeminasanos ar absoltitam
izmainam no sakumstavokla (mmol/l) un relativu pazeminasanos, salidzinot ar placebo grupu (%):
glikozes limenis tuksa dtsa (1,6 mmol/l; pazeminajums 22%), glikozes limenis 2 stundas péc €Sanas
(4,1 mmol/l; pazeminajums 37%), vidgjais 24 stundu glikozes Iimenis (1,7 mmol/I;

pazeminajums 22%) un postprandiala glikozes ITmena svarstibas péc 3 maltiteém (0,6-1,1 mmol/l),
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salidzinot ar placebo grupu. Glikozes Iimenis asins tuksa diisa pazeminajas pec pirmas semaglutida
devas lietoSanas.

Beéta Sinu darbiba un insulina sekrécija

Semaglutida lietosana veicina béta §tinu darbibu. Salidzinot ar placebo, semaglutids pacientiem

ar 2. tipa cukura diabgtu 2 un 3 reizes palielina attiecigi pirmas un otras fazes insulina atbildes reakciju
un paaugstina maksimalas béta stinu sekrecijas sp&jas. Turklat semaglutida terapija paaugstinaja
insulina Itmeni tuks$a daisa, salidzinot ar placebo.

Glikagona sekrécija

Semaglutids pazemina glikagona Iimeni tuk$a dtisa un p&c €sanas. Pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu
semaglutida lietoSana izraistja $adu ar glikagona Iimeni saistitu raditaju pazeminasanos, salidzinot ar
placebo: glikagona Itmenis tuks$a dusa (8—-21%), glikagona atbildes reakcija péc €Sanas (14-15%) un
vid&jais 24 stundu glikagona Iimenis (12%).

No glikozes atkariga insulina un glikagona sekréecija

Semaglutids pazemina augstu glikozes limeni asinis, veicinot insulina sekréciju un samazinot
glikagona sekréciju no glikozes atkariga veida. Lietojot semaglutidu, insulina sekrécijas atrums
pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu bija Iidzigs ar veselu p&tamo personu raditajiem.

lerosinatas hipoglikémijas laika pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu semaglutids, salidzinot ar
placebo, neradija paaugstinata glikagona Itmena pretregulacijas atbildes reakcijas un neietekméja
C peptida limena pazeminasanos.

Kunga iztukSosanas
Semaglutids izraisija agrinas kunga iztukSoSanas péc &Sanas nelielu aizkavésanos, tadéjadi samazinot
atrumu, ar kadu glikoze nokliist asinsrit€ péc €Sanas.

Estgriba, energijas uznemsana un partikas izvele

Semaglutids, salidzinot ar placebo, samazina uznemto energiju péc 3 secigam ad libitum maltitem
par 18-35%. To papildinaja semaglutida izraisita &stgribas nomaksana tuksa disa un p&c Sanas,
€Sanas kontroles uzlabosanas, kares p&c partikas samazinasanas, ka arT nepiecieSamibas pec uztura ar
augstu tauku saturu relativa samazinasanas.

Lipidu limenis tuksa diusa un péc éSanas

Semaglutids, salidzinot ar placebo, pazeminaja triglicerida un loti zema blivuma lipoprotemu (LZBL)
holesterina Iimeni tuksa diisa attiecigi par 12% un 21%. Triglicerida un LZBL holesterina Iimena p&c
€Sanas atbildes reakcija uz maltiti ar augstu tauku saturu tika samazinata par >40%.

Sirds elektrofiziologija (QTc)
Semaglutida ietekme uz sirds repolarizaciju tika parbaudita pilnigd Q7c p&tijjuma. Semaglutida
lietoSana devu koncentracija Iidz 1,5 mg lidzsvara koncentracija nepagarinaja Q7c intervalus.

Kliniska efektivitate un droSums

Gan glikemijas kontroles uzlabosanai, gan kardiovaskularas saslimstibas un mirstibas samazinasanai ir
bitiska loma 2. tipa cukura diab@ta arstéSana.

Semaglutida 0,5 mg un 1 mg devas vienu reizi ned€la lietosanas efektivitate un drosums tika novertéts
seSos randomiz€tos kontroletos 3.a fazes petijumos, kuri ietvéra 7215 pacientu ar 2. tipa cukura
diab&tu (4107 pacientu tika arsteti ar semaglutidu). Piecu pétjumu (SUSTAIN 1-5) primarais merkis
bija glikemiskas efektivitates noteikSana, bet viena petijuma (SUSTAIN 6) primarais merkis bija
kardiovaskularais iznakums.

Semaglutida 2 mg devas vienu reizi nedela lietoSanas efektivitate un drosums tika novertets 3.b fazes
petijuma (SUSTAIN FORTE), kura piedalijas 961 pacients.
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Papildus 3b fazes petijuma SUSTAIN 7, 1201 p&tama persona piedalijas papildus petijuma, kura
salidzinaja semaglutida 0,5 mg un 1 mg, lietota vienu reizi nedgla, efektivitati un droSumu ar
dulaglutidu 0,75 mg un 1,5 mg, lietota vienu reizi nedela. 3b fazes pétijjums SUSTAIN 9 tika veikts,
lai petitu semaglutida efektivitati un droSumu, pievienojot to arst€sanai ar SGLT2 inhibitoru.

Semaglutida terapija liecinaja par ilgstoSu, statistiski paraku un kliiski nozimigu HbAic un kermena
masas samazinasanos Iidz 2 gadu perioda, salidzinot ar placebo un aktivo kontroles terapijas grupu
(sitagliptins, glargina insulins, eksenatids ER un dulaglutids).

Semaglutida efektivitati neietekmgja vecums, dzimums, rase, etniska piederiba, KMI sakumstavokli,
kermena masa (kg) sakumstavokli, cukura diab&ta ilgums un nieru darbibas traucgjumu smaguma
pakape.

Rezultati ir versti uz arstéSanas periodu visam randomizetajam p&tamajam personam (analizes, kuru
pamata ir jaukti modeli atkartotiem mé&rjjumiem vai vairakkartgjai aprekinasanai).

Turklat tika veikts 3.b fazes pétijums (SUSTAIN 11), lai izp&titu semaglutida ietekmi, salidzinot ar
asparta insulinu gan ka papildinajumu metforminam, gan optimizétam glargina insulinam (100 V).

Detalizata informacija sniegta zemak.

Petijums SUSTAIN 1 — monoterapija

Dubultmasketa ar placebo kontrol&ta p&tijuma, kurs ilga 30 nedg€las, 388 pacienti, kuriem diéta un
fiziskas aktivitates nenodrosina atbilstosu kontroli, tika randomizgeti semaglutida 0,5 mg vai
semaglutida 1 mg devas vienu reizi nedgla vai placebo lietosanai.

2. tabula. Pétijums SUSTAIN 1: rezultati 30. nedéla

Semaglutids Semaglutids Placebo
0,5 mg 1 mg
Arstét paredzeto pacientu (Intent-to- 128 130 129
Treat — ITT) populacija (N)
HbA:. (%)
Sakumstavoklis (vidgjais) 8,1 8,1 8,0
Izmainas no -1,5 -1,6 0
sakumstavokla 30. ned¢la
Izmainas, salidzinot ar placebo -14[-1,7,-11]° -15[-1,8, -1,2]° -
[T 95%]
Pacientu 1patsvars (%), kuri sasniedza 74 72 25
HbA:. <7%
TDG (mmol/l)
Sakumstavoklis (vidgjais) 9,7 9.9 9,7
Izmainas no -25 -2,3 -0,6
sakumstavokla 30. ned¢la
Kermena masa (kg)
Sakumstavoklis (vidgjais) 89,8 96,9 89,1
Izmainas no -3,7 -4,5 -1,0
sakumstavokla 30. ned¢la
Izmainas, salidzinot ar placebo -2,7 [-3,9, -1,6]° -3,6 [-4,7, -24)° -
[TI 95%]

p <0,0001 (divpusgjs) parakuma novertesanai

Petijums SUSTAIN 2 — semaglutids salidzinajuma ar sitagliptinu, abi kombindcija ar 1-2 peroraliem
pretdiabéta lidzekliem (metformins un/vai tiazolidindioni)

Dubultmaskeéta aktivi kontroleta petijuma, kurs ilga 56 nedélas, 1231 pacients tika randomizets
semaglutida 0,5 mg devas vienu reizi nedéla, semaglutida 1 mg devas vienu reizi nedela vai
sitagliptina 100 mg vienu reizi diena lieto$anai kombinacija ar metforminu (94%) un/vai
tiazolidindioniem (6%).
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3. tabula. Pétijums SUSTAIN 2: rezultati 56. nedéla

Semaglutids Semaglutids Sitagliptins
0,5 mg 1 mg 100 mg
Arstét paredzeto pacientu (Intent-to- 409 409 407
Treat — ITT) populacija (N)
HbA:. (%)
Sakumstavoklis (vidgjais) 8,0 8,0 8,2
Izmainas no -1,3 -1,6 -0,5

sakumstavokla 56. ned¢la
Izmainas, salidzinot ar sitagliptinu -0,8[-0,9,-0,6]* |-1,11[-1,2,-0,9] -

[TI 95%]
Pacientu 1patsvars (%), kuri sasniedza 69 78 36
HbA:. <7%
TDG (mmol/l)
Sakumstavoklis (vidgjais) 9.3 9.3 9,6
Izmainas no -2,1 -2,6 -1,1

sakumstavokla 56. ned¢la

Kermena masa (kg)
Sakumstavoklis (vidgjais) 89,9 89,2 89,3
Izmainas no -4,3 -6,1 -1,9
sakumstavokla 56. ned¢la
Izmainas, salidzinot ar sitagliptinu -2,3[-3,1,-1,6]* | -4,2[-4,9, -3,5]" -
[TT95%]

p <0,0001 (divpusgjs) parakuma novertesanai
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- -+ - semaglutids 0,5 mMg—s— semaglutids 1 mg - -e - semaglutids 0,5 Mg—s— semaglutids 1 mg
—— Sitagliptins — % Sitagliptins

1. attels. Vidéjas HbAic (%) un kermena masas (kg) izmainas, no sakumstavokla lidz 56. ned¢lai

SUSTAIN 1 — semaglutids Salidzindjuma ar dulaglutidu, abi kombinacija ar metforminu

Atklata, 40 nedelu ilga petijuma, 1201 petama persona, kura lietoja metforminu, tika
randomizé&ta 1:1:1:1, attiecigi semaglutida 0,5 mg, dulaglutida 0,75 mg, semaglutida 1 mg vai
dulaglutida 1,5 mg devas sanemsanai vienu reizi nedéla. Petijuma salidzinaja 0,5 mg semaglutida
un 0,75 mg dulaglutida lietoSanu, un 1 mg semaglutida un 1,5 mg dulaglutida lietosanu.

Kunga-zamu trakta trauc&umi bija visbiezaka blakusparadiba, kas bija sastopama lidziga proporcija
petamam personam, kuras sanéma 0,5 mg semaglutida (129 petamas personas [43%]), 1 mg
semaglutida (133 [44%]), un dulaglutidu 1,5 mg (143 [48%]); mazakam skaitam p&tamo personu
kunga-zamnu trakta trauc€jumi bija lietojot dulaglutidu 0,75 mg (100 [33%)]).

40. nedgla paatrinats pulss bija 2,4, 4,0 un 1,6, 2,1 sitieni/min, attiecigi, lietojot semaglutidu (0,5 mg
un 1 mg) un dulaglutidu (0,75 mg un 1,5 mg).
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4. tabula. Petijums SUSTAIN 7: rezultati 40. nedéla

Semaglutids | Semaglutids | Dulaglutids Dulaglutids
0,5 mg 1 mg 0,75 mg 1,5 mg

Arstét paredzeto pacientu (Intent-to- 301 300 299 299
Treat — ITT) populacija (N)
HbA1. (%)
Sakumstavoklis (vidgjais) 8,3 8,2 8,2 8,2
Izmainas no -15 -1,8 -1,1 -14
sakumstavokla 40. ned¢la
Izmainas, salidzinot ar dulaglutidu -0,4° -0,4° - -
[95% TI] [-0,6, -0,2]* [-0,6, -0,3]*
Pacientu ipatsvars (%), kuri 68 79 52 67
sasniedza HbA1. <7%
TDG (mmol/l)
Sakumstavoklis (vidgjais) 9,8 9,8 9,7 9,6
Izmainas no -2,2 -2,8 -1,9 -2,2
sakumstavokla 40. ned¢la
Kermena masa (kg)
Sakumstavoklis (vidgjais) 96,4 95,5 95,6 934
Izmainas no -4.6 -6,5 -2,3 -3,0
sakumstavokla 40. ned¢la
Izmainas, salidzinot ar dulaglutidu -2,3° -3,6° - -
[95% TI] [-3,0,-15)" | [43,-28]"

p <0,0001 (divpusgjs) parakuma novertesanai
bsemaglutids 0,5 mg salidzinajuma ar dulaglutidu 0,75 mg
¢ semaglutids 1 mg salidzindjuma ar dulaglutidu 1,5 mg
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Izmainas no sakumstavokla

- -+ - semaglutids 0,5 mg

—s— semaglutids 1 mg

- - - semaglutids 0,5 mg

—s— semaglutids 1 mg

Dulaglutids 0,75 mg

+— Dulaglutids 1,5 mg

Dulaglutids 0,75 mg

*— Dulaglutids 1,5 mg

2. attels. Videjas HbAi. (%) un kermena masas (kg) izmainas, no sakumstavokla Iidz 40. nedélai

Petijums SUSTAIN 3 — semaglutids salidzinajuma ar eksenatidu ER, abi kombindcija ar metforminu

vai metforminu kopa ar sulfonilurinvielas atvasinajumu

Atklata petijuma, kurs ilga 56 nedg€las, 813 pacientu, kuri lietoja tikai metforminu (49%), metforminu
kopa ar sulfonilurinvielas atvasinajumu (45%) vai citu lidzekli (6%), tika randomizeti
semaglutida 1 mg devas vai eksenatida ER 2 mg devas vienu reizi lietoSanai.

5. tabula. Pétijums SUSTAIN 3: rezultati 56. nedéla

Semaglutids Eksenatids ER
1 mg 2 mg
Arstét paredzeto pacientu (Intent-to-Treat — 404 405
ITT) populacija (N)
HbA1. (%)
Sakumstavoklis (vidgjais) 8,4 8,3
Izmainas no -15 -0,9
sakumstavokla 56. nedéla
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Semaglutids Eksenatids ER
1 mg 2 mg

Izmainas, salidzinot ar eksenatidu -0,6 [-0,8, -0,4]* -
[TI 95%]

Pacientu 1ipatsvars (%), kuri sasniedza 67 40

HbA . <7%

TDG (mmol/l)
Sakumstavoklis (vidgjais) 10,6 10,4
Izmainas no -2,8 -2,0
sakumstavokla 56. nedéla

Kermena masa (kg)
Sakumstavoklis (vidgjais) 96,2 954
Izmainas no -5,6 -1,9
sakumstavokla 56. ned¢la
Izmainas, salidzinot ar eksenatidu -3,8 [-4,6, -3,0]* -
[TI 95%]

2p <0,0001 (divpusgjs) parakuma novértésanai

Petijums SUSTAIN 4 — semaglutids salidzindajuma ar glargina insulinu, abi kombinacija ar 1—

2 peroraliem pretdiabéta lidzekliem (metformins un sulfonilurinvielas atvasindjums)

Atklata salidzinosa petfjuma, kurs ilga 30 nedglas, 1089 pacienti tika randomizgeti semaglutida 0,5 mg
vienu reizi ned¢la, semaglutida 1 mg vienu reizi ned€la vai glargina insulina uz metformina fona vienu
reizi ned€la (48%) vai metformina un sulfonilurinvielas atvasinajuma (51%) lietoSanai.

6. tabula. Pétijums SUSTAIN 4: rezultati 30. nedéla

Semaglutids Semaglutids Glargina
0,5 mg 1 mg insulins
Arstét paredzeto pacientu (Intent-to-Treat — ITT) 362 360 360
populacija (N)
HbA1. (%)
Sakumstavoklis (vidgjais) 8,1 8,2 8,1
Izmainas no sakumstavokla 30. nedgla -1,2 -1,6 -0,8
Izmainas, salidzinot ar glargina insulinu -0,4 [-0,5,-0,2]* | -0,8[-1,0,-0,7]* -
[TT95%)]
Pacientu ipatsvars (%), kuri sasniedza 57 73 38
HbA. <7%
TDG (mmol/l)
Sakumstavoklis (vidgjais) 9,6 9,9 9,7
Izmainas no sakumstavokla 30. nedgla -2,0 2,7 2,1
Kermena masa (kg)
Sakumstavoklis (vidgjais) 93,7 94,0 92,6
Izmainas no sakumstavokla 30. nedéla -3,5 -5.2 +1,2
Izmainas, salidzinot ar glargina insulinu -4,6 [-5,3, -4,0]* | -6,34[-7.0, -5,7T -
[TI 95%]

p <0,0001 (divpusgjs) parakuma novertesanai

Petijums SUSTAIN 5 — semaglutids salidzindjuma ar placebo, abi kombindcija ar bazdalo insulinu

Dubultmaskéta ar placebo kontroleta petijuma, kurs ilga 30 ned€las, 397 pacienti, kuriem bazalais
insulins ar vai bez metformina nenodrosina atbilstosu kontroli, tika randomizgti semaglutida 0,5 mg
vienu reizi nedg€la, semaglutida 1 mg vienu reizi ned€|a vai placebo lietoSanai.
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7. tabula. Petijjums SUSTAIN 5: rezultati 30. nedéla

Semaglutids Semaglutids Placebo
0,5 mg 1 mg
Arstét paredzeto pacientu (Intent-to- 132 131 133
Treat — ITT) populacija (N)
HbA1. (%)
Sakumstavoklis (vidgjais) 8,4 8,3 8,4
Izmainas no -14 -1,8 -0,1
sakumstavokla 30. ned¢la
Izmainas, salidzinot ar placebo -14[-16, -1,1] -1,81[-2,0, -1,5]* -
[TI 95%]
Pacientu 1patsvars (%), kuri sasniedza 61 79 11
HbA:. <7%
TDG (mmol/l)
Sakumstavoklis (vidgjais) 8.9 8,5 8,6
Izmainas no -1,6 2,4 -0,5
sakumstavokla 30. nedéla
Kermena masa (kg)
Sakumstavoklis (vidgjais) 92,7 92,5 89,9
Izmainas no -3,7 -6,4 -1,4
sakumstavokla 30. ned¢la
Izmainas, salidzinot ar placebo -2,3[-3,3, -1,3]° -5,1[-6,1, -4,0]° -
[TI 95%]

p <0,0001 (divpusgjs) parakuma novertesanai

SUSTAIN FORTE — 2 mg semaglutida salidzinajumd ar 1 mg semaglutida

40 nedelu ilga dubultmask&ta petijuma 961 pacients, kura stavoklis nebija pietickami kontrol&ts ar
metforminu kopa ar vai bez sulfonilurinvielas atvasinajumiem, tika randomizéts, lai lietotu 2 mg
semaglutida reizi nedéla vai 1 mg semaglutida reizi nedéla.

Arste3ana ar 2 mg semaglutida izraisTja statistiski labaku HbA1c samazinasanos pec 40 arsteSanas
ned&lam, salidzinot ar 1 mg semaglutida.

8. tabula. SUSTAIN FORTE: rezultati 40. nedéla

Semaglutids Semaglutids
1 mg 2 mg
Arstét paredzeto pacientu (Intent-to-Treat — 481 480
ITT) populacija (N)
HbA. (%)
Sakumstavoklis (vidgjais) 8,8 8,9
Izmainas no -1,9 -2,2
sakumstavokla 40. ned¢la
Izmainas, salidzinot ar 1 mg - -0,2 [-0,4, -0,1]*
semaglutida [95% CI]
Pacientu 1patsvars (%), kuri sasniedza 58 68
HbA:. <7%
FPG (mmol/L)
Sakumstavoklis (vidgjais) 10,9 10,7
Izmainas no -3,1 -3,4
sakumstavokla 40. ned¢la
Kermena masa (kg)
Sakumstavoklis (vidgjais) 98,6 100.1
Izmainas no -6,0 -6.,9
sakumstavokla 40. ned¢la
Izmainas, salidzinot ar 1 mg -0,9 [-1,7,-0,2]°
semaglutida [95% CI]
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2p<0,001 (divpusgjs) parakuma noverté$anai
bp<0,05 (divpusgjs) parakuma novertesanai

SUSTAIN 9 — semaglutids salidzinajuma ar placebo papildus SGLT-2 inhibitoram ar vai bez
metformina vai sulfonilurinvielas atvasinajuma

Dubultmaskeéta ar placebo kontroleta petijuma, kurs ilga 30 nedgélas, 302 pacienti, kuriem SGLT-

2 inhibitors ar vai bez metformina vai sulfonilurinvielas atvasinajuma nenodroS$ina atbilstosu kontroli,
tika randomizgti semaglutida 1 mg devas vienu reizi ned€la vai placebo lietoSanai.

9. tabula. Pétijums SUSTAIN 9: rezultati 30. nedéla

Semaglutids Placebo
1 mg
Arstét paredzeto pacientu (Intent-to-Treat — 151 151
ITT) populacija (N)
HbA1. (%)
Sakumstavoklis (vidgjais) 8,0 8,1
Izmainas no -15 -0,1
sakumstavokla 30. ned¢la
Izmainas, salidzinot ar placebo -14[-1,6, -1,2] -
[T 95%]
Pacientu 1ipatsvars (%), kuri sasniedza 78,7 18,7
HbA. <7%
TDG (mmol/l)
Sakumstavoklis (vidgjais) 9,1 8,9
Izmainas no -2,2 0,0
sakumstavokla 30. ned¢la
Kermena masa (kg)
Sakumstavoklis (vidgjais) 89,6 93,8
Izmainas no -4,7 -0,9
sakumstavokla 30. ned¢la
Izmainas, salidzinot ar placebo -3,8[-4,7,-29]° -
[TI 95%]

p < 0,0001 (divpusgjs) parakuma novértesanai, korigéts attieciba uz multiplicitati, pamatojoties uz HbAuc
vertibas un kermena masas hierarhisko test€sanu

SUSTAIN 11 — semaglutids salidzinajuma ar asparta insulinu ka papildinajums glargina insulinam +
metforminam

52 nedelu ilga atklata p&tijuma 1 748 p&tamas personas ar neatbilstosi kontrolétu T2D péc 12 nedelu
ilga sagatavoSanas perioda ar glargina insulinu un metforminu tika randomizgti attieciba 1:1, lai
sanemtu vai nu semaglutidu reizi nedéla (0,5 mg vai 1,0 mg), vai asparta insulinu tris reizes diena.
Ieklautaja populacija vidgjais diab&ta ilgums bija 13,4 gadi un vidgjais HbAuc bija 8,6%, ar mérka
HbA1c 6,5-7,5%.

Arste3ana ar semaglutidu izraistja HbAuc vertibas samazinasanos 52. nedéla (—1,5% semaglutidam
salidzinajuma ar —1,2% asparta insulinam).

Smagas hipoglikémijas epizozu skaits abas arst€Sanas grupas bija zems (4 epizodes, lietojot
semaglutidu, salidzinot ar 7 epizodeém, lietojot asparta insulinu).

Vidgja sakotn&ja kermena masa samazinajas, lietojot semaglutidu (4,1 kg), un palielinajas, lietojot
asparta insulinu (+2,8 kg), un aprekinata atskiriba starp arstésanas grupam bija —6,99 kg (95% TI -
7,41 Iidz —6,57) 52. nedéla.

Kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasindjuma monoterapiju

Petijuma SUSTAIN 6 (skatit apakSpunktu “Kardiovaskulara slimiba) 123 pacientu arstéSanai no
sakumstavokla tika izmantota sulfonilurinvielas atvasinajuma monoterapija. Semaglutida 0,5 mg,
semaglutida 1 mg un placebo grupa sakumstavokla HbAuc bija attiecigi 8,2%, 8,4% un 8,4%.
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Semaglutida 0,5 mg, semaglutida 1 mg un placebo grupa 30. nedéla HbAic samazinajums bija attiecigi
-1,6%, -1,5% un 0,1%.

Kombindcija ar ripnieciski sajauktu insulina preparatu = 1-2 perorali pretdiabéta lidzek]i
P&tijuma SUSTAIN 6 (skatit apakSpunktu “Kardiovaskulara slimiba™) 867 pacientu pirms pétjjuma
sanéma ripnieciski sajauktu insulina preparatu (ar vai bez peroraliem pretdiabéta lidzekliem).
Semaglutida 0,5 mg, semaglutida 1 mg un placebo grupa sakumstavokla HbAuic bija

attiecigi 8,8%, 8,9% un 8,9%. Semaglutida 0,5 mg, semaglutida 1 mg un placebo grupa 30. nedéla
HbAc izmainas bija attiecigi -1,3%, -1,8% un -0,4%.

Kardiovaskulara slimiba

Dubultmaskéta pétijuma, kurs ilga 104 nedélas (SUSTAIN 6), 3297 pacienti ar 2. tipa cukura diab&tu
un augstu kardiovaskuaro slimibu risku tika randomizgti vai nu semaglutida 0,5 mg vienu reizi nedéla,
semaglutida 1 mg vienu reizi ned€la, vai attiecigi placebo lietoSanai papildus standarta terapijai pec
tam nakamos 2 gadus. Kopuma 98% pacientu pabeidza p&tijumu, un pétjjuma beigas dzivibai svarigie
parametri bija zinami 99,6% pacientu.

P&tijuma populacija tika sadalita pec vecuma: 1598 pacientu (48,5%) bija >65 gadus

veci, 321 pacients (9,7%) bija >75 gadus vecs un 20 pacientu (0,6%) bija >85 gadus veci.

Petijuma 2358 pacientiem bija normala nieru darbiba vai viegli nieru darbibas

traucgjumi, 832 pacientiem bija vidgji smagi nieru darbibas trauc€jumi, bet 107 pacientiem bija smagi
vai beigu stadijas nieru darbibas traucgumi. Petfjuma bija 61% virieSu ar vidgjo vecumu 65 gadi un
vidgjo KMI 33 kg/m?. Vidéjais cukura diab&ta ilgums bija 13,9 gadi.

Primarais vertetais raksturlielums bija laiks no randomizacijas lidz pirmajam nozimigam nevélamam
kardiovaskularam notikumam (NNKN): kardiovaskulara nave, neletals miokarda infarkts vai neletals
insults.

Kopgjais primaro vértéto NNKN komponentu raksturlielumu skaits bija 254, tostarp 108 (6,6%)
semaglutida un 146 (8,9%) placebo grupa. Primaro un sekundaro kardiovaskularo vertéto
raksturlielumu rezultatus skatiet 4. attela. Arstéana ar semaglutidu radija kardiovaskulara notikuma
izraisitas naves, neletala miokarda infarkta vai neletala insulta primara kombing&ta iznakuma riska
samazinasanos par 26%. Kopgjais kardiovaskulara notikuma izraisitas naves, neletala miokarda
infarkta vai neletala insulta gadijumu skaits bija attiecigi 90, 111 un 71, tostarp

attiecigi 44 (2,7%), 47 (2,9%) un 27 (1,6%) semaglutida lietosanas gadijuma (4. att€ls). Primara
kombinéta iznakuma riska samazinasanu galvenokart noteica neletala insulta (39%) un neletala
miokarda infarkta gadijumu skaita samazinasanas (26%) (3. attéls).
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3. attels. Kaplana-Meijera grafiks par laiku lidz pirmajam kombinétajam iznakumam:

kardiovaskulara notikuma izraisita nave, neletals miokarda infarkts vai neletals insults
(SUSTAIN 6)

Riska attieciba  semaglutids Placebo

(95% TI) N (%) N (%)
1648 1649
PAK (100) (100)
Primarais vertétais raksturlielums — 0,74 108 146
NNKN (0,58- 0,95) (6,6) (8,9)
NNKN komonenti
Kardiovaskulara notikuma 0,98 44 46
izraisita nave (0,65-1,48) (2,7 (2,8)
—— 0,61 27 44
Neletals insults (0,38-0.99) (16) 2.7)
. . 0,74 47 64
Neletals miokarda infarkts (0,51-1,08) 2.9) (3.9)
Citi sekundarie veértétie raksturlielumi
L ) 1,05 62 60
Nave jebkada c€lona dél (0.74-1.50) 3.8) (3.6)
0.2 1 5
Par labu semaglutids Par labu placebo

4. attels. Foresta grafiks: laiks kop$ kombingta iznakuma gadijuma, ta komponentes un naves
jebkada celona dél, analize (SUSTAIN 6)

Tika konstatéti 158 jauni nefropatijas vai tas stavokla saasinasanas gadijumi. Laika lidz tadam
nefropatijas notikumam (jauna ilgstosas makroalbumintirijas epizode, ilgstosa kreatinina limena
seruma divkarSosanas, nepiecieSamiba péc nepartrauktas nieru aizstajterapijas un nave nieru slimibas
del), ko izraisa jauna ilgstosa makroalbumintirijas epizode, riska attieciba [T 95%]

bija 0,64 [0,46; 0,88].

Kermena masa
P&c viena gada ilgas terapijas kermena masas samazinasanas par >5% un >10% tika sasniegta vairak
pétamajam personam, kuras lietoja semaglutida 0,5 mg (46% un 13%) un 1 mg (52-62% un 21-24%),
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neka tam, kuras lietoja aktivos salidzinamos preparatus sitagliptinu (18% un 3%) un eksenatidu ER
(17% un 4%).

40 nedelu petijuma, salidzinot ar dulaglutidu, kermena masas samazinasanas par >5% un >10% tika
sasniegta vairak pétamajam personam, kuras lietoja semaglutida 0,5 mg (44% un 14%) salidzinot
ar 0,75 mg dulaglutida (23% un 3%) un semaglutida 1 mg (lidz 63% un 27%), salidzinot ar 1,5 mg
dulaglutida (30% un 8%).

SUSTAIN 6 petijuma nozimiga un ilgstoSa kermena masas samazinasanas no sakumpozicijas
lidz 104. nedglai tika novérota ar semaglutida 0,5 mg un 1 mg vs placebo 0,5 mgun 1 mg, papildus
standarta apriipei (attiecigi: -3,6 kg un -4,9 kg vs -0,7 kg un -0,5 kg).

Asinsspiediens

Nozimiga vidgja sistoliska asinsspiediena pazeminasanas tika noverota, lietojot semaglutida 0,5 mg
(3,5-5,1 mmHg) un 1 mg (5,4-7,3 mmHg) kombinacija ar peroraliem pretdiab&ta lidzekliem vai
bazalo insulinu. Attieciba uz sistoliska asinsspiediena raditajiem netika noverotas biitiskas atskiribas
semaglutida un salidzinamo zalu grupas. Noverotais sistoliska asinsspiediena pazeminajums 2 mg
un 1 mg semaglutida 40. ned@la bija attiecigi -5,3 mmHg un -4,5 mmHg.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus Ozempic viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apakSgrupas 2. tipa cukura diab&tam (informaciju par lietoSanu bérniem
skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Salidzinot ar dabigo GLP-1, semaglutidam ir pagarinats eliminacijas pusperiods apméram 1 ned€la, un
tadel tas ir piem&rots subkutanai ievadiSanai vienu reizi ned€la. Ilgstosas iedarbibas galvenais
mehanisms ir albumina saistiSana, kura izraisa samazinatu nieru klirensu un rada aizsardzibu pret
metabolisko sadaliSanos. Turklat semaglutids ir stabilizéts pret sadaliSanos, ko veic DPP-4 enzims.

UzsukSanas

Maksimala koncentracija tika sasniegta 1-3 dienas p&c devas lietosanas. ledarbiba lidzsvara
koncentracijas apstaklos tika sasniegta 4-5 ned€las p&c zalu ievadiSanas vienu reizi ned€la. Pacientiem
ar 2. tipa cukura diab&tu vid€ja Iidzsvara koncentracija péc semaglutida 0,5 mg un 1 mg subkutanas
ievadisanas bija apm@ram attiecigi 16 nmol/l un 30 nmol/l. P&tfjuma, kura salidzinaja 1 mg un 2 mg
semaglutida, vidgja lidzsvara koncentracija bija attiecigi 27 nmol/l un 54 nmol/l. Semaglutida 0,5 mg,
1 mg un 2 mg devas iedarbiba pieauga devai proporcionala veida. Lidziga iedarbiba tika sasniegta p&c
semaglutida subkutanas ievadiSanas védera prieks€ja siena, augsstilba vai augsdelma. Subkutani
ievadita semaglutida absoltita biologiska pieejamiba bija 89%.

Izkliede

Semaglutida izkliedes vidgjais tilpums pe&c subkutanas ievadiSanas pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu
bija apméram 12,5 1. Semaglutids plasi saistijas ar plazmas albuminu (>99%).

Biotransformacija

Pirms izdaliSanas semaglutids tiek plasi metaboliz&ts peptidu bazes proteolitiskaja SkelSanas un seciga
taukskabju sanu k&des beéta $tinu oksidacijas procesa. Semaglutida metabolisma ir paredzama enzimu
neitralas endopeptidazes (NEP) iesaistiSanas.
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Eliminacija

P&tijuma ar vienu subkutani ievaditu radiologiski iezim&tu semaglutida devu tika konstat&ts, ka ar
semaglutidu saistitie materiali galvenokart tiek izvaditi ar urinu un féc€m; apméram 2/3 ar semaglutidu
saisttto materialu tika izvaditi ar urinu un apmeram 1/3 ar fec€ém. Apmeram 3% devas tika izvaditas
neizmainita semaglutida veida ar urinu. Pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu semaglutida klirenss bija
apméram 0,05 I/h. Semaglutids, kura eliminacijas pusperiods ir apm&ram 1 nedgla, tiks konstat&ts
asinsrite apméram 5 nedg€las pec pedgjas devas ievadisanas.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti
Saskana ar tadu 3.a fazes petijumu datiem, kuros piedalijas 20-86 gadus veci pacienti, vecums
neietekmgja semaglutida farmakokinétiskas 1pasibas.

Dzimums, rase un etniska piederiba
Dzimums, rase (balta, melna vai afro-amerikanu, aziatu) un etniska piederiba (spanu vai
latmamerikanu, ne-spanu vai ne-latinamerikanu) neietekmé&ja semaglutida farmakokingtiskas tpasibas.

Kermena masa

Kermena masa ietekmé semaglutida iedarbibu. Lielaka kermena masa samazina

iedarbibu; 20% kermena masas atskiribas starp individiem rada apméram 16% iedarbibas atSkiribas.
Semaglutida 0,5 mg un 1 mg deva nodrosina adekvatu sistemisku iedarbibu kermena masas
diapazona 40-198 kg.

Nieru darbibas traucéjumi

Nieru darbibas trauc€jumi neietekméja semaglutida farmakokinétiskas ipasibas kliniski nozZimiga
veida. Par to liecinaja viena semaglutida 0,5 mg devas ievadiSana pacientiem ar dazadu Iimenu nieru
darbibas traucgjumiem (viegliem, vid&ji smagiem, smagiem vai pacientiem, kuriem tiek veikta
dialize), salidzinot ar petamam personam ar normalu nieru darbibu. Tas, saskana ar 3.a fazes pétijjumos
iegiitajiem datiem, tika konstat€ts arT petamam personam ar 2. tipa cukura diab&tu un nieru darbibas
traucgumiem, lai gan dati par pacientiem ar nieru slimibu beigu stadija bija ierobezoti.

Aknu darbibas traucéjumi

Aknu darbibas traucgjumi nekada veida neietekméja semaglutida iedarbibu. Semaglutida
farmakokingtiskas 1pasibas tika novertetas pacientiem ar dazadu I[imenu aknu darbibas trauc€jumiem
(viegliem, vidgji smagiem, smagiem), salidzinot ar pe&tamam personam ar normalu aknu funkciju
pétijuma ar vienu semaglutida 0,5 mg devas ievadisanu.

Pediatriska populacija
Semaglutida lietosana pediatriskaja praks€ nav pétita.

Imiingenitate
Anti-semaglutida antivielu veidoSanas, arst§jot ar semaglutida 1 mg un 2,4 mg semaglutida, radas reti

(skatit 4.8. apakspunktu), un atbildes reakcija neietekmgeja semaglutida farmakoking&tiku.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Prekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati
vai genotoksicitati neliecina par TpaSiem riskiem cilvékam.

Grauzgjiem konstatetie neletalu vairogdziedzera C Stinu audzgji ir saistiti ar GLP-1 receptoru agonistu
grupas ietekmi. Kancerogenitates pétijumos, kuri ilga 2 gadus, zurkam un pelem, lietojot kliniski
nozimigas devas, semaglutids izraisija vairogdziedzera C §tinu audzgju attistibu. Citi ar arst€Sanu
saistiti audzgji netika noveroti. C §tinu audz&jus grauzgjiem izraisa negenotoksisks, specifisks GLP-

1 receptoru pastarpinats mehanisms, pret kuru grauzgji ir ipasi jutigi. So atradnu nozimigums
cilvekiem ir uzskatams ka zems, bet to nevar izsleégt pavisam.
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Auglibas petfjumos ar zurkam semaglutids neietekmgja parosanas efektivitati vai auglibu zurku
teviniem. Zurku matiteém, lietojot devas, kuras tika saistitas ar matisu kermena masas samazinasanos,
tika noverota parosanas cikla garuma palielinasanas un neliela corpora lutea (ovulaciju) skaita
samazinasanas.

Embrija-augla attistibas petijumos ar zurkam, lietojot zemakas neka kliniski nozimigas devas,
semaglutids izraisija embriotoksicitati. Semaglutids izraisija biitisku matites kermena masas
samazinasanos un embriju dzivildzes un attistibas samazinasanos. Tika noverotas bitiskas embrija
muskulu un skeleta sist€mas un visceralas malformacijas, tostarp ietekme uz garo kaulu, ribu,
skriemelu, asinsvadu un smadzenu ventrikulu attistibu. Mehanismu novertgjumi liecinaja, ka
embriotoksicitate ietver no GLP-1 receptora atkarigus uzturvielu pliismas embrijam bojajumus zurkas
dzeltenummaisa. Ipaso dzeltenummaisa anatomijas un funkciju atSkiribu dél un ta ka primatiem, kas
nav cilvekveidigie primati, trikkst GLP-1 receptora ekspresija dzeltenummaisa, tiek uzskatits, ka §is
mehanisms nav attiecinams uz cilvekiem. Lai gan, tieSu semaglutida iedarbibu uz augli nevar izslegt.

P&tijumos ar truSiem un Cynomolgus sugas pértikiem par augla attistibas toksicitati, lietojot kliniski
nozimigas devas, tika novérota gritniecibas partrauksanas un neliela augla patologijas gadijumu skaita
paaugstinasanas. Konstat&jumi atbilda biitiskajam matites kermena masas 11dz 16% zudumam. Nav
zinams, vai §Ts reakcijas ir saistitas ar tieSas GLP-1 iedarbibas izraisito matites uznemtas partikas
samazinasanos.

Cynomolgus sugas pertikiem pécdzemdibu perioda tika novértéta augsana un attistiba. Zidaini péc
piedzimsSanas bija nedaudz mazaki, bet zidiSanas perioda tie pieauga.

zurku mazuliem, gan téviniem, gan matitem, semaglutids izraisija dzimumnobrieSanas aizkavéSanos.
St aizkavesanas neietekmeja neviena dzimuma auglibu un reproduktivitati vai matiSu speju saglabat
griitniecibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Propilénglikols

Fenols

Salsskabe (pH korekcijai)

Natrija hidroksids (pH korekcijai)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dé] §is zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
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6.3. Uzglabasanas laiks

Pirms pirmas lietoSanas

Ozempic 0,25 mg, 0,5 mgun 1 mg
3 gadi.

Ozempic 2 mg
2 gadi.

P&c pirmas atveérsanas

Uzglabasanas laiks lietoSanas laika: 6 ned€las

Uzglabat temperatiira I1dz 30°C vai ledusskapi (2°C- 8°C). Ozempic nedrikst sasaldét. Ja
pildspalvveida pilnslirce netiek lietota, uzglabajiet to ar uzliktu uzgali, lai pasargatu to no gaismas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskap1 (2°C-8°C). Nenovietot dzes€Sanas elementa tuvuma.
Ozempic nedrikst sasaldét.

Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosactjumus péc zalu pirmas lietosanas skatit 6.3 apaks$punkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

1,5 ml vai 3 ml stikla kartridzs (1. klases stikls) noslégts viena gala ar gumijas virzuli (hlorobutila) un
otra gala ar aluminija uzgali ar ievietotu lamin€tu gumijas loksni (brombutila/poliizopréna). Kartridzs
ir ievietots vienreiz lietojama no polipropiléna, polioksimetileéna, polikarbonata un akrilnitrila-

butadiéna-stirola poliméra izgatavota pildspalvveida pilnslirce.

Iepakojuma lielumi

Ozempic 0,25 mg Skidums injekcijam
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 1,5 ml $kiduma, ar to var ievadit 4 devas pa 0,25 mg.
1 pildspalvveida pilnslirce un 4 vienreiz lietojamas NovoFine Plus adatas.

Ozempic 0.5 mg Skidums injekcijam

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 1,5 ml $kiduma, ar to var ievadit 4 devas pa 0,5 mg.
1 pildspalvveida pilnslirce un 4 vienreiz lietojamas NovoFine Plus adatas.

3 pildspalvveida pilnslirces un 12 vienreiz lietojamas NovoFine Plus adatas.

Ozempic 1 mg Skidums injekcijam

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 3 ml skiduma, ar to var ievadit 4 devas pa 1 mg.
1 pildspalvveida pilnslirce un 4 vienreiz lietojamas NovoFine Plus adatas.

3 pildspalvveida pilnslirces un 12 vienreiz lietojamas NovoFine Plus adatas.

Ozempic 2 mg Skidums injekcijam

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 3 ml skiduma, ar to var ievadit 4 devas pa 2 mg.
1 pildspalvveida pilnslirce un 4 vienreiz lietojamas NovoFine Plus adatas.

3 pildspalvveida pilnslirces un 12 vienreiz lietojamas NovoFine Plus adatas.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
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6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par rikosanos

Pacientam jaiesaka izmest injekcijas adatu p&c katras injekcijas un uzglabat pildspalvveida pilnslirci
bez pievienotas injekcijas adatas. Tas var noverst adatu nosprostosanos, piesamojumu, infekciju,
Skiduma nopliidi un neprecizas devas ievadiSanu.

Pildspalvveida pilnslirce ir paredz&ta tikai individualai lietoSanai.
Ozempic nedrikst lietot, ja Skidums nav dzidrs un bezkrasains vai gandriz bezkrasains.
Ozempic nedrikst lietot, ja tas ir bijis sasalis.

Ozempic var ievadit ar 30G, 31G un 32G vienreiz lietojamam adatam, kas nav garakas par 8 mm.

Jebkuras neizlietotas zales un citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Novo Nordisk A/S
Novo All¢,
DK-2880 Bagsverd,
Danija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

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. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2018. gada 8. februaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 21. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS,
KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSAN:AS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZQJUMI ATTIECIBA UZ DROSU
UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Danija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Ozempic 0,25 mg, 0.5 mg un 2 mg
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

Ozempic 1 mg
Novo Nordisk A/S

Novo All¢

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas pasnieckam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,

kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.
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Atjauninats RPP jaiesniedz:

. p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekmet ieguvumu/riska profilu, vai nozZimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS

29



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Ozempic 0,25 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
semaglutidum

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra deva (0,19 ml) satur 0,25 mg semaglutida (1,34 mg/ml),

3. PALIGVIELU SARAKSTS

natrija hidrogénfosfata dihidratu, propileénglikolu, fenolu, salsskabi/natrija hidroksidu (pH korekcijai),
tideni injekcijam. Plasaku informaciju skatiet lietoSanas instrukcija.

4.  ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce un 4 vienreiz lietojamas adatas (4 devas).

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
vienu reizi nedéla

Lietojiet semaglutidu vienu reizi nedela
Atzimgjiet ned€las dienu, kad veicat injekciju |
Es injicgju ikned€las devu $ados datumos:

subkutanai lietoSanai

Atvert Seit

Pacelt Seit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bémiem neredzama un nepieejama vieta.
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7.  CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Neuzglabat pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.
Tikai individualai lietosanai.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

Pildspalvveida pilnslirce jaiznicina 6 ned€las pec pirmas lietoSanas.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldgt.
P&c pirmas lietosanas pildspalvveida pilnslirci uzglabat temperatiira lidz 30°C. Nesasaldget.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novo Nordisk A/S
Novo Allé,
DK-2880 Bagsverd,
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/17/1251/002

13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ozempic 0,25 mg
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‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES MARKEJUMS

| 1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-])

Ozempic 0,25 mg injekcija
semaglutidum
subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

reizi nedéla

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,5 ml
(4 devas)

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Ozempic 0,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
semaglutidum

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra deva (0,37 ml) satur 0,5 mg semaglutida (1,34 mg/ml),

3. PALIGVIELU SARAKSTS

natrija hidrogénfosfata dihidratu, propileénglikolu, fenolu, salsskabi/natrija hidroksidu (pH korekcijai),
tideni injekcijam. Plasaku informaciju skatiet lietoSanas instrukcija.

4.  ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce un 4 vienreiz lietojamas adatas (4 devas).
3 pildspalvveida pilnslirces un 12 vienreiz lietojamas adatas (12 devas).

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
vienu reizi nedgla
Lietojiet semaglutidu vienu reizi nedela

Atzimgjiet nedélas dienu, kad veicat injekciju |
Es injicgju ikned€las devu $ados datumos:

subkutanai lietoSanai

Atvert Seit

Pacelt Seit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bémiem neredzama un nepieejama vieta.
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7.  CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Neuzglabat pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.
Tikai individualai lietoSanai.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

Pildspalvveida pilnslirce jaiznicina 6 ned€las péc pirmas lietoSanas.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
P&c pirmas lietosanas pildspalvveida pilnslirci uzglabat temperattira Iidz 30°C. Nesasaldgt.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novo Nordisk A/S
Novo Allé,
DK-2880 Bagsvaerd,
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/17/1251/003 1 pildspalvveida pilnslirce un 4 vienreiz lietojamas adatas
EU/1/17/1251/004 3 pildspalvveida pilnslirces un 12 vienreiz lietojamas adatas

13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ozempic 0,5 mg
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| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES MARKEJUMS

| 1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-])

Ozempic 0,5 mg injekcija
semaglutidum
subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

reizi nedéla

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,5 ml
(4 devas)

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Ozempic 1 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
semaglutidum

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra deva (0,74 ml) satur 1 mg semaglutida (1,34 mg/ml),

3. PALIGVIELU SARAKSTS

natrija hidrogénfosfata dihidratu, propileénglikolu, fenolu, salsskabi/natrija hidroksidu (pH korekcijai),
tideni injekcijam. Plasaku informaciju skatiet lietoSanas instrukcija.

4.  ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce un 4 vienreiz lietojamas adatas (4 devas).
3 pildspalvveida pilnslirces un 12 vienreiz lietojamas adatas (12 devas).

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
vienu reizi nedgla
Lietojiet semaglutidu vienu reizi nedela

Atzimgjiet nedélas dienu, kad veicat injekciju |
Es injicgju ikned€las devu $ados datumos:

subkutanai lietoSanai

Atvert Seit

Pacelt Seit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bémiem neredzama un nepieejama vieta.
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7.  CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Neuzglabat pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.
Tikai individualai lietoSanai.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

Pildspalvveida pilnslirce jaiznicina 6 ned€las péc pirmas lietoSanas.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
P&c pirmas lietosanas pildspalvveida pilnslirci uzglabat temperattra Iidz 30°C. Nesasaldgt.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novo Nordisk A/S
Novo Allé,
DK-2880 Bagsvaerd,
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/17/1251/005 1 pildspalvveida pilnslirce un 4 vienreiz lietojamas adatas
EU/1/17/1251/006 3 pildspalvveida pilnslirces un 12 vienreiz lietojamas adatas

13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ozempic 1 mg
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| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNgLIRCES ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Ozempic 1 mg injekcija
semaglutidum
subkutanai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

vienu reizi nedéla

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3 ml
(4 devas)

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Ozempic 2 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
semaglutidum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra deva (0,74 ml) satur 2 mg semaglutida (2,68 mg/ml),

3. PALIGVIELU SARAKSTS

natrija hidrogénfosfata dihidratu, propilénglikolu, fenolu, salsskabi/natrija hidroksidu (pH korekcijai),
adeni injekcijam. Plasaku informaciju skatiet lietosanas instrukcija.

4.  ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce un 4 vienreiz lietojamas adatas (4 devas).
3 pildspalvveida pilnslircesun 12 vienreiz lietojamas adatas (12 devas).

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
vienu reizi nedgla
Lietojiet semaglutidu vienu reizi nedela

Atzimgjiet nedélas dienu, kad veicat injekciju |
Es injicgju ikned€las devu $ados datumos:

subkutanai lietoSanai

Atvert Seit

Pacelt Seit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bémiem neredzama un nepieejama vieta.
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7.  CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Neuzglabat pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.
Tikai individualai lietoSanai.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

Pildspalvveida pilnslirce jaiznicina 6 ned€las péc pirmas lietoSanas.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
P&c pirmas lietosanas pildspalvveida pilnslirci uzglabat temperattira Iidz 30°C. Nesasaldgt.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novo Nordisk A/S
Novo Allé,
DK-2880 Bagsvaerd,
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/17/1251/010 1 pildspalvveida pilnslirce un 4 vienreiz lietojamas adatas
EU/1/17/1251/011 3 pildspalvveida pilnslirces un 12 vienreiz lietojamas adatas

13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ozempic 2 mg
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| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNgLIRCES ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Ozempic 2 mg injekcija
semaglutidum
subkutanai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

vienu reizi nedéla

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3 ml
(4 devas)

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Ozempic 0,25 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
semaglutidum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas a1 uz iespg€jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Ozempic un kadam nolukam to licto

2. Kas Jums jazina pirms Ozempic lietosanas

3. Ka lietot Ozempic

4, Iesp€jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Ozempic

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Ozempic un kadam noliikam to lieto

Ozempic satur aktivo vielu semaglutidu. Tas palidz organismam pazeminat glikozes Iimeni Jisu asinis
tikai tad, ja tas ir parak augsts, un var noverst sirds slimibu.

Ozempic lieto pieauguSiem pacientiem (no 18 gadu vecuma) 2. tipa cukura diab&ta arstéSanai, ja ar

di€tu un fiziskam aktivitatém nepietiek:

. vienu pasu, ja Jus nevarat lietot metforminu (citas pretdiabéta zales) vai

. kopa ar citam pretdiab&ta zaleém, ja to lietoSana nenodroSina pietiekamu glikozes lIimena asinis
kontroli. Tas var but zales, ko lieto iekskigi vai ievada injekcijas veida, piemeram, insulins.

Jums ir svarigi turpinat ieverot di€tas un fizisko aktivitasu planu, ka ir noradijis arsts, farmaceits vai
medmasa.
2. Kas Jums jazina pirms Ozempic lietoSanas

Nelietojiet Ozempic $ados gadijumos:
. ja Jums ir alergija pret semaglutidu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Sis zales nav tas pats, kas insulins, un Jiis tas nevarat lietot §ados gadTjumos:

. Jums ir 1. tipa cukura diab&ts — veselibas stavoklis, kad Jiisu organisms vispar neizstrada
insulinu;
. Jums attistas diabétiska ketoacidoze — cukura diabéta komplikacija ar augstu glikozes limeni

asints, apgrutinatu elposanu, apjukumu, parmerigu slapju sajiitu, saldu smarzu elpa vai saldu vai
metalisku gar§u mutg.

Ozempic nav insulins, tade] to nedrikst lietot, lai aizvietotu insulinu.
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Ietekme uz gremosanas sistemu

Arst€Sanas ar §Tm zalem laika Jis varat just sliktu diisu (nelabumu) vai Jums var biit vemsana vai
caureja. Sis blakusparadibas var izraisit dehidrataciju (Skidruma zudumu). Lai novérstu dehidrataciju,
ir svarigi dzert lielu daudzumu Skidruma. Tas it Tpasi ir svarigi, ja Jums ir nieru darbibas trauc&umi. Ja
Jums rodas jebkadi jautajumi vai Saubas, parrunajiet to ar arstu.

Smagas un ilgstoSas sapes veédera, kuru célonis var biit akiits pankreatits

Ja Jums rodas smagas un ilgstosas sapes védera apgabala, nekavéjoties dodieties pie arsta, jo tas var
bt akiita pankreatita (aizkunga dziedzera iekaisuma) pazimes. Ludzu, skatiet 4. punktu par aizkunga
dziedzera iekaisuma bridinajuma pazimeém.

Zems glikozes limenis asinis (hipoglikémija)

So zalu vienlaiciga lieto$ana ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulinu var radit glikozes limena
asinis pazeminaSanas (hipoglikémijas) risku. Lai iegtitu informaciju par zema glikozes limena asinis
pazimém, liidzu, skatiet 4. punktu. Arsts var liigt Jums parbaudit glikozes [imeni asinis. Tas palidzes
arstam izlemt, vai ir jamaina sulfonilurinvielas atvasinajuma vai insulina deva, lai mazinatu zema
glikozes ltmena asinTs risku.

Diabetiski acu bojajumi (retinopatija)

Ja Jums ir diabétiski acu bojajumi un Jus lietojat insulinu, §Ts zales var radit redzes pasliktinaSanos un
tai var biit nepiecieSama arstéSana. Ja Jums ir diab&tiskie acu bojajumi vai ja arsté$anas ar STm zalem
laika Jums ir radusas redzes problémas, inform&jiet par to arstu. Ja Jums ir potenciali nestabili
diabetiskie acu bojajumi, Ozempic 2 mg nav ieteicams lietot.

Bérni un pusaudzi
Sis zales nav ieteicams lietot bémiem un pusaudziem vecuma Iidz 18 gadiem, jo droSums un
efektivitate §aja vecuma grupa lidz $im nav pieradita.

Citas zales un Ozempic
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis

vai varétu lietot, tostarp augu izcelsmes zalém vai citam zalém, ko var iegadaties bez receptes.

Ipasi pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja lietojat zales, kas satur kadu no $adam vielam:

. varfarins vai citas lidzigas zales, ko lieto iek8kigi asins Skidrinasanai (perorali antikoagulanti).
Jums var but nepiecieSamas biezas asins analizes, lai noteiktu Jisu asins rec€Sanas sp&ju.
. ja Jus lietojat insulinu, arsts Jums pastastis, ka samazinat insulina devu un ieteiks Jums biezak

kontrol&t glikozes Iimeni asinTs, lai izvairitos no hiperglikeémijas (augsta glikozes limena asinis)
un diabétiskas ketoacidozes (diab&ta komplikacijas, kas rodas, kad organisms nespé&j sadalit
glikozi nepietickama insulina daudzuma del).

Griitnieciba un barosana ar kriti
Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu liectoSanas konsultgjieties ar arstu.

Sis zales nedrikst lietot gritniecibas laika, jo nav zinams vai tas ietekmé vél nedzimugo bému. Tapéc
So zalu lietosanas laika ieteicams izmantot kontracepcijas metodes. Ja planojat gritniecibu, parrunajiet
ar Jusu arstu, ka mainit arst€sanu, jo Jums japartrauc lietot §is zales vismaz 2 menesus ieprieks. Ja
Jums iestajas griitnieciba So zalu lietoSanas laika, nekavgjoties parrunajiet to ar arstu, jo arst€sanu
vajadzes mainit.

Ta ka nav zinams, vai §s zales izdalas mates piena, tas nedrikst lietot, ja Jus barojat b&rnu ar kriiti.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Maz ticams, ka Ozempic var ietekmét Jisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ja
§ts zales lietojat kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulinu, var rasties zems glikozes
limenis asinis (hipoglikémija), kas var ierobezot Jisu koncentrésanas sp&jas. Nevadiet
transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja Jums rodas zema glikozes Iimena asinis pazimes.
Lai iegiitu informaciju par paaugstinatu zema glikozes lIimena asinis risku, skatiet 2. punktu
“Bridinajumi un piesardziba lietoSana” un 4. punktu, lai uzzinatu zema glikozes limena asinis
bridinajuma pazimes. Lai iegiitu stkaku informaciju, konsultgjieties ar arstu.

Ozempic satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, — butiba tas ir

‘e .=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Ozempic

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Cik daudz lietot

. Sakumdeva ir 0,25 mg vienu reizi ned€la Cetras nedélas.

. P&c cetram ned€lam arsts Jusu devu paaugstinas uz 0,5 mg vienu reizi nedéla.

. Ja, lietojot devu 0,5 mg vienu reizi nedela, glikozes Iimenis asinis nav pietiekami labi
kontroléts, arsts var palielinat Jisu devu Iidz 1 mg vienu reizi nedéla.

. Ja, lietojot devu 1 mg vienu reizi nedéla, glikozes Iimenis asinis nav pietiekami labi kontroléts,

arsts var palielinat Jusu devu [idz 2 mg vienu reizi nedgla.
Nemainiet devu, ja to nav licis darit arsts.
Ozempic lietoSanas veids

Ozempic ievada injekcijas veida zem adas (subkutana injekcija). Sis zales nedrikst injicét véna vai
muskuli.

. Piemerotaka injekcijas vieta ir augsstilbu prieksgja dala, jostasvietas (védera) prieksgja dala vai
augsdelms.

. Pirms pildspalvveida pilnslirces lietoSanas pirmo reizi arsts vai medmasa paradis Jums, ka to
lietot.

Sikaki noradijumi par lietoSanu ir sniegti §Ts lietoSanas instrukcijas otra pusg.

Kad lietot Ozempic
. Sis zales Jums jalieto vienu reizi nedgla, ja iesp&jams, katru ned€lu viena un taja pasa diena.
. Jis varat veikt injekciju jebkura dienas laika neatkarigi no eédienreizém.

Lai atvieglotu Jums atcergties, ka §is zales jainjice tikai vienu reizi nedela, ieteicams atzimét izvéleto
nedglas dienu (piemeram, treSdienu) uz kastites un katru reizi pec to injic€Sanas pierakstit datumu uz
kastites.

Ja nepieciesams, So zalu injic€Sanas nedelas dienu var mainit, ja vien tiek ievérots vismaz 3 dienu
intervals kops pedgjas to injekcijas. Kad ir izv€leta jauna devas ievadiSanas diena, turpiniet ievadit
devu vienu reizi nedgla.

Ja esat lietojis Ozempic vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Ozempic vairak neka noteikts, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu. Jums var rasties
blakusparadibas, piem&ram, slikta diisa (nelabums).

Ja esat aizmirsis lietot Ozempic

Ja esat aizmirsis injic€t devu un

. ir pagajusas 5 vai mazak dienas kops Ozempic lietoSanas, ievadiet to, tiklidz atceraties. Péc tam
injicgjiet nakamo devu ka parasti ieplanotaja diena;
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. ir pagajusas vairak neka 5 dienas kops Jums vajadzgja ievadit Ozempic, nelietojiet izlaisto devu.
P&c tam injicgjiet nakamo devu ka parasti ieplanotaja diena.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Ozempic
Nepartrauciet $o zalu lietoSanu, ja neesat konsultgjies ar arstu. Partraucot zalu lietoSanu, Jums var
paaugstinaties glikozes [imenis asinis.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.
Bitiskas blakusparadibas

Biezi (var ietekmét 1idz 1 no 10 cilvékiem)
. diabétiskas acu bojajumu komplikacijas (retinopatija) — ja Jums arst€Sanas ar STm zalém laika ir
radusas acu problémas, piemeram, redzes izmainas, informgjiet par to arstu.

Retak (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvékiem)

. aizkunga dziedzera iekaisums (akits pankreatits), kas varétu izraisit stipras, neparejosas sapes
veédera (kunga apvidil), kas izstaro uz muguru. Nekavgjoties kontaktgjieties ar arstu, ja pamanat
$adus simptomus.

Reti (var ietekmet 11dz 1 no 1000 cilvekiem)

. smagas alergiskas reakcijas (anafilaktiskas reakcijas, angioedéma). Jums nekavgjoties jasanem
mediciniska palidziba un jainforme arsts, ja Jums rodas, pieméram, $adi simptomi: elpoSanas
trauc&jumi, sejas, lipu, meles un/vai rikles pietukums, riSanas traucg€jumi un paatrinata
sirdsdarbiba.

Nav zinams (biezumu nevar noteikt peéc pieejamiem datiem)
. Zarnu nosprostojums. Smags aizciet€juma veids ar papildu simptomiem, piem&ram, védera
sapém, védera uzpiisanos, vemsanu, u.c.

Citas blakusparadibas

Loti bieZzi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvekiem)

. slikta diiSa (nelabums), kas parasti laika gaita izzud,
. caureja, kas parasti laika gaita izzud;
. zems glikozes limenis (hipoglikémija), ja zales lieto kopa ar zalém, kas satur sulfonilurinvielas

atvasinajumu vai insulinu.

BiezZi (var ietekmét I1dz 1 no 10 cilvékiem)

. vemsana;

. zems glikozes ITmenis asinis (hipoglikémija), ja zales tiek lietotas kopa ar citam iekskigi
lietojamam pretdiab&ta zaleém, pieméram, sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulinu.

Zema glikozes Iimena asinis bridinajuma pazimes var rasties peksni. Tas var but $adas: auksti sviedri;
vesa, bala ada; galvassapes; atra sirdsdarbiba; slikta disa (nelabums) vai spéciga izsalkuma sajiita;
redzes traucgjumi; miegainiba vai nespéks; nervozitates sajiita; trauksme vai apjukums; griitibas
koncentréties vai trice.

Arsts Jums pastastis, ka arstét zemu glikozes ITmeni asinis un ko darit, ja Jis pamanat §Ts bridinajuma
pazimes.

Zema glikozes Itmena asinis iesp&jamiba ir lielaka tad, ja Jus lietojat ar sulfonilurinvielas
atvasinajumu vai insulinu. Arsts var samazinat zalu devu, pirms Jis uzsakat $o zalu lietoSanu.
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. gremosanas traucgjumi;

. kunga iekaisums (gastrits) — ta pazimes var bt sapes védera, slikta diisa (nelabums) vai
vemsana;

. atvilnis vai dedzinasana — to sauc ar1 par gastroezofageala atvilna slimibu (GEAS);

. sapes vedera;

. vedera uzptsanas;

. aizcietejums;

d atraugas;

. zultsakmeni;

. reibonis;

. nogurums;

. kermena masas samazinasanas;

. samazinata €stgriba;

. gazu uzkrasanas (meteorisms);

. aizkunga dziedzera enzimu (piemé&ram, lipazes un amilazes) limena paaugstinasanas.

Retak (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvékiem)

. lietotas partikas vai dz€rienu garsSas izmainas;

. pulsa paatrinasanas;

. reakcijas injekcijas vieta, piemeéram, zilumu veidoSanas, sapes, kairinajums, nieze un izsitumi,
. alergiskas rekcijas, ka piem., izsitumi, nieze vai natrene;

. aizkavéta kunga iztukSoSanas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam ar tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Ozempic

Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida pilnslirces etiketes un
kastites pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dg&jo dienu.

Pirms atvérsanas:

Uzglabat ledusskapt (2°C-8°C). Nesasaldét. Nenovietot dzesésanas elementu tuvuma. Uzglabajiet
pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

LietoSanas laika:

. Pildspalvveida pilnslirci var uzglabat 6 ned€las temperatira Iidz 30°C vai ledusskapt (2°C—
8°C), nenovietojot dzes€Sanas elementu tuvuma. Ozempic nedrikst sasaldét, un, ja tas ir bijis
sasaldéts, to nedrikst lietot.

. Ja pildspalvveida pilnslirce netiek lietota, uzglabajiet to ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no
gaismas.

Nelietojiet §1s zales, ja pamanat, ka skidums nav dzidrs un bezkrasains vai gandriz bezkrasains.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ozempic satur

. Aktiva viela ir semaglutids. Viens ml skiduma injekcijam satur 1,34 mg semaglutida. Viena
pildspalvveida pilnslirce satur 2 mg semaglutida 1,5 ml skiduma. Katra deva (0,19 ml skiduma)
satur 0,25 mg semaglutida.

. Citas sastavdalas ir: natrija hidrogénfosfata dihidrats, propilénglikols, fenols, tidens injekcijam,
natrija hidroksids/salsskabe (pH korekcijai). Skatit arT 2. punktu “Ozempic satur natriju”.

Ozempic arejais izskats un iepakojums
Ozempic ir dzidrs, bezkrasains vai gandriz bezkrasains Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce.
Katra pildspalvveida pilnslirc€ ir 1,5 ml skiduma, kas nodrosina 4 devas pa 0,25 mg.

Ozempic 0,25 mg Skidums injekcijam ir pieejams $ada iepakojuma lieluma:
1 pildspalvveida pilnslirce un 4 vienreiz lietojamas NovoFine Plus adatas.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs
Novo Nordisk A/S

Novo Allé,

DK-2880 Bagsvaerd,

Danija

Si lietosanas instrukcija pedgjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcijas par Ozempic 0,25 mg §kiduma injekcijam pildspalvveida pilnslirce lietoSanu

Pirms Ozempic pildspalvveida pilnslirces lietoSanas, lidzu,
uzmanigi izlasiet $is instrukcijas noradijumus. Ozempic pildspalvveida
Konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu par pareizu o vue .o
Ozempic injekcijas veiksanu. pilnslirce un adata (piemers)
Saja pildspalvveida pilnslircé esodas ziles jalieto, ievérojot
noradijumus. Arcjais
Vispirms parbaudiet pildspalvveida pilnslirci, lai parliecinatos, . adatas
ka ta satur Ozempic 0,25 mg, pec tam apskatiet talak redzamos Uzgalis uzgalis
att€lus, lai iepazitos ar dazadam pildspalvveida pilnslirces
detalam un adatu.
Ja esat neredzigs vai vajredzigs un nevarat nolasit Ieks@jais
pildspalvveida pilnslirces devas displeju, nelietojiet $o adatas
pildspalvveida pilnlirci bez citu palidzibas. Liidziet palidzibu uzgalis
cilvékam ar labu redzi, kurs zina ka lietot Ozempic
pildspalvveida pilnslirci. Adata
Pildspalvveida pilnslirce ir ieprieks uzpildita ierice, ar kuru var
nomerit devu. Ta satur 2 mg semaglutida un Jis varat nomerit
devu tikai pa 0,25 mg. Viena jauna pilnslirce satur Cetras Aizsarg-
0,25 mg devas. P&c ¢etru devu injicé$anas ar So pilnslirci, taja Piln3lirces uzlime
vél bis palicis $kidums. ST pilnglirce ir jaizmet. lodzins
Lietojiet tabulu kastites vaka iekSpusg, lai izsekotu, cik
injekcijas un kad esat veicis.
Pilnslirces
Pildspalvveida pilnslirci ir paredzets izmantot ar 30G, 31G un etikete
32G vienreiz lietojamam adatam, kas nav garakas par 8 mm.
NovoFine Plus adatas ir ieklautas iepakojuma.
Devas displejs
Devas raditajs
Devas Pliismas
selektors parbaudes
Devas simbols
spiedpoga

N Svariga informacija
Pieversiet §im piezZimém Tpasu uzmanibu, jo tas ir svarigas drosai pilnslirces lietoSanai.

1. Pildspalvveida pilnSlirces un jaunas adatas sagatavoSana

. Parbaudiet pildspalvveida pilnSlirces nosaukumu un
krasaino etiketi, lai parliecinatos, ka ta satur Ozempic
0,25 mg. Tas ir Ipasi svarigi tad, ja lietojat vairak neka
vienu injicgjamu zalu veidu. Nepareizo zalu lietoSana var
kaitet Jiisu veselibai.

. Nonemiet pildspalvveida pilnslirces uzgali.

. Parliecinieties, vai Skidums pildspalvveida pilnslirce ir
dzidrs un bezkrasains. Skatieties pildspalvveida
pilnslirces lodzina. Ja skidums izskatas dulkains vai
mainijis krasu, nelietojiet pilnslirci.
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. Panpemiet jaunu adatu.
Parbaudiet vai aizsarguzlimei un adatas aréjam uzgalim
nav bojajums, kas var ietekmet sterilitati. Ja ir redzams
kads bojajums, lietojiet jaunu adatu.

. Noplesiet adatas aizsarguziimi.

Parliecinieties vai adata pievienota pareizi.

. Uzspiediet adatu uz pildspalvveida pilnSlirces taisna
veida.
. Grieziet, [1dz ta ir stingri pievilkta.

Adatai ir divi uzgali. Jums janonem abi uzgali. Ja
aizmirsisiet nonemt uzgalus, Jiis nevaresiet injicet
skidumu.

. Nonemiet adatas ar¢jo uzgali un saglabajiet to
izmantoSanai vélak. Tas Jums biis nepiecieSams p&c
injekcijas veikSanas, lai adatu dro§i nonemtu no
pildspalvveida pilnslirces.

. Nonemiet adatas iek$€jo uzgali un izmetiet to. Méginot
to uzlikt atpakal, Jiis varat sev netisam iedurt ar adatu.

Adatas gala var biit redzams skiduma piliens. Tas ir normali, bet
Jums tomer ir japarbauda pliisma, ja lietojat jaunu pildspalvveida
pilnslirci pirmo reizi. Skatiet 2. darbibu “Pliismas parbaude
katrai jaunai piln§lircei”.

Piestipriniet jauno adatu pildspalvveida pilnslircei tikai tad,
kad varat veikt injekciju.

/A Vienmer katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu.
Tas var noverst adatas nosprostosanas, piesamojuma, infekcijas un neprecizas devas ievadiSanas
risku.

/A Nekad nelietojiet saliektu vai bojatu adatu.

2. Pliismas parbaude katrai jaunai pilnSlircei

. Ja pildspalvveida pilnslirce ir jau lietota, skatiet 3. darbibu
“Devas nomérisana”. Parbaudiet plusmu tikai pirms
pirmas injekcijas veikSanas ar katru jaunu
pildspalvveida pilnslirci.

. Pagrieziet devas selektoru, lidz tiesi aiz 0 ir redzams
plismas parbaudes simbols (*= -==). Parliecinieties, ka Redzams
plasmas parbaudes simbols ir pret devas raditaju. plasmas
parbaudes
simbols

. Turiet pildspalvveida pilnslirci, vérSot adatu uz augsu.
Nospiediet un turiet nospiestu devas spiedpogu, Iidz
devas displeja ir redzams skaitlis 0. Skaitlim O jaatrodas
pret devas raditaju.

Adatas gala ir jablit redzamam Skiduma pilienam.

Adatas gala var palikt mazs piliens, tacu tas netiek injicgts.
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Ja piliens nav redzams, atkartojiet 2. darbibu “Plusmas parbaude katrai jaunai pilnslircei” ne vairak

ka 6 reizes. Ja piliens vél aizvien nav redzams, nomainiet adatu un atkartojiet vélreiz 2. darbibu “Pliismas
parbaude katrai jaunai pilnslircei”.

Ja Skiduma piliens vl aizvien nav redzams, izmetiet So pildspalvveida piln$lirci un lietojiet jaunu.

Pirms jaunas pildspalvveida piln§lirces izmantoSanas pirmo reizi vienmer parliecinieties, vai adatas
gala ir redzams piliens. Tadgjadi var garantet Skiduma plismu.

Ja piliens nav redzams, Jiis nevaresiet injicét nekadu zalu daudzumu arf tad, ja devas displejs
parvietojas. Tas var liecinat par to, ka adata ir nosprostojusies vai bojata.

Ja pliisma netiek parbaudita pirms pirmas injekcijas veikSanas ar jaunu pildspalvveida pilnslirci, Jis
varat nesanemt parakstito devu un paredzeto Ozempic iedarbibu.

3. Devas nomérisSana

. Grieziet devas selektoru, lai noméritu 0,25 mg.
Turpiniet griezt, [idz devas displejs apstajas un ir
redzama 0,25 mg deva.

Nomeériti
0,25 mg

Tikai devas displejs un devas raditajs lauj parliecinaties, vai ir nomeriti 0,25 mg.

Jiis varat nomerit tikai 0,25 mg devu.

Devas selektoru griezot uz prieksu, atpakal vai parsniedzot 0,25 mg, klikski atskiras. Neskaitiet
pildspalvveida pilnslirces klikskus.

Vienmer izmantojiet devas displeju un devas raditaju, lai pirms So zalu injicéSanas redzetu, vai
ir nomériti 0,25 mg.

Neskaitiet pildspalvveida pilnslirces klikskus.

Lai garantétu pareizas devas ievadiSanu, 0,25 mg ir jaatrodas precizi preti devas raditajam.

4. Devas injicéSana

. Ieduriet adatu ada, ieverojot arsta vai medmasas
noradijumus.

. Parliecinieties, ka varat redzet devas displeju.
Neaizklajiet to ar pirkstiem. Tadgjadi var partraukt
injekciju.

. Nospiediet un turiet nospiestu devas spiedpogu.

Vérojiet, vai devas displejs ir atgriezies pret 0.
Skaitlim O jaatrodas pret devas raditaju. Saja bridi var biit
dzirdams vai sajitams klikskis.

. Turpiniet turét devas pogu nospiestu, kamer adata ir
ada.

. Turiet devas spiedpogu nospiestu un leénam skaitiet Léni skaitiet:
Iidz 6.

. Ja adata tiek izvilkta atrak, var redzét, ka no adatas gala ESaes

plast $kidums. Sada gadijuma visa deva netiek ievadita.

. Izvelciet adatu no adas. Pec tam Jis varat atlaist devas
spiedpogu.
Ja injekcijas vieta ir redzamas asinis, viegli uzspiediet.

P&c injekcijas adatas gala var biit redzams Skiduma piliens. Tas ir normali un neietekmé tikko injiceto devu.
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/A Vienmer verojiet devas displeju, lai zinatu, cik mg Jus injicéjat. Turiet devas spiedpogu
nospiestu, 11dz devas displejs ir atgriezies pret 0.

Ka noteikt, vai adata nav nosprostojusies vai bojata?

—  Ja, vairakkart nospiezot devas spiedpogu, devas displeja nav redzams skaitlis 0, iesp&ams, ka
izmantojat nosprostotu vai bojatu adatu.

—  Sada gadfjuma Jis neesat sev injicgjis nekadu daudzumu zalu arf tad, ja devas displeja ir
notiku$as izmainas no sakotngji nomeritas devas.

Ka rikoties, ja adata ir nosprostojusies?

Nomainiet adatu, ka aprakstits 5. darbiba “Pec injekcijas”, un atkartojiet visas darbibas, sakot
ar 1. darbibu “Pildspalvveida pilnSlirces un jaunas adatas sagatavoSana”. Parliecinieties, vai ir
nomérita pilna nepiecieSama deva.

Veicot injekciju, nekada gadijuma nepieskarieties devas displejam. Tadejadi var partraukt
injicesanu.

5. Péc injekcijas

Péc katras injekcijas izmetiet adatu, tad€jadi nodroSinot
&rtu injic€Sanu un noversot adatas nosprostosanos. Ja adata
ir nosprostota, nevar injicét nekadu zalu daudzumu.

. Nepieskaroties adatai vai tas ar&jam uzgalim, uz lidzenas
virsmas bidiet adatas galu adatas aréja uzgali.

. Kad adata ir nosegta, uzmanigi uzspiediet aréjo adatas
uzgali Ildz galam.

. Noskriaivejiet adatu un uzmanigi atbrivojieties no tas
saskana ar arsta, medmasas, farmaceita vai vietgjo iestazu
noradijumiem.

. P&c katras lietoSanas uzlieciet pildspalvveida pilnslircei

uzgali, lai Skidumu pasargatu no gaismas.

Kad pildspalvveida pilnslirce ir tuksa, izmetiet to bez adatas, ieverojot arsta, medmasas, farmaceita vai
viet&jo iestdzu noradijumus.

/N Nekada gadijuma nemeéginiet uzlikt atpakal uz adatas iek$ejo uzgali. Jiis varat sev iedurt ar adatu.
/A Vienmer nonemiet adatu no pildspalvveida pilnslirces uzreiz péc injekcijas.
Tas var noverst adatas nosprostosanas, piesamojuma, infekcijas, Skiduma nopliides un neprecizas
devas ievadiSanas risku.

A Svariga papildu informacija

. Vienmér uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci un adatas citiem, it Ipasi berniem, neredzama un
nepieejama vieta.

. Nekada gadijuma nedodiet savu pildspalvveida piln$lirci vai adatas citiem cilvékiem.

. Rikojoties ar izlietotam adatam, apriipétajiem jabiit loti uzmanigiem, lai novérstu adatas raditu

savainojumu un infekciju talaku izplatiSanos.

Pildspalvveida pilnSlirces kopSana

Rikojoties ar pildspalvveida pilnslirci, ieverojiet piesardzibu. Neuzmaniga rikoSanas vai nepareiza lietoSana
var radit nepareizas devas ievadiSanu. Sada gadijuma Jus varat nesanemt $o zalu paredzeto iedarbibu.

. Neatstajiet pilnslirci automasina vai citas vietas, kur ta var parak sakarst vai atdzist.

. Neveiciet injekciju, ja Ozempic ir bijis sasaldéts. Sadi rikojoties, Jiis varat nesanemt o zalu
paredzeto iedarbibu.

. Neveiciet injekciju, ja Ozempic ir bijis paklauts tieSai saules staru iedarbibai. Sadi rikojoties, Jis
varat nesanemt $o zalu paredzgto iedarbibu.

. Nepaklaujiet pildspalvveida pilnslirci puteklu, netirumu vai Skidrumu iedarbibai.
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Pildspalvveida pilnslirci nedrikst mazgat, iemeérkt vai ieellot. To var notirit ar vieglas
koncentracijas mazgasSanas Iidzekli samitrinatu auduma salveti.

Pildspalvveida pilnslirci nedrikst nomest vai atsist pret cietam virsmam. Ja ta ir nomesta vai ir
radusas aizdomas par bojajumu, pievienojiet jaunu adatu un pirms injekcijas parbaudiet pliismu.
Neméginiet uzpildit pildspalvveida pilnslirci atkartoti.

Neméginiet pildspalvveida pilnslirci labot vai izjaukt.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Ozempic 0,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
semaglutidum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp€jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir l[idzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespejamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Ozempic un kadam nolukam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Ozempic lietoSanas

3. Ka lietot Ozempic

4, Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Ozempic

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Ozempic un kadam noliikam to lieto

Ozempic satur aktivo vielu semaglutidu. Tas palidz organismam pazeminat glikozes Iimeni Jiisu asinis
tikai tad, ja tas ir parak augsts, un var noverst sirds slimibu.

Ozempic lieto pieauguSiem pacientiem (no 18 gadu vecuma) 2. tipa cukura diab&ta arstésanai, ja ar

di€tu un fiziskam aktivitateém nepietiek:

. vienu pasu, ja Jus nevarat lietot metforminu (citas pretdiabéta zales) vai

. kopa ar citam pretdiab&ta zaleém, ja to lietoSana nenodrosina pietiekamu glikozes Iimena asinis
kontroli. Tas var bt zales, ko lieto iekSkigi vai ievada injekcijas veida, piemeram, insulins.

Jums ir svarigi turpinat ieverot diétas un fizisko aktivitasu planu, ka ir noradijis arsts, farmaceits vai
medmasa.
2. Kas Jums jazina pirms Ozempic lietoSanas

Nelietojiet Ozempic $ados gadijumos:
. ja Jums ir alergija pret semaglutidu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms 3o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Sis zales nav tas pats, kas insulins, un Jiis tas nevarat lietot $ados gadijumos:

. Jums ir 1. tipa cukura diabéts — veselibas stavoklis, kad Jusu organisms vispar neizstrada
insulinu;
. Jums attistas diabetiska ketoacidoze — cukura diabéta komplikacija ar augstu glikozes limeni

asints, apgritinatu elposanu, apjukumu, parmeérigu slapju sajiitu, saldu smarzu elpa vai saldu vai
metalisku garSu mute.

Ozempic nav insulins, tadé] to nedrikst lietot, lai aizvietotu insultnu.
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Ietekme uz gremosanas sistemu

Arst€Sanas ar §Tm zalem laika Jis varat just sliktu diisu (nelabumu) vai Jums var biit vemsana vai
caureja. Sis blakusparadibas var izraisit dehidrataciju (Skidruma zudumu). Lai novérstu dehidrataciju,
ir svarigi dzert lielu daudzumu Skidruma. Tas it Tpasi ir svarigi, ja Jums ir nieru darbibas trauc&umi. Ja
Jums rodas jebkadi jautajumi vai Saubas, parrunajiet to ar arstu.

Smagas un ilgstoSas sapes veédera, kuru célonis var biit akiits pankreatits

Ja Jums rodas smagas un ilgstosas sapes védera apgabala, nekavéjoties dodieties pie arsta, jo tas var
bt akiita pankreatita (aizkunga dziedzera iekaisuma) pazimes. Ludzu, skatiet 4. punktu par aizkunga
dziedzera iekaisuma bridinajuma pazimeém.

Zems glikozes limenis asinis (hipoglikémija)

So zalu vienlaiciga lieto$ana ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulinu var radit glikozes limena
asinis pazeminaSanas (hipoglikémijas) risku. Lai iegtitu informaciju par zema glikozes limena asinis
pazimém, liidzu, skatiet 4. punktu. Arsts var liigt Jums parbaudit glikozes [imeni asinis. Tas palidzes
arstam izlemt, vai ir jamaina sulfonilurinvielas atvasinajuma vai insulina deva, lai mazinatu zema
glikozes ltmena asinTs risku.

Diabetiski acu bojajumi (retinopatija)

Ja Jums ir diabétiski acu bojajumi un Jus lietojat insulinu, §Ts zales var radit redzes pasliktinaSanos un
tai var biit nepiecieSama arstéSana. Ja Jums ir diab&tiskie acu bojajumi vai ja arsté$anas ar STm zalem
laika Jums ir radusas redzes problémas, informéjiet par to arstu. Ja Jums ir potenciali nestabili
diabetiskie acu bojajumi, Ozempic 2 mg nav ieteicams lietot.

Bérni un pusaudzi
Sis zales nav ieteicams lietot bémiem un pusaudziem vecuma Iidz 18 gadiem, jo droSums un
efektivitate $aja vecuma grupa lidz $im nav pieradita.

Citas zales un Ozempic
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis

vai varétu lietot, tostarp augu izcelsmes zalém vai citam zalém, ko var iegadaties bez receptes.

Ipasi pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja lietojat zales, kas satur kadu no $adam vielam:

. varfarins vai citas lidzigas zales, ko lieto iek8kigi asins Skidrinasanai (perorali antikoagulanti).
Jums var but nepiecieSamas biezas asins analizes, lai noteiktu Jusu asins rec€Sanas spgju.
. ja Jus lietojat insultnu, arsts Jums pastastis, ka samazinat insulina devu un ieteiks Jums biezak

kontrol&t glikozes Iimeni asinTs, lai izvairitos no hiperglikeémijas (augsta glikozes limena asinis)
un diabétiskas ketoacidozes (diab&ta komplikacijas, kas rodas, kad organisms nespé&j sadalit
glikozi nepietickama insulina daudzuma del).

Griitnieciba un barosana ar kriti
Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lictoSanas konsultgjieties ar arstu.

Sis zales nedrikst lietot gritniecibas laika, jo nav zinams vai tas ietekmé vél nedzimugo bému. Tapéc
So zalu lietoSanas laika ieteicams izmantot kontracepcijas metodes. Ja planojat gritniecibu, parrunajiet
ar Jusu arstu, ka mainit arst€sanu, jo Jums japartrauc lietot §is zales vismaz 2 menesus ieprieks. Ja
Jums iestajas griitnieciba So zalu lietoSanas laika, nekavgjoties parrunajiet to ar arstu, jo arst€Sanu
vajadzes mainit.

Ta ka nav zinams, vai §s zales izdalas mates piena, tas nedrikst lietot, ja Jus barojat b&rnu ar kriiti.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Maz ticams, ka Ozempic var ietekmét Jisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ja
§ts zales lietojat kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulinu, var rasties zems glikozes
limenis asinis (hipoglikémija), kas var ierobezot Jisu koncentrésanas sp&jas. Nevadiet
transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja Jums rodas zema glikozes Iimena asinis pazimes.
Lai iegiitu informaciju par paaugstinatu zema glikozes lIimena asinis risku, skatiet 2. punktu
“Bridinajumi un piesardziba lietoSana” un 4. punktu, lai uzzinatu zema glikozes limena asinis
bridinajuma pazimes. Lai iegiitu stkaku informaciju, konsultgjieties ar arstu.

Ozempic satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva — biitiba tas ir

e =

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Ozempic

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Cik daudz lietot

. Sakumdeva ir 0,25 mg vienu reizi ned€la Cetras nedé]as.

. P&c cetram ned€lam arsts Jusu devu paaugstinas uz 0,5 mg vienu reizi nedéla.

. Ja, lietojot devu 0,5 mg vienu reizi nedela, glikozes Itmenis asinis nav pietiekami labi
kontroléts, arsts var palielinat Jisu devu Iidz 1 mg vienu reizi nedéla.

. Ja, lietojot devu 1 mg vienu reizi nedéela, glikozes Iimenis asinis nav pietiekami labi kontroléts,

arsts var palielinat Jusu devu [idz 2 mg vienu reizi nedgla.
Nemainiet devu, ja to nav licis darit arsts.
Ozempic lietoSanas veids

Ozempic ievada injekcijas veida zem adas (subkutana injekcija). Sis zales nedrikst injicét véna vai
muskul.

. Piemerotaka injekcijas vieta ir augsstilbu prieksgja dala, jostasvietas (vedera) prieksgja dala vai
augSdelms.

. Pirms pildspalvveida pilnslirces lietoSanas pirmo reizi arsts vai medmasa paradis Jums, ka to

lietot.

Stkaki noradijumi par lietoSanu ir sniegti $Ts lietoSanas instrukcijas otra pusg.

Kad lietot Ozempic
. Sis zales Jums jalieto vienu reizi nedgla, ja iesp&jams, katru ned€lu viena un taja pasa diena.
. Jis varat veikt injekciju jebkura dienas laika neatkarigi no édienreizém.

Lai atvieglotu Jums atcergties, ka §is zales jainjice tikai vienu reizi nedela, ieteicams atzimét izvéleto
nedglas dienu (piemeram, treSdienu) uz kastites un katru reizi pec to injic€Sanas pierakstit datumu uz
kastites.

Ja nepieciesams, So zalu injic€Sanas nedelas dienu var mainit, ja vien tiek ievérots vismaz 3 dienu
intervals kops pedgjas to injekcijas. Kad ir izveleta jauna devas ievadiSanas diena, turpiniet ievadit
devu vienu reizi nedgla.

Ja esat lietojis Ozempic vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Ozempic vairak neka noteikts, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu. Jums var rasties
blakusparadibas, piem&ram, slikta diisa (nelabums).

Ja esat aizmirsis lietot Ozempic

Ja esat aizmirsis injic€t devu un

. ir pagajusas 5 vai mazak dienas kops Ozempic lietoSanas, ievadiet to, tiklidz atceraties. Péc tam
injicgjiet nakamo devu ka parasti ieplanotaja diena;
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. ir pagajusas vairak neka 5 dienas kops Jums vajadzgja ievadit Ozempic, nelietojiet izlaisto devu.
P&c tam injicgjiet nakamo devu ka parasti ieplanotaja diena.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Ozempic
Nepartrauciet $o zalu lietoSanu, ja neesat konsultgjies ar arstu. Partraucot zalu lietoSanu, Jums var
paaugstinaties glikozes [imenis asinis.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.
Bitiskas blakusparadibas

Biezi (var ietekmét 1idz 1 no 10 cilvékiem)
. diabétiskas acu bojajumu komplikacijas (retinopatija) — ja Jums arst€Sanas ar STm zalém laika ir
radusas acu problémas, piemeram, redzes izmainas, informgjiet par to arstu.

Retak (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvékiem)

. aizkunga dziedzera iekaisums (akits pankreatits), kas varétu izraisit stipras, neparejosas sapes
veédera (kunga apvidil), kas izstaro uz muguru. Nekavgjoties kontaktgjieties ar arstu, ja pamanat
$adus simptomus.

Reti (var ietekmet 11dz 1 no 1000 cilvekiem)

. smagas alergiskas reakcijas (anafilaktiskas reakcijas, angioedéma). Jums nekavgjoties jasanem
mediciniska palidziba un jainforme arsts, ja Jums rodas, pieméram, $adi simptomi: elpoSanas
trauc&jumi, sejas, lipu, meles un/vai rikles pietukums, riSanas traucg€jumi un paatrinata
sirdsdarbiba.

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
. Zarnu nosprostojums. Smags aizciet€juma veids ar papildu simptomiem, piem&ram, védera
sapém, védera uzpiisanos, vemsanu, u.c.

Citas blakusparadibas

Loti bieZi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvekiem)

. slikta diiSa (nelabums), kas parasti laika gaita izzud,
. caureja, kas parasti laika gaita izzud;
. zems glikozes Itmenis (hipoglikémija), ja zales lieto kopa ar zalém, kas satur sulfonilurinvielas

atvasinajumu vai insulinu.

BiezZi (var ietekmét I1dz 1 no 10 cilvékiem)

. vemsana;

. zems glikozes ITmenis asinis (hipoglikémija), ja zales tiek lietotas kopa ar citam iekskigi
lietojamam pretdiab&ta zaleém, pieméram, sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulinu.

Zema glikozes Iimena asinis bridinajuma pazimes var rasties peksni. Tas var bt $adas: auksti sviedri;
vesa, bala ada; galvassapes; atra sirdsdarbiba; slikta disa (nelabums) vai spéciga izsalkuma sajiita;
redzes traucgjumi; miegainiba vai nespéks; nervozitates sajiita; trauksme vai apjukums; griitibas
koncentréties vai trice.

Arsts Jums pastastis, ka arstét zemu glikozes ITmeni asinis un ko darit, ja Jis pamanat $Ts bridinajuma
pazimes.

Zema glikozes ITmena asinis iesp&jamiba ir lielaka tad, ja Jus lietojat art sulfonilurinvielas
atvasinajumu vai insulinu. Arsts var samazinat zalu devu, pirms Jis uzsakat $o zalu lietoSanu.
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. gremosanas traucgjumi;

. kunga iekaisums (gastrits) — ta pazimes var bt sapes védera, slikta diisa (nelabums) vai
vemsana;

. atvilnis vai dedzinasana — to sauc ar1 par gastroezofageala atvilna slimibu (GEAS);

. sapes vedera;

. vedera uzptsanas;

. aizcietejums;

d atraugas;

. zultsakmeni;

. reibonis;

. nogurums;

. kermena masas samazinasanas;

. samazinata €stgriba;

. gazu uzkrasanas (meteorisms);

. aizkunga dziedzera enzimu (piemé&ram, lipazes un amilazes) limena paaugstinasanas.

Retak (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvékiem)

. lietotas partikas vai dz€rienu garsSas izmainas;

. pulsa paatrinasanas;

. reakcijas injekcijas vieta, piemeéram, zilumu veidoSanas, sapes, kairinajums, nieze un izsitumi;
. alergiskas rekcijas, ka piem., izsitumi, nieze vai natrene;

. aizkavéta kunga iztukSoSanas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam ar tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Ozempic

Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida pilnslirces etiketes un
kastites pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dg&jo dienu.

Pirms atvérsanas:

Uzglabat ledusskapt (2°C-8°C). Nesasaldét. Nenovietot dzesésanas elementu tuvuma. Uzglabajiet
pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

LietoSanas laika:

. Pildspalvveida pilnslirci var uzglabat 6 ned€las temperatira Iidz 30°C vai ledusskapt (2°C—
8°C), nenovietojot dzes€Sanas elementu tuvuma. Ozempic nedrikst sasaldét, un, ja tas ir bijis
sasaldéts, to nedrikst lietot.

. Ja pildspalvveida pilnslirce netiek lietota, uzglabajiet to ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no
gaismas.

Nelietojiet §1s zales, ja pamanat, ka skidums nav dzidrs un bezkrasains vai gandriz bezkrasains.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ozempic satur

. Aktiva viela ir semaglutids. Viens ml skiduma injekcijam satur 1,34 mg semaglutida. Viena
pildspalvveida pilnslirce satur 2 mg semaglutida 1,5 ml skiduma. Katra deva (0,37 ml skiduma)
satur 0,5 mg semaglutida.

. Citas sastavdalas ir: natrija hidrogénfosfata dihidrats, propilénglikols, fenols, tidens injekcijam,
natrija hidroksids/salsskabe (pH korekcijai). Skatit arT 2. punktu “Ozempic satur natriju”.

Ozempic arejais izskats un iepakojums
Ozempic ir dzidrs, bezkrasains vai gandriz bezkrasains Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce.
Katra pildspalvveida pilnslircg ir 1,5 ml skiduma, kas nodrosina 4 devas pa 0,5 mg.

Ozempic 0,5 mg Skidums injekcijam ir pieejams $ados iepakojuma lielumos:
1 pildspalvveida pilnslirce un 4 vienreiz lietojamas NovoFine Plus adatas.
3 pildspalvveida pilnslirces un 12 vienreiz lietojamas NovoFine Plus adatas.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Novo Nordisk A/S

Novo Allé,

DK-2880 Bagsvaerd,

Danija

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcija par Ozempic 0,5 mg Skiduma injekcijam pildspalvveida pilnslirce lietoSanu

Pirms Ozempic pildspalvveida pilnslirces lietoSanas, lidzu,
uzmanigi izlasiet $is instrukcijas noradijumus.
Konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu par pareizu
Ozempic injekcijas veikSanu.
Vispirms parbaudiet pildspalvveida pilnslirci, lai parliecinatos,
ka ta satur Ozempic 0,5 mg, pec tam apskatiet talak redzamos .

— .. _ “— 1n . . e Argéjais
att€lus, lai iepazitos ar dazadam pildspalvveida pilnSlirces . d

_ ’ Uzgalis adatas

detalam un adatu. uzgalis
Ja esat neredzigs vai vajredzigs un nevarat nolasit
pildspalvveida pilnslirces devas displeju, nelietojiet $o

Ozempic pildspalvveida
pilnslirce un adata (piemers)

pildspalvveida pilnslirci bez citu palidzibas. Ludziet palidzibu Tek3gjais
cilvékam ar labu redzi, kurs zina ka lietot Ozempic adat?_s
uzgalis

pildspalvveida pilnslirci.
Pildspalvveida pilnslirce ir ieprieks uzpildita ierice, ar kuru var
nomerit devu. Ta satur 2 mg semaglutida un Jiis varat nomerit

. . . 1wy o Adat
devu tikai pa 0,5 mg. Viena jauna pilnslirce satur ¢etras 0,5 mg A
devas.
Aizsarg-
Lietojiet tabulu kastites vaka iekSpusg, lai izsekotu, cik Pilnslirces uzlime
injekcijas un kad esat veicis. lodzins
Pildspalvveida pilnslirci ir paredz&ts izmantot ar 30G, 31G un
32G vienreiz lietojamam adatam, kas nav garakas par 8 mm.
NovoFine Plus adatas ir ieklautas iepakojuma. Pilnslirces
etikete
Devas displejs
Devas raditajs
Devas Pliismas
selektors parbaudes
Devas simbols
spiedpoga

A Svariga informacija

Pieversiet §STm piezimém Tpasu uzmanibu, jo tas ir svarigas droSai
piln§lirces lietoSanai.

1. Pildspalvveida pilnSlirces un jaunas adatas sagatavoSana

. Parbaudiet pildspalvveida pilnSlirces nosaukumu un
krasaino etiketi, lai parliecinatos, ka ta satur 0,5 mg
Ozempic. Tas ir Tpasi svarigi tad, ja lietojat vairak neka
vienu injicgjamu zalu veidu. Nepareizo zalu lietoSana var
kaitet Jiisu veselibai.

. Nonemiet pildspalvveida pilnslirces uzgali.

. Parliecinieties, vai §kidums pildspalvveida pilnSlirce ir
dzidrs un bezkrasains. Skatieties pildspalvveida
pilnslirces lodzina. Ja skidums izskatas dulkains vai
mainijis krasu, nelietojiet pilnslirci.
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. Panpemiet jaunu adatu.
Parbaudiet vai aizsarguzlimei un adatas aréjam uzgalim
nav bojajums, kas var ietekmet sterilitati. Ja ir redzams
kads bojajums, lietojiet jaunu adatu.

. Noplesiet adatas aizsarguziimi.
Parliecinieties vai adata pievienota pareizi.

. Uzspiediet adatu uz pildspalvveida pilnslirces taisna
veida.

. Grieziet, [1dz ta ir stingri pievilkta.

Adatai ir divi uzgali. Jums janonem abi uzgali. Ja
aizmirsisiet nonemt uzgalus, Jis nevaresiet injicéet
Skidumu.

. Nonemiet adatas arejo uzgali un saglabajiet to
izmantoSanai veélak. Tas Jums biis nepiecieSams pec
injekcijas veikSanas, lai adatu dro§i nonemtu no
pildspalvveida pilnslirces.

. Nonemiet adatas iek$€jo uzgali un izmetiet to. M&ginot
to uzlikt atpakal, Jiis varat sev netisam iedurt ar adatu.

Adatas gala var biit redzams $kiduma piliens. Tas ir normali, bet
Jums tomer ir japarbauda pliisma, ja lietojat jaunu pildspalvveida
pilnslirci pirmo reizi. Skatiet 2. darbibu “Pliismas parbaude
katrai jaunai pilnslircei”.

Piestipriniet jauno adatu pildspalvveida piln§lircei tikai tad,
kad varat veikt injekciju.

/A Vienmer katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu.
Tas var noverst adatas nosprostosanas, piesamojuma, infekcijas un neprecizas devas ievadiSanas
risku.

/N Nekad nelietojiet saliektu vai bojatu adatu.

2. Pliismas parbaude katrai jaunai pilnslircei

. Ja pildspalvveida pilnslirce ir jau lietota, skatiet 3. darbibu
“Devas nomérisana”. Parbaudiet plusmu tikai pirms
pirmas injekcijas veikSanas ar katru jaunu
pildspalvveida pilnSlirci.

. Pagrieziet devas selektoru, Iidz tiesi aiz 0 ir redzams
plismas parbaudes simbols (*= ==). Redzams
Parliecinieties, ka plusmas parbaudes simbols ir pret devas plusmas
. parbaudes
raditaju. simbols
. Turiet pildspalvveida piln§lirci, vérsot adatu uz augsu.

Nospiediet un turiet nospiestu devas spiedpogu, I1dz
devas displeja ir redzams skaitlis 0. Skaitlim O jaatrodas
pret devas raditaju.

Adatas gala ir jabiit redzamam Skiduma pilienam.

Adatas gala var palikt mazs piliens, tacu tas netiek injicets.
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Ja piliens nav redzams, atkartojiet 2. darbibu “Plusmas parbaude katrai jaunai pilnslircei” ne vairak

ka 6 reizes. Ja piliens vél aizvien nav redzams, nomainiet adatu un atkartojiet vélreiz 2. darbibu “Pliismas
parbaude katrai jaunai pilnslircei”.

Ja Skiduma piliens vl aizvien nav redzams, izmetiet So pildspalvveida piln$lirci un lietojiet jaunu.

Pirms jaunas pildspalvveida piln§lirces izmantoSanas pirmo reizi vienmer parliecinieties, vai adatas
gala ir redzams piliens. Tadgjadi var garantet Skiduma plismu.

Ja piliens nav redzams, Jiis nevaresiet injicét nekadu zalu daudzumu arf tad, ja devas displejs
parvietojas. Tas var liecinat par to, ka adata ir nosprostojusies vai bojata.

Ja pliisma netiek parbaudita pirms pirmas injekcijas veikSanas ar jaunu pildspalvveida pilnslirci, Jis
varat nesanemt parakstito devu un paredzeto Ozempic iedarbibu.

3. Devas nomérisana

. Grieziet devas selektoru, lai noméritu 0,5 mg.
Turpiniet griezt, [idz devas displejs apstajas un ir
redzama 0,5 mg deva.

Nomeriti
0.5 mg

Tikai devas displejs un devas raditajs lauj parliecinaties, vai ir nomériti 0,5 mg.

Jiis varat nomerit tikai 0,5 mg devu. Ja pilnslirce ir atlicis mazak ka 0,5 mg, devas displejs apstasies pirms
0,5 mg atzimes.

Devas selektoru griezot uz prieksu, atpakal vai parsniedzot 0,5 mg, klikski atskiras. Neskaitiet
pildspalvveida pilnslirces klikskus.

Vienmeér izmantojiet devas displeju un devas raditaju, lai pirms So zalu injiceSanas redzetu, vai
ir nomeriti 0,5 mg.

Neskaitiet pildspalvveida pilnslirces klikskus.

Lai garantetu pareizas devas ievadisanu, 0,5 mg ir jaatrodas precizi prett devas raditajam.

Atliku$ais Skiduma daudzums

. Lai redzétu atlikuSo Skiduma daudzumu, izmantojiet
displeju: grieziet devas selektoru, Iidz devas displejs
vairs nemainas.

Ja ir redzams skaitlis 0,5, pildspalvveida pilnSlirce ir
atlicis vismaz 0,5 mg.

Ja devas displejs vairs nemainas pirms ir sasniegts devas displejs
raditajs 0,5 mg, tad nav atlicis pietickami daudz skiduma, it 0.5 me
lai varétu ievadit visu 0,5 mg devu.

AN Ja pildspalvveida pilnslirc€ nav atlicis pietiekami daudz skiduma, lai varétu ievadit pilnu devu,
nelietojiet to. Lietojiet jaunu Ozempic pildspalvveida piln$lirci.

4. Devas injicéSana

. Ieduriet adatu ada, ievérojot arsta vai medmasas
noradijumus.

. Parliecinieties, ka varat redzet devas displeju.
Neaizklajiet to ar pirkstiem. Tadgjadi var partraukt
injekciju.

. Nospiediet un turiet nospiestu devas spiedpogu.

Vérojiet vai devas displeja ir redzams skaitlis 0.
Skaitlim O jaatrodas pret devas raditaju. Saja brid var bit
dzirdams vai sajitams klikskis.

. Turpiniet turét devas pogu nospiestu, kamer adata ir
ada.
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Turiet devas spiedpogu nospiestu un lenam skaitiet Léni skaitiet:
Iidz 6.

Ja adata tiek izvilkta atrak, var redzet, ka no adatas gala
plast $kidums. Sada gadijuma visa deva netiek ievadita.

1-2-3-4-5-6

Ja injekcijas vieta ir redzamas asinis, viegli uzspiediet.

Izvelciet adatu no adas. Péc tam Jus varat atlaist devas
spiedpogu.

P&c injekcijas adatas gala var biit redzams skiduma piliens. Tas ir normali un neietekmé tikko injiceto devu.

Vienmeér veérojiet devas displeju, lai zinatu, cik mg Jus injic€jat. Turiet devas spiedpogu
nospiestu, 11dz devas displejs ir atgriezies pret 0.

Ka noteikt, vai adata nav nosprostojusies vai bojata?

— Ja, vairakkart nospiezot devas spiedpogu, devas displeja nav redzams skaitlis 0, iesp&ams, ka
izmantojat nosprostotu vai bojatu adatu.

—  Sada gadijuma Jis neesat sev injicgjis nekadu daudzumu zalu arf tad, ja devas displeja ir
notiku$as izmainas no sakotngji nomeritas devas.

Ka rikoties, ja adata ir nosprostojusies?

Nomainiet adatu, ka aprakstits 5. darbiba “Pec injekcijas”, un atkartojiet visas darbibas, sakot
ar 1. darbibu “Pildspalvveida pilnslirces un jaunas adatas sagatavosana”. Parliecinieties, vai ir
nomeérita pilna nepiecieSama deva.

Veicot injekciju, nekada gadijuma nepieskarieties devas displejam. Tadejadi var partraukt
injicesanu.

5. Péc injekcijas

Péc katras injekcijas izmetiet adatu, tad€jadi nodrosinot
&rtu injic€Sanu un noversot adatas nosprostosanos. Ja adata
ir nosprostota, nevar injicét nekadu zalu daudzumu.

Nepieskaroties adatai vai tas ar&jam uzgalim, uz lidzenas
virsmas bidiet adatas galu adatas aréja uzgali.

Kad adata ir nosegta, uzmanigi uzspiediet aréjo adatas
uzgali [idz galam.

Noskriaivejiet adatu un uzmanigi atbrivojieties no tas
saskana ar arsta, medmasas, farmaceita vai viet€jo iestazu
noradijumiem.

Péc katras lietoSanas uzlieciet pildspalvveida pilnslircei
uzgali, lai Skidumu pasargatu no gaismas.

Kad pildspalvveida pilnslirce ir tukSa, izmetiet to bez adatas, ievérojot arsta, medmasas, farmaceita vai
vietejo iestazu noradijumus.

A
A\

Nekada gadijuma neméginiet uzlikt atpakal uz adatas ieks€jo uzgali. Jus varat sev iedurt ar adatu.
Vienmér nonemiet adatu no pildspalvveida pilnSlirces uzreiz péc injekcijas.

Tas var noverst adatas nosprostosanas, piesamojuma, infekcijas, Skiduma noplides un neprecizas
devas ievadiSanas risku.
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A Svariga papildus informacija

. Uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci un adatas citiem, it IpaSi bé€rniem, neredzama un nepieejama
vieta.

. Nekada gadijuma nedodiet savu pildspalvveida piln$lirci vai adatas citiem cilvékiem.

. Rikojoties ar izlietotam adatam, apripetajiem jabiit loti uzmanigiem, lai noverstu adatas raditu

savainojumu un infekciju talaku izplatiSanos.

Pildspalvveida pilnslirces kopsana

Rikojoties ar pildspalvveida piln§lirci, ieverojiet piesardzibu. Neuzmaniga rikoSanas vai nepareiza lietoSana
var radit nepareizas devas ievadiSanu. Sada gadijuma Jis varat nesanemt So zalu paredzeto iedarbibu.

. Neatstajiet pilnslirci automasina vai citas vietas, kur ta var parak sakarst vai atdzist.

. Neveiciet injekciju, ja Ozempic ir bijis sasaldéts. Sadi rikojoties, Jiis varat nesanemt 3o zalu
paredzéto iedarbibu.

. Neveiciet injekciju, ja Ozempic ir bijis paklauts tieSai saules staru iedarbibai. Sadi rikojoties, Jiis
varat nesanemt $o zalu paredzeto iedarbibu.

. Nepaklaujiet pildspalvveida pilnSlirci puteklu, netirumu vai §kidrumu iedarbibai.

. Pildspalvveida pilnslirci nedrikst mazgat, iemeérkt vai ieellot. To var notirit ar vieglas
koncentracijas mazgasanas lidzeklt samitrinatu auduma salveti.

. Pildspalvveida pilnslirci nedrikst nomest vai atsist pret cietam virsmam. Ja ta ir nomesta vai ir
radusas aizdomas par bojajumu, pievienojiet jaunu adatu un pirms injekcijas parbaudiet plismu.

. Neméginiet uzpildit pildspalvveida pilnslirci atkartoti. Kad ta ir tuksa, ta jaizmet.

. Neméginiet pildspalvveida pilnslirci labot vai izjaukt.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Ozempic 1 mg $kidums injekeijam pildspalvveida piln§lirce
semaglutidum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas a1 uz iespg€jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Ozempic un kadam nolukam to licto

2. Kas Jums jazina pirms Ozempic lietosanas

3. Ka lietot Ozempic

4, Iesp€jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Ozempic

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Ozempic, un kadam noliikam to lieto

Ozempic satur aktivo vielu semaglutidu. Tas palidz organismam pazeminat glikozes Iimeni Jisu asinis
tikai tad, ja tas ir parak augsts, un var noverst sirds slimibu.

Ozempic lieto pieauguSiem pacientiem (no 18 gadu vecuma) 2. tipa cukura diab&ta arstéSanai, ja ar

di€tu un fiziskam aktivitatém nepietiek:

. vienu pasu, ja Jus nevarat lietot metforminu (citas pretdiabéta zales) vai

. kopa ar citam pretdiab&ta zaleém, ja to lietoSana nenodroSina pietiekamu glikozes Iimena asinis
kontroli. Tas var bt zales ko lieto iekskigi vai ievada injekcijas veida, piemeram, insulins.

Jums ir svarigi turpinat ieverot di€tas un fizisko aktivitasu planu, ka ir noradijis arsts, farmaceits vai
medmasa.
2. Kas Jums jazina pirms Ozempic lietoSanas

Nelietojiet Ozempic $ados gadijumos:
. ja Jums ir alergija pret semaglutidu vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Sis zales nav tas pats, kas insulins, un Jiis tas nevarat lietot §ados gadTjumos:

. Jums ir 1. tipa cukura diab&ts — veselibas stavoklis, kad Jiisu organisms vispar neizstrada
insulinu;
. Jums attistas diabétiska ketoacidoze — cukura diabéta komplikacija ar augstu glikozes limeni

asints, apgrutinatu elposanu, apjukumu, parmerigu slapju sajiitu, saldu smarzu elpa vai saldu vai
metalisku gar§u mutg.

Ozempic nav insulins, tade] to nedrikst lietot, lai aizvietotu insulinu.
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Ietekme uz gremosanas sistemu

Arst€Sanas ar §Tm zalem laika Jis varat just sliktu diisu (nelabumu) vai Jums var biit vemsana vai
caureja. Sis blakusparadibas var izraisit dehidrataciju (Skidruma zudumu). Lai novérstu dehidrataciju,
ir svarigi dzert lielu daudzumu Skidruma. Tas it Tpasi ir svarigi, ja Jums ir nieru darbibas trauc&umi. Ja
Jums rodas jebkadi jautajumi vai Saubas, parrunajiet to ar arstu.

Smagas un ilgstoSas sapes veédera, kuru célonis var biit akiits pankreatits

Ja Jums rodas smagas un ilgstosas sapes védera apgabala, nekavéjoties dodieties pie arsta, jo tas var
bt akiita pankreatita (aizkunga dziedzera iekaisuma) pazimes. Ludzu, skatiet 4. punktu par aizkunga
dziedzera iekaisuma bridinajuma pazimeém.

Zems glikozes Itmenis asinis (hipoglikémija)

So zalu vienlaiciga lieto$ana ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulinu var radit glikozes limena
asinis pazeminaSanas (hipoglikémijas) risku. Lai iegtitu informaciju par zema glikozes limena asinis
pazimém, liidzu, skatiet 4. punktu. Arsts var liigt Jums parbaudit glikozes [imeni asinis. Tas palidzes
arstam izlemt, vai ir jamaina sulfonilurinvielas atvasinajuma vai insulina deva, lai mazinatu zema
glikozes ltmena asins risku.

Diabeétiski acu bojajumi (retinopatija)

Ja Jums ir diabétiski acu bojajumi un Jus lietojat insulinu, §Ts zales var radit redzes pasliktinaSanos un
tai var biit nepiecieSama arstéSana. Ja Jums ir diabégtiskie acu bojajumi vai ja arsté$anas ar Stm zalem
laika Jums ir radusas redzes problémas, informéjiet par to arstu. Ja Jums ir potenciali nestabili
diabetiskie acu bojajumi, Ozempic 2 mg nav ieteicams lietot.

Bérni un pusaudzi
Sis zales nav ieteicams lietot bémiem un pusaudziem vecuma Iidz 18 gadiem, jo droSums un
efektivitate §aja vecuma grupa lidz $im nav pieradita.

Citas zales un Ozempic
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis

vai varétu lietot, tostarp augu izcelsmes zalém vai citam zalém, ko var iegadaties bez receptes.

Ipasi pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja lietojat zales, kas satur kadu no $adam vielam:

. varfarins vai citas lidzigas zales, ko lieto iek8kigi asins Skidrinasanai (perorali antikoagulanti).
Jums var but nepiecieSamas biezas asins analizes, lai noteiktu Jusu asins rec€Sanas sp&ju.
. ja Jus lietojat insultnu, arsts Jums pastastis, ka samazinat insulina devu un ieteiks Jums biezak

kontrol&t glikozes Iimeni asinTs, lai izvairitos no hiperglikemijas (augsta glikozes limena asinis)
un diabétiskas ketoacidozes (diabéta komplikacijas, kas rodas, kad organisms nespé€j sadalit
glikozi nepietickama insulina daudzuma del).

Griitnieciba un barosana ar kriti
Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu liectoSanas konsultgjieties ar arstu.

Sis zales nedrikst lietot gritniecibas laika, jo nav zinams vai tas ietekmé vél nedzimugo bému. Tapéc
So zalu lietosanas laika ieteicams izmantot kontracepcijas metodes. Ja planojat grutniecibu, parrunajiet
ar Jisu arstu, ka mainit arst€sanu, jo Jums japartrauc lietot §is zales vismaz 2 menesus ieprieks. Ja
Jums iestajas griitnieciba So zalu lietoSanas laika, nekavgjoties parrunajiet to ar arstu, jo arst€Sanu
vajadzes mainit.

Ta ka nav zinams, vai §s zales izdalas mates piena, tas nedrikst lietot, ja Jus barojat b&rnu ar kriiti.

70



Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Maz ticams, ka Ozempic var ietekmét Jisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ja
§ts zales lietojat kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulinu, var rasties zems glikozes
limenis asinis (hipoglikémija), kas var ierobezot Jisu koncentrésanas sp&jas. Nevadiet
transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja Jums rodas zema glikozes Iimena asinis pazimes.
Lai iegiitu informaciju par paaugstinatu zema glikozes lIimena asinis risku, skatiet 2. punktu
“Bridinajumi un piesardziba lietoSana” un 4. punktu, lai uzzinatu zema glikozes limena asinis
bridinajuma pazimes. Lai iegiitu stkaku informaciju, konsultgjieties ar arstu.

Ozempic satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva — biitiba tas ir

e =

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Ozempic

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Cik daudz lietot

. Sakumdeva ir 0,25 mg vienu reizi ned€la Cetras nedé]as.

. P&c cetram ned€lam arsts Jusu devu paaugstinas uz 0,5 mg vienu reizi nedéla.

. Ja, lietojot devu 0,5 mg vienu reizi nedela, glikozes Itmenis asinis nav pietiekami labi
kontroléts, arsts var palielinat Jisu devu Iidz 1 mg vienu reizi nedéla.

. Ja, lietojot devu 1 mg vienu reizi nedéela, glikozes Iimenis asinis nav pietiekami labi kontroléts,

arsts var palielinat Jusu devu [idz 2 mg vienu reizi nedgla.
Nemainiet devu, ja to nav licis darit arsts.
Ozempic lietoSanas veids

Ozempic ievada injekcijas veida zem adas (subkutana injekcija). Sis zales nedrikst injicét véna vai
muskul.

. Piemerotaka injekcijas vieta ir augsstilbu prieksgja dala, jostasvietas (vedera) prieksgja dala vai
augSdelms.

. Pirms pildspalvveida pilnslirces lietoSanas pirmo reizi arsts vai medmasa paradis Jums, ka to

lietot.

Stkaki noradijumi par lietoSanu ir sniegti $Ts lietoSanas instrukcijas otra pusg.

Kad lietot Ozempic
. Sis zales Jums jalieto vienu reizi nedgla, ja iesp&jams, katru ned€lu viena un taja pasa diena.
. Jis varat veikt injekciju jebkura dienas laika neatkarigi no édienreizém.

Lai atvieglotu Jums atcergties, ka §is zales jainjice tikai vienu reizi nedela, ieteicams atzimét izvéleto
nedglas dienu (piemeram, treSdienu) uz kastites un katru reizi pec to injic€Sanas pierakstit datumu uz
kastites.

Ja nepieciesams, So zalu injic€Sanas nedelas dienu var mainit, ja vien tiek ievérots vismaz 3 dienu
intervals kops pedgjas to injekcijas. Kad ir izveleta jauna devas ievadiSanas diena, turpiniet ievadit
devu vienu reizi nedgla.

Ja esat lietojis Ozempic vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Ozempic vairak neka noteikts, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu. Jums var rasties
blakusparadibas, piem&ram, slikta diisa (nelabums).

Ja esat aizmirsis lietot Ozempic

Ja esat aizmirsis injic€t devu un

. ir pagajusas 5 vai mazak dienas kops Ozempic lietoSanas, ievadiet to, tiklidz atceraties. Péc tam
injicgjiet nakamo devu ka parasti ieplanotaja diena;

71



. ir pagajusas vairak neka 5 dienas kops Jums vajadzgja ievadit Ozempic, nelietojiet izlaisto devu.
P&c tam injicgjiet nakamo devu ka parasti ieplanotaja diena.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Ozempic
Nepartrauciet $o zalu lietoSanu, ja neesat konsultgjies ar arstu. Partraucot zalu lietoSanu, Jums var
paaugstinaties glikozes [imenis asinis.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.
Bitiskas blakusparadibas

Biezi (var ietekmét 1idz 1 no 10 cilvékiem)
. diabétiskas acu bojajumu komplikacijas (retinopatija) — ja Jums arst€Sanas ar STm zalém laika ir
radusas acu problémas, piemeram, redzes izmainas, informgjiet par to arstu.

Retak (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvékiem)

. aizkunga dziedzera iekaisums (akits pankreatits), kas varétu izraisit stipras, neparejosas sapes
veédera (kunga apvidii), kas izstaro uz muguru. Nekavgjoties kontaktgjieties ar arstu, ja pamanat
$adus simptomus.

Reti (var ietekmet 11dz 1 no 1000 cilvekiem)

. smagas alergiskas reakcijas (anafilaktiskas reakcijas, angioedéma). Jums nekavgjoties jasanem
mediciniska palidziba un jainforme arsts, ja Jums rodas, pieméram, $adi simptomi: elpoSanas
trauc&jumi, sejas, lipu, meles un/vai rikles pietukums, riSanas traucg€jumi un paatrinata
sirdsdarbiba.

Nav zinams (biezumu nevar noteikt peéc pieejamiem datiem)
. Zarnu nosprostojums. Smags aizciet€juma veids ar papildu simptomiem, piem&ram, védera
sapém, védera uzpiisanos, vemsanu, u.c.

Citas blakusparadibas

Loti bieZzi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvekiem)

. slikta diiSa (nelabums), kas parasti laika gaita izzud,
. caureja, kas parasti laika gaita izzud;
. zems glikozes Itmenis (hipoglikémija), ja zales lieto kopa ar zalém, kas satur sulfonilurinvielas

atvasinajumu vai insulinu.

BiezZi (var ietekmét I1dz 1 no 10 cilvékiem)

. vemsana;

. zems glikozes ITmenis asinis (hipoglikémija), ja zales tiek lietotas kopa ar citam iekskigi
lietojamam pretdiab&ta zaleém, pieméram, sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulinu.

Zema glikozes Iimena asinis bridinajuma pazimes var rasties peksni. Tas var but $adas: auksti sviedri;
vesa, bala ada; galvassapes; atra sirdsdarbiba; slikta disa (nelabums) vai spéciga izsalkuma sajiita;
redzes traucgjumi; miegainiba vai nespéks; nervozitates sajiita; trauksme vai apjukums; griitibas
koncentréties vai trice.

Arsts Jums pastastis, ka arstét zemu glikozes ITmeni asinis un ko darit, ja Jis pamanat §Ts bridinajuma
pazimes.

Zema glikozes Itmena asinis iesp&jamiba ir lielaka tad, ja Jus lietojat ar sulfonilurinvielas
atvasinajumu vai insulinu. Arsts var samazinat zalu devu, pirms Jis uzsakat $o zalu lietoSanu.
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. gremosanas traucgjumi;

. kunga iekaisums (gastrits) — ta pazimes var bt sapes védera, slikta diisa (nelabums) vai
vemsana;

. atvilnis vai dedzinasana — to sauc ar1 par gastroezofageala atvilna slimibu (GEAS);

. sapes vedera;

. vedera uzptsanas;

. aizcietejums;

d atraugas;

. zultsakmeni;

. reibonis;

. nogurums;

. kermena masas samazinasanas;

. samazinata €stgriba;

. gazu uzkrasanas (meteorisms);

. aizkunga dziedzera enzimu (piemé&ram, lipazes un amilazes) limena paaugstinasanas.

Retak (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvékiem)

. lietotas partikas vai dz€rienu garsSas izmainas;

. pulsa paatrinasanas;

. reakcijas injekcijas vieta, piemeéram, zilumu veidoSanas, sapes, kairinajums, nieze un izsitumi,
. alergiskas rekcijas, ka piem., izsitumi, nieze vai natrene;

. aizkavéta kunga iztukSoSanas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam ar tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Ozempic

Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales peéc deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida piln§lirces etiketes un
kastites pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dg&jo dienu.

Pirms atvérsanas:

Uzglabat ledusskapt (2°C-8°C). Nesasaldét. Nenovietot dzesésanas elementu tuvuma. Uzglabajiet
pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

LietoSanas laika:

. Pildspalvveida pilnslirci var uzglabat 6 ned€las temperatira Iidz 30°C vai ledusskapt (2°C—
8°C), nenovietojot dzes€Sanas elementu tuvuma. Ozempic nedrikst sasaldét, un, ja tas ir bijis
sasaldéts, to nedrikst lietot.

. Ja pildspalvveida pilnslirce netiek lietota, uzglabajiet to ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no
gaismas.

Nelietojiet §1s zales, ja pamanat, ka skidums nav dzidrs un bezkrasains vai gandriz bezkrasains.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ozempic satur

. Aktiva viela ir semaglutids. Viens ml skiduma injekcijam satur 1,34 mg semaglutida. Viena
pildspalvveida pilnslirce satur 4 mg semaglutida 3 ml skiduma. Katra deva (0,74 ml skiduma)
satur 1 mg semaglutida.

. Citas sastavdalas ir: natrija hidrogénfosfata dihidrats, propilénglikols, fenols, tidens injekcijam,
natrija hidroksids/salsskabe (pH korekcijai). Skatit ar 2. punktu “Ozempic satur natriju”.

Ozempic arejais izskats un iepakojums
Ozempic ir dzidrs, bezkrasains vai gandriz bezkrasains Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce.
Katra pildspalvveida pilnslirc€ ir 3 ml Skiduma, kas nodrosSina 4 devas pa 1 mg.

Ozempic 1 mg $kidums injekcijam ir pieejams §ada iepakojuma lieluma:
1 pildspalvveida pilnslirce un 4 vienreiz lietojamas NovoFine Plus adatas.
3 pildspalvveida pilnslirces un 12 vienreiz lietojamas NovoFine Plus adatas.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Novo Nordisk A/S

Novo Allé,

DK-2880 Bagsvaerd,

Danija

Razotajs

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd

Danija
Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres
Francija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcija par Ozempic 1 mg $kiduma injekcijam pildspalvveida pilnslirce lietoSanu

Pirms Ozempic pildspalvveida pilnslirces lietoSanas, lidzu,
uzmanigi izlasiet $is instrukcijas noradijumus.
Konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu par pareizu
Ozempic injekcijas veikSanu.

Vispirms parbaudiet pildspalvveida pilnslirci, lai
parliecinatos, ka ta satur Ozempic 1 mg, pec tam apskatiet
talak redzamos attélus, lai iepazitos ar dazadam pildspalvveida
pilnslirces detalam un adatu.

Ja esat neredzigs vai vajredzigs un nevarat nolasit
pildspalvveida pilnslirces devas displeju, nelietojiet $o
pildspalvveida pilnslirci bez citu palidzibas. Ltudziet
palidzibu cilvékam ar labu redzi, kur$ zina, ka lietot Ozempic
pildspalvveida pilnslirci.

Pildspalvveida pilnslirce ir ieprieks uzpildita ierice, ar kuru var
nomerit devu. Ta satur 4 mg semaglutida un Jiis varat nomerit
devu tikai pa 1 mg. Viena jauna pilnslirce satur cetras 1 mg
devas.

Lietojiet tabulu kastites vaka iekspusg, lai izsekotu, cik
injekcijas un kad esat veicis.

Pildspalvveida pilnslirci ir paredz&ts izmantot ar 30G, 31G un
32G vienreiz lietojamam adatam, kas nav garakas par 8 mm.
NovoFine Plus adatas ir ieklautas iepakojuma.

Ozempic pildspalvveida
pilnslirce un adata (piemeérs)

Argjais

Uzgalis adatas
uzgalis
Ieks€jais
adatas
uzgalis
Adata
Aizsarg-
uzlime

Pilnslirces

lodzins

Pilnslirces

etikete

Devas displejs

Devas raditajs

Devas

selektors Plasmas

Devas parbaudes

spiedpoga simbols

A Svariga informacija

Pievéersiet §Tm piezimem Tpasu uzmanibu, jo tas ir svarigas droSai pilnSlirces lietoSanai.

1. Pildspalvveida pilnSlirces un jaunas adatas sagatavoSana

. Parbaudiet pildspalvveida pilnSlirces nosaukumu un
krasaino etiketi, lai parliecinatos, ka ta satur 1 mg
Ozempic. Tas ir Tpasi svarigi tad, ja lietojat vairak neka
vienu injicgjamu zalu veidu. Nepareizo zalu lietoSana var
kaitgjt Jusu veselibai.

. Nonemiet pildspalvveida pilnSlirces uzgali.

. Parliecinieties, vai Skidums pildspalvveida pilnslirce
ir dzidrs un bezkrasains. Skatieties pildspalvveida
pilnslirces lodzina. Ja skidums izskatas dulkains vai
mainijis krasu, nelietojiet pilnslirci.
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. Panpemiet jaunu adatu.
Parbaudiet vai aizsarguzlimei un adatas aréjam uzgalim
nav bojajums, kas var ietekmet sterilitati. Ja ir redzams
kads bojajums, lietojiet jaunu adatu.

. Noplésiet adatas aizsarguziimi.

Parliecinieties vai adata pievienota pareizi.

. Uzspiediet adatu uz pildspalvveida pilnSlirces taisna
veida.
. Grieziet, [1dz ta ir stingri pievilkta.

Adatai ir divi uzgali. Jums janonem abi uzgali. Ja
aizmirsisiet nonemt uzgalus, Jiis nevarésiet injicet
Skidumu.

. Nonemiet adatas ar¢jo uzgali un saglabajiet to
izmantoSanai vélak. Tas Jums biis nepiecieSams p&c
injekcijas veikSanas, lai adatu dro§i nonemtu no
pildspalvveida pilnslirces.

. Nonemiet adatas iek$€jo uzgali un izmetiet to. Méginot
to uzlikt atpakal, Jiis varat sev netisam iedurt ar adatu.

Adatas gala var biit redzams skiduma piliens. Tas ir normali,
bet Jums tomer ir japarbauda pliisma, ja lietojat jaunu
pildspalvveida pilnslirci pirmo reizi. Skatiet 2. darbibu
“Plusmas parbaude katrai jaunai pilnslircei”.

Piestipriniet jauno adatu pildspalvveida pilnslircei tikai tad,
kad varat veikt injekciju.

/A Vienmer katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu.
Tas var noverst adatas nosprostosanas, piesamojuma, infekcijas un neprecizas devas ievadiSanas
risku.

/A Nekad nelietojiet saliektu vai bojatu adatu.

2. Pliismas parbaude katrai jaunai pilnSlircei

. Ja pildspalvveida pilnslirce ir jau lietota,
skatiet 3. darbibu “Devas nomérisana”. Parbaudiet
plismu tikai pirms pirmas injekcijas veikSanas ar
katru jaunu pildspalvveida pilnslirci.

. Pagrieziet devas selektoru, lidz tiesi aiz 0 ir redzams
plusmas parbaudes simbols (== =), Redzams
Parliecinieties, ka plismas parbaudes simbols ir pret devas plasmas
gyt parbaudes
raditaju. simbols
. Turiet pildspalvveida pilnslirci, vérSot adatu uz augsu.

Nospiediet un turiet nospiestu devas spiedpogu, Iidz
devas displeja ir redzams skaitlis 0. Skaitlim O jaatrodas
pret devas raditaju.

Adatas gala ir jablit redzamam Skiduma pilienam.

Adatas gala var palikt mazs piliens, tacu tas netiek injicgts.
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Ja piliens nav redzams, atkartojiet 2. darbibu “Plusmas parbaude katrai jaunai pilnslircei” ne vairak

ka 6 reizes. Ja piliens vél aizvien nav redzams, nomainiet adatu un atkartojiet vélreiz 2. darbibu “Pliismas
parbaude katrai jaunai pilnslircei”.

Ja Skiduma piliens vl aizvien nav redzams, izmetiet So pildspalvveida piln$lirci un lietojiet jaunu.

Pirms jaunas pildspalvveida piln§lirces izmantoSanas pirmo reizi vienmer parliecinieties, vai adatas
gala ir redzams piliens. Tadgjadi var garantet Skiduma plismu.

Ja piliens nav redzams, Jiis nevaresiet injicét nekadu zalu daudzumu arf tad, ja devas displejs
parvietojas. Tas var liecinat par to, ka adata ir nosprostojusies vai bojata.

Ja pliisma netiek parbaudita pirms pirmas injekcijas veikSanas ar jaunu pildspalvveida pilnslirci, Jis
varat nesanemt parakstito devu un paredzeto Ozempic iedarbibu.

3. Devas nomérisana

. Grieziet devas selektoru, lai noméritu 1 mg.
Turpiniet griezt, [idz devas displejs apstajas un ir
redzama 1 mg deva.

Nomeérits
1 mg

Tikai devas displejs un devas raditajs lauj parliecinaties, vai ir nomérits 1 mg.
Jiis varat nomerit tikai 1 mg devu. Ja pilnslirce ir atlicis mazak ka 1 mg, devas displejs apstasies pirms 1 mg
atzimes.

Devas selektoru griezot uz prieksu, atpakal vai parsniedzot 1 mg, klikski atsSkiras. Neskaitiet pildspalvveida
pilnslirces klikskus.

/N Vienmer izmantojiet devas displeju un devas raditaju, lai pirms So zalu injicéSanas redzetu, vai
ir nomérits 1 mg.
Neskaitiet pildspalvveida pilnslirces klikskus.
Lai garanttu pareizas devas ievadiSanu, 1 mg ir jaatrodas precizi preti devas raditajam.

Atlikusais Skiduma daudzums

. Lai redzetu atlikuso §$kiduma daudzumu, izmantojiet
displeju: grieziet devas selektoru, Iidz devas displejs
vairs nemainas.

Ja ir redzams skaitlis 1, pildspalvveida pilnslircg ir atlicis
vismaz 1 mg.

Ja devas displejs vairs nemainas pirms ir sasniegts f,’.“?s.

= yy=s . . o s . i = isplejs
raditajs 1 mg, tad nav atlicis pietieckami daudz $kiduma, nemainas:
lai varétu ievadit visu 1 mg devu. atlicis 1 mg

AN Ja pildspalvveida pilnslircé nav atlicis pietiekami daudz $kiduma, lai varétu ievadit pilnu devu,
nelietojiet to. Lietojiet jaunu Ozempic pildspalvveida pilnslirci.

4. Devas injiceSana

. Ieduriet adatu ada, ievérojot arsta vai medmasas
noradijumus.

. Parliecinieties, ka varat redzet devas displeju.
Neaizklajiet to ar pirkstiem. Tadgjadi var partraukt
injekciju.

. Nospiediet un turiet nospiestu devas spiedpogu.

Verojiet, vai devas displejs ir ir atgriezies pret 0.
Skaitlim O jaatrodas pret devas raditaju. Saja bridi var bt
dzirdams vai sajitams klikskis.

. Turpiniet turét devas pogu nospiestu, kamer adata ir
ada.
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Turiet devas spiedpogu nospiestu un lénam skaitiet Leni skaitiet:

Iidz 6. 1-2-34-56
Ja adata tiek izvilkta atrak, var redzet, ka no adatas gala
plast $kidums. Sada gadijuma visa deva netiek ievadita.

Izvelciet adatu no adas. Péc tam Jus varat atlaist devas
spiedpogu.

Ja injekcijas vieta ir redzamas asinis, viegli uzspiediet.

P&c injekcijas adatas gala var biit redzams Skiduma piliens. Tas ir normali un neietekmé tikko injicéto devu.

Vienmeér veérojiet devas displeju, lai zinatu, cik mg Jus injic€jat. Turiet devas spiedpogu
nospiestu, 11dz devas displejs ir atgriezies pret 0.

Ka noteikt, vai adata nav nosprostojusies vai bojata?

— Ja, vairakkart nospiezot devas spiedpogu, devas displeja nav redzams skaitlis 0, iesp&ams, ka
izmantojat nosprostotu vai bojatu adatu.

—  Sada gadijuma Jiis neesat sev injicgjis nekadu daudzumu zalu ar tad, ja devas displeja ir
notikusas izmainas no sakotngji nomeritas devas.

Ka rikoties, ja adata ir nosprostojusies?

Nomainiet adatu, ka aprakstits 5. darbiba “Pec injekcijas”, un atkartojiet visas darbibas, sakot
ar 1. darbibu “Pildspalvveida pilnSlirces un jaunas adatas sagatavoSana”. Parliecinieties, vai ir
nomeérita pilna nepiecieSama deva.

Veicot injekciju, nekada gadijuma nepieskarieties devas displejam. Tadgjadi var partraukt
injiceéSanu.

5. Péc injekcijas

Péc katras injekcijas izmetiet adatu, tadejadi nodrosinot ertu

injic€Sanu un noverSot adatas nosprostosanos. Ja adata ir
nosprostota, nevar injicet nekadu zalu daudzumu.

Nepieskaroties adatai vai tas ar€jam uzgalim, uz lidzenas
virsmas bidiet adatas galu adatas aréja uzgall.

Kad adata ir nosegta, uzmanigi uzspiediet aréjo adatas
uzgali [idz galam.

Noskriivéjiet adatu un uzmanigi atbrivojieties no tas
saskana ar arsta, medmasas, farmaceita vai vietejo iestazu
noradijumiem.

P&c katras lietoSanas uzlieciet pildspalvveida pilnSlircei
uzgali, lai Skidumu pasargatu no gaismas.

Kad pildspalvveida pilnslirce ir tukSa, izmetiet to bez adatas, ievérojot arsta, medmasas, farmaceita vai
vietejo iestazu noradijumus.

A
A

Nekada gadijuma neméginiet uzlikt atpakal uz adatas iekS$€jo uzgali. Jus varat sev iedurt ar adatu.
Vienmeér nonemiet adatu no pildspalvveida pilnSlirces uzreiz péec injekcijas.

Tas var noverst adatas nosprostosanas, piesamojuma, infekcijas, skiduma nopliides un neprecizas
devas ievadiSanas risku.

78




A Svariga papildus informacija

. Vienmér uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci un adatas citiem, it Tpasi berniem, neredzama un
nepieejama vieta.

. Nekada gadijuma nedodiet savu pildspalvveida piln$lirci vai adatas citiem cilvékiem.

. Rikojoties ar izlietotam adatam, apripetajiem jabiit loti uzmanigiem, lai noverstu adatas raditu

savainojumu un infekciju talaku izplatiSanos.

Pildspalvveida pilnslirces kopsana

Rikojoties ar pildspalvveida piln§lirci, ieverojiet piesardzibu. Neuzmaniga rikoSanas vai nepareiza lietoSana
var radit nepareizas devas ievadiSanu. Sada gadijuma Jis varat nesanemt So zalu paredzeto iedarbibu.

. Neatstajiet pilnslirci automasina vai citas vietas, kur ta var parak sakarst vai atdzist.

. Neveiciet injekciju, ja Ozempic ir bijis sasaldéts. Sadi rikojoties, Jiis varat nesanemt 3o zalu
paredzéto iedarbibu.

. Neveiciet injekciju, ja Ozempic ir bijis paklauts tieSai saules staru iedarbibai. Sadi rikojoties, Jiis
varat nesanemt $o zalu paredzeto iedarbibu.

. Nepaklaujiet pildspalvveida pilnslirci puteklu, netirumu vai §kidrumu iedarbibai.

. Pildspalvveida pilnslirci nedrikst mazgat, iemeérkt vai ieellot. To var notirit ar vieglas
koncentracijas mazgasanas lidzeklt samitrinatu auduma salveti.

. Pildspalvveida pilnslirci nedrikst nomest vai atsist pret cietam virsmam. Ja ta ir nomesta vai ir
radusas aizdomas par bojajumu, pievienojiet jaunu adatu un pirms injekcijas parbaudiet plismu.

. Neméginiet uzpildit pildspalvveida pilnslirci atkartoti. Kad ta ir tuksa, ta jaizmet.

. Neméginiet pildspalvveida pilnslirci labot vai izjaukt.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Ozempic 2 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircée
semaglutidum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas a1 uz iespg€jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Ozempic un kadam nolukam to licto

2. Kas Jums jazina pirms Ozempic lietosanas

3. Ka lietot Ozempic

4, Iesp€jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Ozempic

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Ozempic, un kadam noliikam to lieto

Ozempic satur aktivo vielu semaglutidu. Tas palidz organismam pazeminat glikozes Iimeni Jisu asinis
tikai tad, ja tas ir parak augsts, un var noverst sirds slimibu.

Ozempic lieto pieauguSiem pacientiem (no 18 gadu vecuma) 2. tipa cukura diab&ta arstéSanai, ja ar

di€tu un fiziskam aktivitatém nepietiek:

. vienu pasu, ja Jus nevarat lietot metforminu (citas pretdiabéta zales) vai

. kopa ar citam pretdiab&ta zaleém, ja to lietoSana nenodroSina pietiekamu glikozes Iimena asinis
kontroli. Tas var biit zales ko lieto iekskigi vai ievada injekcijas veida, pieméram, insulins.

Jums ir svarigi turpinat ieverot di€tas un fizisko aktivitasu planu, ka ir noradijis arsts, farmaceits vai
medmasa.
2. Kas Jums jazina pirms Ozempic lietoSanas

Nelietojiet Ozempic $ados gadijumos:
. ja Jums ir alergija pret semaglutidu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Sis zales nav tas pats, kas insulins, un Jiis tas nevarat lietot §ados gadTjumos:

. Jums ir 1. tipa cukura diab&ts — veselibas stavoklis, kad Jiisu organisms vispar neizstrada
insulinu;
. Jums attistas diabétiska ketoacidoze — cukura diabéta komplikacija ar augstu glikozes limeni

asints, apgrutinatu elposanu, apjukumu, parmerigu slapju sajiitu, saldu smarzu elpa vai saldu vai
metalisku gar§u mutg.

Ozempic nav insulins, tade] to nedrikst lietot, lai aizvietotu insulinu.
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Ietekme uz gremosanas sist€ému

ArstéSanas ar $Tm zalem laika Jis varat just sliktu diiSu (nelabumu) vai Jums var biit vemsana vai
caureja. STs blakusparadibas var izraisit dehidrataciju (Skidruma zudumu). Lai novérstu dehidrataciju,
ir svarigi dzert lielu daudzumu skidruma. Tas it Tpasi ir svarigi, ja Jums ir nieru darbibas trauc&umi. Ja
Jums rodas jebkadi jautajumi vai Saubas, parrunajiet to ar arstu.

Smagas un ilgstoSas sapes veédera, kuru célonis var but akits pankreatits

Ja Jums rodas smagas un ilgstoSas sapes védera apgabala, nekavgjoties dodieties pie arsta, jo tas var
bt akiita pankreatita (aizkunga dziedzera iekaisuma) pazimes. Ludzu, skatiet 4. punktu par aizkunga
dziedzera iekaisuma bridinajuma pazimeém.

Zems glikozes limenis asinis (hipoglikémija)

So zalu vienlaiciga lieto$ana ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulinu var radit glikozes limena
asinis pazeminasanas (hipoglikémijas) risku. Lai ieglitu informaciju par zema glikozes limena asinis
pazimém, liidzu, skatiet 4. punktu. Arsts var ligt Jums parbaudit glikozes [imeni asinis. Tas palidzes
arstam izlemt, vai ir jamaina sulfonilurinvielas atvasinajuma vai insulina deva, lai mazinatu zema
glikozes [Tmena asins risku.

Diabétiski acu bojajumi (retinopatija)

Ja Jums ir diabétiski acu bojajumi un Jus lietojat insulinu, §Ts zales var radit redzes pasliktinaSanos un
tai var biit nepiecieSama arst€Sana. Ja Jums ir diab&tiskie acu bojajumi vai ja arstésanas ar §im zalém
laika Jums ir radusas redzes problémas, inform&jiet par to arstu. Ja Jums ir potenciali nestabili
diabetiskie acu bojajumi, Ozempic 2 mg nav ieteicams lietot.

Bérni un pusaudzi
Sis zales nav ieteicams lietot bémiem un pusaudziem vecuma Iidz 18 gadiem, jo droSums un
efektivitate $aja vecuma grupa lidz $im nav pieradita.

Citas zales un Ozempic
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis

vai varétu lietot, tostarp augu izcelsmes zalém vai citam zalém, ko var iegadaties bez receptes.

Ipasi pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja lietojat zales, kas satur kadu no $adam vielam:

. varfarins vai citas lidzigas zales, ko lieto iek8kigi asins Skidrinasanai (perorali antikoagulanti).
Jums var bt nepiecieSamas biezas asins analizes, lai noteiktu Jiisu asins rec€sanas spgju.
. ja Jus lietojat insulinu, arsts Jums pastastis, ka samazinat insulina devu un ieteiks Jums biezak

kontrolét glikozes Iimeni asinTs, lai izvairitos no hiperglikeémijas (augsta glikozes limena asinis)
un diabétiskas ketoacidozes (diab&ta komplikacijas, kas rodas, kad organisms nespé€j sadalit
glikozi nepietickama insulina daudzuma del).

Griitnieciba un barosana ar kriti
Ja Jus esat griutniece vai barojat be&rmu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu bt gritnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu.

Sis zales nedrikst lietot gritniecibas laika, jo nav zinams vai tas ietekmé vél nedzimugo bému. Tapéc
So zalu lietoSanas laika ieteicams izmantot kontracepcijas metodes. Ja planojat grutniecibu, parrunajiet
ar JOsu arstu, ka mainit arst€sanu, jo Jums japartrauc lietot §is zales vismaz 2 menesus ieprieks. Ja
Jums iestajas griitnieciba So zalu lietoSanas laika, nekavgjoties parrunajiet to ar arstu, jo arst€sanu
vajadzes mainit.

Ta ka nav zinams, vai §1s zales izdalas mates piena, tas nedrikst lietot, ja Jus barojat b&rnu ar krti.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Maz ticams, ka Ozempic var ietekmét Jisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ja
§ts zales lietojat kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulinu, var rasties zems glikozes
limenis asinis (hipoglikémija), kas var ierobezot Jisu koncentrésanas sp&jas. Nevadiet
transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja Jums rodas zema glikozes Iimena asinis pazimes.
Lai iegiitu informaciju par paaugstinatu zema glikozes lIimena asinis risku, skatiet 2. punktu
“Bridinajumi un piesardziba lietoSana” un 4. punktu, lai uzzinatu zema glikozes limena asinis
bridinajuma pazimes. Lai iegiitu stkaku informaciju, konsultgjieties ar arstu.

Ozempic satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva — biitiba tas ir

e =

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Ozempic

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Cik daudz lietot

. Sakumdeva ir 0,25 mg vienu reizi ned€la Cetras nedé]as.

. P&c cetram ned€lam arsts Jusu devu paaugstinas uz 0,5 mg vienu reizi nedéla.

. Ja, lietojot devu 0,5 mg vienu reizi nedela, glikozes Itmenis asinis nav pietiekami labi
kontroléts, arsts var palielinat Jisu devu Iidz 1 mg vienu reizi nedéla.

. Ja, lietojot devu 1 mg vienu reizi nedéela, glikozes Iimenis asinis nav pietiekami labi kontroléts,

arsts var palielinat Jusu devu [idz 2 mg vienu reizi nedgla.
Nemainiet devu, ja to nav licis darit arsts.
Ozempic lietoSanas veids

Ozempic ievada injekcijas veida zem adas (subkutana injekcija). Sis zales nedrikst injicét véna vai
muskul.

. Piemerotaka injekcijas vieta ir augsstilbu prieksgja dala, jostasvietas (védera) prieksgja dala vai
augsdelms.

. Pirms pildspalvveida pilnslirces lietoSanas pirmo reizi arsts vai medmasa paradis Jums, ka to
lietot.

Sikaki noradijumi par lietoSanu ir sniegti $Ts lietoSanas instrukcijas otra pusg.

Kad lietot Ozempic
. Sis zales Jums jalieto vienu reizi nedgla, ja iesp&jams, katru ned€lu viena un taja pasa diena.
. Jis varat veikt injekciju jebkura dienas laika neatkarigi no édienreizém.

Lai atvieglotu Jums atceréties, ka §s zales jainjice tikai vienu reizi nedéla, ieteicams atzimét izveleto
nedglas dienu (piemeram, treSdienu) uz kastites un katru reizi pec to injic€sanas pierakstit datumu uz
kastites.

Ja nepieciesams, So zalu injic€Sanas nedglas dienu var mainit, ja vien tiek ieverots vismaz 3 dienu
intervals kop$ pedgjas to injekcijas. Kad ir izv€leta jauna devas ievadiSanas diena, turpiniet ievadit
devu vienu reizi nedgla.

Ja esat lietojis Ozempic vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Ozempic vairak neka noteikts, nekavé&joties konsultgjieties ar arstu. Jums var rasties
blakusparadibas, piem&ram, slikta diisa (nelabums).

Ja esat aizmirsis lietot Ozempic

Ja esat aizmirsis injicét devu un

. ir pagajusas 5 vai mazak dienas kops Ozempic lietoSanas, ievadiet to, tiklidz atceraties. Péc tam
injicgjiet nakamo devu ka parasti ieplanotaja diena;
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. ir pagajusas vairak neka 5 dienas kops Jums vajadzgja ievadit Ozempic, nelietojiet izlaisto devu.
P&c tam injicgjiet nakamo devu ka parasti ieplanotaja diena.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Ozempic
Nepartrauciet $o zalu lietoSanu, ja neesat konsultgjies ar arstu. Partraucot zalu lietoSanu, Jums var
paaugstinaties glikozes [imenis asinis.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.
Bitiskas blakusparadibas

BiezZi (var ietekmét I1dz 1 no 10 cilvékiem)
. diabétiskas acu bojajumu komplikacijas (retinopatija) — ja Jums arstéSanas ar §tm zalém laika
ir radusas acu problémas, piem&ram, redzes izmainas, informgjiet par to arstu.

Retak (var ietekmét [idz 1 no 100 cilvékiem)

. aizkunga dziedzera iekaisums (akits pankreatits), kas varétu izraisit stipras, neparejosas sapes
veédera (kunga apvidi), kas izstaro uz muguru. Nekavgjoties kontaktgjieties ar arstu, ja pamanat
$adus simptomus.

Reti (var ietekmet 11dz 1 no 1000 cilvekiem)

. smagas alergiskas reakcijas (anafilaktiskas reakcijas, angioedéma). Jums nekavgjoties jasanem
mediciniska palidziba un informgjiet arstu, ja Jums rodas, piem&ram, $adi simptomi: elposanas
trauc&jumi, sejas, lipu, meles un/vai rikles pietukums ar riSanas trauc€jumiem un paatrinata
sirdsdarbiba.

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
. Zarnu nosprostojums. Smags aizciet€juma veids ar papildu simptomiem, piem&ram, védera
sapém, védera uzpiisanos, vemsanu, u.c.

Citas blakusparadibas

Loti biezi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvekiem)

. slikta diiSa (nelabums), kas parasti laika gaita izzud,
. caureja, kas parasti laika gaita izzud;
. zems glikozes Itmenis (hipoglikémija), ja zales lieto kopa ar zalém, kas satur sulfonilurinvielas

atvasinajumu vai insulinu.

BiezZi (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvékiem)

. vemsana;

. zems glikozes ITmenis asinis (hipoglikémija), ja zales tiek lietotas kopa ar citam iekskigi
lietojamam pretdiab&ta zaleém, pieméram, sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulinu.

Zema glikozes Iimena asinis bridinajuma pazimes var rasties peksni. Tas var biit $adi: auksti sviedri;
vesa, bala ada; galvassapes; atra sirdsdarbiba; slikta disa (nelabums) vai spéciga izsalkuma sajiita;
redzes traucgjumi; miegainiba vai nespéks; nervozitates sajiita; trauksme vai apjukums; griitibas
koncentréties vai trice.

Arsts Jums pastastis, ka arstét zemu glikozes ITmeni asinis un ko darit, ja Jis pamanat $Ts bridinajuma
pazimes.

Zema glikozes ltmena asinis iesp&jamiba ir lielaka tad, ja Jus lietojat art sulfonilurinvielas
atvasinajumu vai insulinu. Arsts var samazinat zalu devu, pirms Jus uzsakat $o zalu lietoSanu.
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. gremosanas traucgjumi;

. kunga iekaisums (gastrits) — ta pazimes var bt sapes védera, slikta diisa (nelabums) vai
vemsana;

. atvilnis vai dedzinasana — to sauc ar1 par gastroezofageala atvilna slimibu (GEAS);

. sapes vedera;

. vedera uzptsanas;

. aizcietejums;

d atraugas;

. zultsakmeni;

. reibonis;

. nogurums;

. kermena masas samazinasanas;

. samazinata €stgriba;

. gazu uzkrasanas (meteorisms);

. aizkunga dziedzera enzimu (piemé&ram, lipazes un amilazes) limena paaugstinasanas.

Retak (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvékiem)

. lietotas partikas vai dz€rienu garsSas izmainas;

. pulsa paatrinasanas;

. reakcijas injekcijas vieta, piemeéram, zilumu veidoSanas, sapes, kairinajums, nieze un izsitumi,
. alergiskas rekcijas, ka piem., izsitumi, nieze vai natrene;

. aizkavéta kunga iztukSoSanas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam ar tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Ozempic

Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales peéc deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida pilnSlirces etiketes un
kastites pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dg&jo dienu.

Pirms atvérSanas:

Uzglabat ledusskapt (2°C-8°C). Nesasaldét. Nenovietot dzesésanas elementu tuvuma. Uzglabajiet
pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

LietoSanas laika:

. Pildspalvveida pilnslirci var uzglabat 6 ned€las temperatira Iidz 30°C vai ledusskapt (2°C—
8°C), nenovietojot dzes€Sanas elementu tuvuma. Ozempic nedrikst sasald&t, un, ja tas ir bijis
sasaldéts, to nedrikst lietot.

. Ja pildspalvveida pilnslirce netiek lietota, uzglabajiet to ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no
gaismas.

Nelietojiet §1s zales, ja pamanat, ka skidums nav dzidrs un bezkrasains vai gandriz bezkrasains.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ozempic satur

. Aktiva viela ir semaglutids. Viens ml $kiduma injekcijam satur 2,68 mg semaglutida. Viena
pildspalvveida pilnslirce satur 8 mg semaglutida 3 ml skiduma. Katra deva (0,74 ml skiduma)
satur 2 mg semaglutida.

. Citas sastavdalas ir: natrija hidrogénfosfata dihidrats, propilénglikols, fenols, iidens injekcijam,
natrija hidroksids/salsskabe (pH korekcijai). Skatit arT 2. punktu “Ozempic satur natriju”.

Ozempic arejais izskats un iepakojums
Ozempic ir dzidrs, bezkrasains vai gandriz bezkrasains Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce.
Katra pildspalvveida pilnslirc€ ir 3 ml $kiduma, kas nodroSina 4 devas pa 2 mg.

Ozempic 2 mg skidums injekcijam ir pieejams §ada iepakojuma lieluma:
1 pildspalvveida pilnslirce un 4 vienreiz lietojamas NovoFine Plus adatas.
3 pildspalvveida pilnslirces un 12 vienreiz lietojamas NovoFine Plus adatas.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs
Novo Nordisk A/S

Novo All¢,

DK-2880 Bagsverd,

Danija

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par $tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcija par Ozempic 2 mg $kiduma injekcijam pildspalvveida piln$lirce lietoSanu

Pirms Ozempic pildspalvveida pilnslirces lietoSanas, lidzu,
uzmanigi izlasiet §is instrukcijas noradijumus.
Konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu par pareizu
Ozempic injekcijas veikSanu.

Vispirms parbaudiet pildspalvveida pilnslirci, lai parliecinatos,
ka ta satur Ozempic 2 mg, p&c tam apskatiet talak redzamos
att€lus, lai iepazitos ar dazadam pildspalvveida pilnslirces
detalam un adatu.

Ja esat neredzigs vai vajredzigs un nevarat nolasit
pildspalvveida pilnslirces devas displeju, nelietojiet So
pildspalvveida pilnslirci bez citu palidzibas. Ltudziet
palidzibu cilvékam ar labu redzi, kurs$ zina, ka lietot Ozempic
pildspalvveida pilnslirci.

Pildspalvveida pilnslirce ir ieprieks uzpildita ierice, ar kuru var
nomerit devu. Ta satur 8 mg semaglutida un Jis varat nomerit
devu tikai pa 2 mg. Viena jauna pilnslirce satur ¢etras 2 mg
devas.

Lietojiet tabulu kastites vaka iekSpusg, lai izsekotu, cik
injekcijas un kad esat veicis.

Pildspalvveida pilnslirci ir paredz€ts izmantot ar 30G, 31G un
32G vienreiz lietojamam adatam, kas nav garakas par 8 mm.
NovoFine Plus adatas ir ieklautas iepakojuma.

Uzgalis

Pilnslirces
lodzins

PilnSlirces
etikete

Devas displejs
Devas raditajs

Devas
selektors
Devas
spiedpoga

Ozempic pildspalvveida
pilnslirce un adata (piemérs)

Argjais
adatas
uzgalis

Iekséjais
adatas
uzgalis

Adata

Aizsarg-
uzlime

Plasmas
parbaudes
simbols

A Svariga informacija

Pievérsiet ipasu uzmanibu Siem noradijumiem, jo tie ir svarigi drosai pildspalvveida piln§lirces lietoSanai.

1. Pildspalvveida pilnSlirces un jaunas adatas sagatavoSana

. Parbaudiet pildspalvveida pilnSlirces nosaukumu un
krasaino etiketi, lai parliecinatos, ka ta satur
Ozempic 2 mg. Tas ir Tpasi svarigi tad, ja lietojat vairak
neka vienu injic€jamu zalu veidu. Nepareizo zalu
lietoSana var kaitet Jasu veselibai.

. Nonemiet pildspalvveida pilnSlirces uzgali.

. Parliecinieties, vai Skidums pildspalvveida pilnslirce
ir dzidrs un bezkrasains. Skatieties pildspalvveida
pilnslirces lodzina. Ja skidums izskatas dulkains vai
mainijis krasu, nelietojiet pilnslirci.
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. Panpemiet jaunu adatu.
Parbaudiet vai aizsarguzlimei un adatas aréjam uzgalim
nav bojajums, kas var ietekmet sterilitati. Ja ir redzams
kads bojajums, lietojiet jaunu adatu.

. Noplésiet adatas aizsarguziimi.

Parliecinieties vai adata pievienota pareizi.

. Uzspiediet adatu uz pildspalvveida pilnSlirces taisna
veida.
. Grieziet, [1dz ta ir stingri pievilkta.

Adatai ir divi uzgali. Jums janonem abi uzgali. Ja
aizmirsisiet nonemt uzgalus, Jiis nevaresiet injicet
skidumu.

. Nonemiet adatas ar¢jo uzgali un saglabajiet to
izmantoSanai vélak. Tas Jums biis nepiecieSams p&c
injekcijas veikSanas, lai adatu dro§i nonemtu no
pildspalvveida pilnslirces.

. Nonemiet adatas iekS$€jo uzgali un izmetiet to.

Mgginot to uzlikt atpakal, Jis varat sev netisam iedurt ar
adatu.

Adatas gala var biit redzams Skiduma piliens. Tas ir normali,
bet Jums tomer ir japarbauda pliisma, ja lietojat jaunu
pildspalvveida pilnslirci pirmo reizi. Skatiet 2. darbibu
“Plusmas parbaude katrai jaunai pilnslircei”.

Piestipriniet jauno adatu pildspalvveida pilnslircei tikai tad,
kad varat veikt injekciju.

/A Vienmer katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu.
Tas var noverst adatas nosprostosanas, piesamojuma, infekcijas un neprecizas devas ievadiSanas
risku.

/N Nekad nelietojiet saliektu vai bojatu adatu.

2. Pliismas parbaude katrai jaunai pilnSlircei

. Ja pildspalvveida pilnslirce ir jau lietota,
skatiet 3. darbibu “Devas nomeriSana”. Parbaudiet
plusmu tikai pirms pirmas injekcijas veikSanas ar
katru jaunu pildspalvveida pilnslirci.

. Pagrieziet devas selektoru, lidz tiesi aiz 0 ir redzams
plismas parbaudes simbols (== =). Redzams
pliismas
4 e e . _ _ . . parbaudes
Parliecinieties, ka pliismas parbaudes simbols ir pret devas simbols
raditaju.
. Turiet pildspalvveida piln§lirci, vérsot adatu uz augsu.

Nospiediet un turiet nospiestu devas spiedpogu, I1dz
devas displeja ir redzams skaitlis 0. Skaitlim O jaatrodas
pret devas raditaju.

Adatas gala ir jabiit redzamam Skiduma pilienam.
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Adatas gala var palikt mazs piliens, tacu tas netiek injicgts.

Ja piliens nav redzams, atkartojiet 2. darbibu “Plusmas parbaude katrai jaunai pilnslircei” ne vairak

ka 6 reizes. Ja piliens vel aizvien nav redzams, nomainiet adatu un atkartojiet velreiz 2. darbibu “Plusmas
parbaude katrai jaunai piln§lircei”.

Ja skiduma piliens vl aizvien nav redzams, izmetiet So pildspalvveida pilnslirci un lietojiet jaunu.

Pirms jaunas pildspalvveida piln§lirces izmantoSanas pirmo reizi vienmér parliecinieties, vai adatas
gala ir redzams piliens. Tadgjadi var garantét Skiduma pliismu.

Ja piliens nav redzams, Jiis nevarésiet injicet nekadu zalu daudzumu arf tad, ja devas displejs
parvietojas. Tas var liecinat par to, ka adata ir nosprostojusies vai bojata.

Ja pliisma netiek parbaudita pirms pirmas injekcijas veikSanas ar jaunu pildspalvveida pilnslirci, Jas
varat nesanemt parakstito devu un paredzeto Ozempic iedarbibu.

3. Devas nomériSana

. Grieziet devas selektoru, lai noméritu 2 mg.
Turpiniet griezt, [idz devas displejs apstajas un ir
redzama 2 mg deva.

Nomeérits
2 mg

Tikai devas displejs un devas raditajs lauj parliecinaties, vai ir nomerits 2 mg.
Devas selektoru griezot uz prieksu, atpakal vai parsniedzot 2 mg, klikski atskiras. Neskaitiet pildspalvveida
pilnslirces klikskus.

/A Vienmer izmantojiet devas displeju un devas raditaju, lai pirms So zalu injicéSanas redzetu, vai
ir nomeérits 2 mg.
Neskaitiet pildspalvveida pilnslirces klikskus.
Lai garantétu pareizas devas ievadiSanu, 2 mg devas displeja ir jaatrodas precizi preti devas raditajam.

Atlikusais Skiduma daudzums

. Lai redzétu atlikuSo Skiduma daudzumu, izmantojiet
displeju: grieziet devas selektoru, Iidz devas displejs
vairs nemainas.

Ja ir redzams skaitlis 2, pildspalvveida pilnslircg ir atlicis
vismaz 2 mg.

Devas

Ja devas displejs vairs nemainas pirms ir sasniegts displejs
raditajs 2 mg, tad nav atlicis pietickami daudz skiduma, :;:‘::";;g

lai varétu ievadit visu 2 mg devu.

A Ja pildspalvveida pilnslirc€ nav atlicis pietiekami daudz $kiduma, lai varétu ievadit pilnu devu,
nelietojiet to. Lietojiet jaunu Ozempic pildspalvveida pilnslirci.

4. Devas injicéSana

. Ieduriet adatu ada, ievérojot arsta vai medmasas
noradijumus.

. Parliecinieties, ka varat redzet devas displeju.
Neaizklajiet to ar pirkstiem. Tadgjadi var partraukt
injekciju.

. Nospiediet un turiet nospiestu devas spiedpogu.

Verojiet, vai devas displejs ir atgriezies pret 0.
Skaitlim O jaatrodas pret devas raditaju. Saja bridi var
bt dzirdams vai sajiitams klikskis.

. Turpiniet turét devas pogu nospiestu, kamer adata ir
ada.
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Turiet devas spiedpogu nospiestu un devas spiedpogu Leni skaitiet:

nospiestu, un lénam skaitiet lidz 6. 1-2-3-4-5-6
Ja adata tiek izvilkta atrak, var redzet, ka no adatas gala
plast $kidums. Sada gadijuma visa deva netiek ievadita.

Ja injekcijas vieta ir redzamas asinis, viegli uzspiediet.

Izvelciet adatu no adas. Péc tam Jus varat atlaist devas
spiedpogu.

P&c injekcijas adatas gala var biit redzams Skiduma piliens. Tas ir normali un neietekmé tikko injicéto devu.

Vienmeér veérojiet devas displeju, lai zinatu, cik mg Jus injic€jat. Turiet devas spiedpogu
nospiestu, 11dz devas displejs atgriezies pret 0.

Ka noteikt, vai adata nav nosprostojusies vai bojata?

— Ja, vairakkart nospiezot devas spiedpogu, devas displeja nav redzams skaitlis 0, iesp&ams, ka
izmantojat nosprostotu vai bojatu adatu.

—  Sada gadijuma Jiis neesat sev injicgjis nekadu daudzumu zalu ar tad, ja devas displeja ir
notikusas izmainas no sakotngji nomeritas devas.

Ka rikoties, ja adata ir nosprostojusies?

Nomainiet adatu, ka aprakstits 5. darbiba “Pec injekcijas”, un atkartojiet visas darbibas, sakot
ar 1. darbibu “Pildspalvveida pilnSlirces un jaunas adatas sagatavoSana”. Parliecinieties, vai ir
nomeérita pilna nepiecieSama deva.

Veicot injekciju, nekada gadijuma nepieskarieties devas displejam. Tadgjadi var partraukt
injiceéSanu.

5. Péc injekcijas

Péc katras injekcijas izmetiet adatu, tadejadi nodrosinot ertu

injicéSanu un noversot adatas nosprostosanos. Ja adata ir
nosprostota, nevar injicét nekadu zalu daudzumu.

Nepieskaroties adatai vai tas ar&jam uzgalim, uz lidzenas
virsmas bidiet adatas galu adatas aréja uzgali.

Kad adata ir nosegta, uzmanigi uzspiediet aréjo adatas
uzgali Ildz galam.

Noskriavejiet adatu un uzmanigi atbrivojieties no tas
saskana ar arsta, medmasas, farmaceita vai vietgjo
iestazu noradijumiem.

Péc katras lietoSanas uzlieciet pildspalvveida
pilnslircei uzgali, lai Skidumu pasargatu no gaismas.

Kad pildspalvveida pilnslirce ir tukSa, izmetiet to bez adatas, ievérojot arsta, medmasas, farmaceita vai
vietgjo iestdzu noradijumus.

A
A

Nekada gadijuma neméginiet uzlikt atpakal uz adatas ieks€jo uzgali. Jus varat sev iedurt ar adatu.
Vienmér nonemiet adatu no pildspalvveida pilnSlirces uzreiz péc injekcijas.

Tas var noverst adatas nosprostosanas, piesamojuma, infekcijas, Skiduma noplides un neprecizas
devas ievadiSanas risku.

A

Svariga papildus informacija
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. Vienmér uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci un adatas citiem, it ipasi bérniem, neredzama un
nepieejama vieta.

. Nekada gadijuma nedodiet savu pildspalvveida pilnslirci vai adatas citiem cilveékiem.

. Rikojoties ar izlietotam adatam, apripetajiem jabiit loti uzmanigiem, lai noverstu adatas raditu
savainojumu un infekciju talaku izplatiSanos.

Pildspalvveida piln§lirces kop§ana

Rikojoties ar pildspalvveida piln§lirci, ieverojiet piesardzibu. Neuzmaniga rikoSanas vai nepareiza lietoSana
var radit nepareizas devas ievadiSanu. Sada gadijuma Jus varat nesanemt $o zalu paredzeto iedarbibu.

. Neatstajiet pilnslirci automasina vai citas vietas, kur ta var parak sakarst vai atdzist. « Neveiciet
injekciju, ja Ozempic ir bijis sasaldéts. Sadi rikojoties, Jiis varat nesanemt $o zalu paredzéto
iedarbibu.

. Neveiciet injekciju, ja Ozempic ir bijis paklauts tieSai saules staru iedarbibai. Sadi rikojoties, Jis
varat nesanemt $o zalu paredzgto iedarbibu.

. Nepaklaujiet pildspalvveida pilnSlirci puteklu, netirumu vai Skidrumu iedarbibai.

. Pildspalvveida pilnslirci nedrikst mazgat, iemeérkt vai ieellot. To var notirit ar vieglas
koncentracijas mazgasanas lidzekli samitrinatu auduma salveti.

. Pildspalvveida pilnslirci nedrikst nomest vai atsist pret cietam virsmam. Ja ta ir nomesta vai ir

radusas aizdomas par bojajumu, pievienojiet jaunu adatu un pirms injekcijas parbaudiet plismu.
. Neméginiet uzpildit pildspalvveida pilnSlirci atkartoti. Kad ta ir tuksa, ta jaizmet.
. Neméginiet pildspalvveida pilnslirci labot vai izjaukt.
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IV PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN REGISTRACIJAS

NOSACIJUMU IZMAINU PAMATOJUMS
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Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par semaglutida, periodiski
atjaunojamo droSuma zinojumu (PADZ), PRAC zinatniskie secinajumi ir $adi:

Atbilstosi pieejamajiem datiem par semaglutida un citu kumarina atvasinajumu mijiedarbibu
no spontaniem zinojumiem, ieskaitot seSus gadijumus ar ciesu saistibu laika, vienu gadijumu ar
pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu (positive de-challenge) un vienu gadijumu ar
pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partrauksanu (positive de-challenge) un pozitivu reakciju
uz zalu lietoSanas atsaksanu (re-challange), PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp semaglutidu
un citu kumarina atvasinajumu mijiedarbibu ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka
attiecigi jagroza semaglutidu saturosu zalu informacija.

Atbilstosi pieejamiem datiem par zarnu obstrukciju, kas iegtiti no publikacijam un spontaniem
zinojumiem, ieskaitot 17 gadijumus ar cieSu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu
lietosanas partrauksSanu (positive de-challenge) desmit gadijumos un pozitivu reakciju uz zalu
lietosanas partrauksSanu (positive de-challenge) un pozitivu reakciju uz zalu lietosanas
atsakSanu (re-challange) viena gadijuma, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp semaglutidu
un zarnu obstrukciju ir vismaz pamatoti iespgjama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza
semaglutidu saturosu zalu informacija.

Parskatijusi PRAC ieteikumu, CHMP piekrit PRAC sagatavotajiem zinatniskajiem
secindjumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums
Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par semaglutidu, CHMP uzskata, ka ieguvuma
un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu semaglutidu, ir nemainigs, ja tiek veiktas

ieteiktas izmainas zalu informacija.

CHMP iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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