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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ozempic 0,25 mg roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
Ozempic 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu
Ozempic 1 mg roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu
Ozempic 2 mg roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ozempic 0,25 mg roztwor do wstrzykiwan

Jeden ml roztworu zawiera 1,34 mg semaglutydu®. Jeden fabrycznie napeliony wstrzykiwacz zawiera
2 mg semaglutydu* w 1,5 ml roztworu. Kazda dawka zawiera 0,25 mg semaglutydu w 0,19 ml
roztworu.

Ozempic 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan

Jeden ml roztworu zawiera 1,34 mg semaglutydu®. Jeden fabrycznie napelniony wstrzykiwacz zawiera
2 mg semaglutydu* w 1,5 ml roztworu. Kazda dawka zawiera 0,5 mg semaglutydu w 0,37 ml
roztworu.

Ozempic 1 mg roztwor do wstrzykiwan

Jeden ml roztworu zawiera 1,34 mg semaglutydu®. Jeden fabrycznie napeliony wstrzykiwacz zawiera
4 mg semaglutydu® w 3 ml roztworu. Kazda dawka zawiera 1 mg semaglutydu w 0,74 ml roztworu.

Ozempic 2 mg roztwor do wstrzykiwan

Jeden ml roztworu zawiera 2,68 mg semaglutydu®. Jeden fabrycznie napelniony wstrzykiwacz zawiera
8 mg semaglutydu* w 3 ml roztworu. Kazda dawka zawiera 2 mg semaglutydu w 0,74 ml roztworu.

* Analog ludzkiego glukagonopodobnego peptydu-1 (GLP-1) otrzymywany w komaérkach
Saccharomyces cerevisiae metoda rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan (wstrzyknigcie).

Przezroczysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny izotoniczny roztwor; pH = 7.4.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ozempic jest wskazany do stosowania u dorostych z niedostatecznie kontrolowang
cukrzyca typu 2 facznie z odpowiednig dietg 1 wysilkiem fizycznym:

. W monoterapii, u pacjentow, u ktorych stosowanie metforminy jest niewskazane ze wzgledu na
nietolerancje lub istniejace przeciwwskazania,

. w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu cukrzycy.



Wyniki badan Klinicznych uwzgledniajace leczenie skojarzone, wptyw na kontrolg glikemii, incydenty
sercowo-naczyniowe oraz badane populacje, patrz punkty 4.4, 4.5 oraz 5.1.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dawka poczatkowa wynosi 0,25 mg semaglutydu raz na tydzien. Po 4 tygodniach dawke nalezy
zwigkszy¢ do 0,5 mg raz na tydzien. Po co najmniej 4 tygodniach przyjmowania dawki 0,5 mg raz
na tydzien, dawke mozna zwigkszy¢ do 1 mg raz na tydzien w celu dodatkowej poprawy kontroli
glikemii. Po co najmniej 4 tygodniach przyjmowania dawki 1 mg raz na tydzien, dawke mozna
zwiekszy¢ do 2 mg raz na tydzien w celu dodatkowej poprawy kontroli glikemii.

Dawka 0,25 mg semaglutydu nie jest dawka podtrzymujaca. Dawki wigksze niz 2 mg na tydzien nie s3
zalecane.

W przypadku dotaczenia produktu leczniczego Ozempic do dotychczasowego leczenia metforming
i (lub) tiazolidynodionem lub inhibitorem kotransportera sodowo-glukozowego 2 (SGLT2)
dotychczasowe dawki metforminy i (lub) tiazolidynodionu lub inhibitora SGLT2 moga pozosta¢
niezmienione.

Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny w celu zmniejszenia
ryzyka hipoglikemii (patrz punkty 4.4 1 4.8) w przypadku dotaczenia produktu leczniczego Ozempic
do dotychczasowego leczenia pochodng sulfonylomocznika lub insuling.

Samodzielne monitorowanie stezenia glukozy we krwi nie jest konieczne w celu dostosowania dawki
produktu leczniczego Ozempic. Samodzielne monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi jest konieczne
w celu dostosowania dawki pochodnej sulfonylomocznika i insuliny, zwlaszcza gdy rozpoczeto
leczenie produktem Ozempic i zmniejszono dawkg insuliny. Zalecane jest stopniowe zmniejszanie
dawki insuliny.

Pominieta dawka

W razie pominigcia dawki nalezy ja podac jak najszybciej, w ciagu 5 dni od daty pominigcia dawki.
Jesli uptyngto wigcej niz 5 dni, nie nalezy przyjmowaé pominigtej dawki, zas kolejng dawke nalezy
poda¢ w uprzednio ustalonym dniu. W kazdym przypadku pacjenci moga wowczas powroci¢ do
swojego dotychczasowego schematu dawkowania raz na tydzien.

Zmiana dnia przyjmowania dawki

Dzien tygodnia, w ktorym odbywa si¢ podanie leku mozna w razie potrzeby zmienic, o ile czas
miedzy podaniem dwoch dawek wynosi co najmniej 3 dni (wigcej niz 72 godziny). Po dokonaniu
wyboru nowego dnia podania, nalezy kontynuowa¢ podawanie produktu raz na tydzien.

Szczegdlne grupy pacjentow

Osoby w podeszltym wieku

Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawki w zwigzku z wiekiem pacjenta. Do§wiadczenie
dotyczace stosowania produktu u pacjentdw w wieku 75 lat i starszych jest ograniczone (patrz
punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawki u pacjentdw z tagodnymi, umiarkowanymi lub cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek. Doswiadczenie w stosowaniu semaglutydu u pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnos$ci nerek jest ograniczone. Semaglutyd nie jest zalecany do stosowania

u pacjentow z choroba nerek w stadium koncowym (patrz punkt 5.2).



Zaburzenia czynnosci wqtroby

Nie ma koniecznos$ci dostosowywania dawki u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby.
Doswiadczenie w stosowaniu semaglutydu u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby
jest ograniczone. Leczenie tych pacjentdw semaglutydem wymaga zachowania ostroznosci (patrz
punkt 5.2).

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci semaglutydu u dzieci

I mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostgpne.

Sposob podawania

Podanie podskadrne.
Produkt leczniczy Ozempic nalezy wstrzykiwac podskémie w brzuch, udo lub ramig. Miejsce
wstrzyknigcia mozna zmieni¢ bez dostosowywania dawki. Produktu leczniczego Ozempic nie nalezy

podawac¢ dozylnie ani domig$niowo.

Produkt leczniczy Ozempic nalezy podawa¢ raz na tydzien o dowolnej porze dnia, niezaleznie od
positku.

Dalsze wskazowki dotyczace stosowania znajduja si¢ w punkcie 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
W punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalnos¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Ogdlne ostrzezenia i srodki ostroznos$ci

Semaglutydu nie nalezy stosowac u chorych na cukrzyce typu 1 ani w leczeniu cukrzycowej kwasicy
ketonowej. Semaglutyd nie jest zamiennikiem insuliny. U pacjentow zaleznych od insuliny zgtaszano
wystepowanie cukrzycowej kwasicy ketonowej w wyniku nagtego przerwania podawania lub
zmniejszenia dawki insuliny po rozpoczgciu leczenia agonista receptora GLP-1 (patrz punkt 4.2).

Nie ma doswiadczenia w leczeniu pacjentdow z zastoinowa niewydolnoscig serca klasy IV wedtug
NYHA, dlatego nie zaleca si¢ stosowania semaglutydu w tej grupie pacjentow.

Dziatanie na uktad pokarmowy

Stosowanie agonistow receptora GLP-1 moze wigza¢ sig¢ z reakcjami niepozadanymi ze strony uktadu
pokarmowego. Nalezy mie¢ to na uwadze podczas leczenia pacjentOw z zaburzeniami czynnosci
nerek, poniewaz nudnosci, wymioty i biegunka moga spowodowa¢ odwodnienie, ktore moze by¢
przyczyna pogorszenia czynnosci nerek (patrz punkt 4.8).

Ostre zapalenie trzustki

Podczas stosowania agonistow receptora GLP-1 zaobserwowano wystgpowanie ostrego zapalenia
trzustki. Pacjentoéw nalezy poinformowac o charakterystycznych objawach ostrego zapalenia trzustki.
W przypadku podejrzenia zapalenia trzustki nalezy zaprzestac stosowania semaglutydu; po



potwierdzeniu ostrego zapalenia trzustki leczenie semaglutydem nie powinno by¢ wznawiane. Nalezy
zachowac ostroznos¢ u pacjentow z zapaleniem trzustki w wywiadzie.

Hipoglikemia

U pacjentow leczonych semaglutydem w skojarzeniu z pochodna sulfonylomocznika lub insuling
moze wystgpi¢ zwigkszone ryzyko hipoglikemii. Ryzyko hipoglikemii mozna zmniejszy¢, obnizajac
dawke pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny podczas rozpoczynania leczenia semaglutydem
(patrz punkt 4.8).

Retinopatia cukrzycowa

U pacjentdw z retinopatig cukrzycowa leczonych insuling i semaglutydem zaobserwowano
zwigkszone ryzyko wystgpienia powiktan wynikajacych z retinopatii cukrzycowej (patrz punkt 4.8).
Podczas stosowania semaglutydu u pacjentdw z retinopatia cukrzycowa leczonych insuling nalezy
zachowac ostroznos¢. Takich pacjentow nalezy $cisle monitorowac i prowadzi¢ leczenie zgodnie

z wytycznymi klinicznymi. Nagta poprawa kontroli glikemii jest zwigzana z czasowym nasileniem
retinopatii cukrzycowej, ale inne mechanizmy nie moga by¢ wykluczone.

Nie ma doswiadczenia w leczeniu dawka 2 mg semaglutydu pacjentow chorych na cukrzycg typu 2
z niekontrolowana lub potencjalnie niestabilng retinopatig cukrzycowa, dlatego nie zaleca si¢
stosowania dawki 2 mg semaglutydu w tej grupie pacjentow.

Zawartos¢ sodu

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Semaglutyd opdznia oprdéznianie zotadka i moze wptywac na szybko$¢ wchlaniania jednoczesénie
podawanych doustnych produktow leczniczych. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku stosowania
semaglutydu u pacjentow otrzymujacych doustne produkty lecznicze wymagajace szybkiego
wchtaniania w przewodzie pokarmowym.

Paracetamol

Jak wskazuje ocena farmakokinetyki paracetamolu podczas badania wykonanego po spozyciu
standardowego positku, semaglutyd opoznia opréznianie zotadka. Wartosci AUCo-60min 0raz Cmax
paracetamolu zmniejszyly si¢ odpowiednio 0 27% i1 23% po jednoczesnym zastosowaniu 1 mg
semaglutydu. Catkowita ekspozycja na paracetamol (AUCo-sh) nie ulegta zmianie. Nie zaobserwowano
istotnego klinicznie wptywu na szybkos¢ oprozniania zotadka podczas stosowania dawki 2,4 mg
semaglutydu przez 20 tygodni, prawdopodobnie z powodu efektu tolerancji. Nie ma koniecznosci
dostosowywania dawki paracetamolu w przypadku podawania go jednoczesnie z semaglutydem.

Doustne $rodki antykoncepcyine

Nie przewiduje si¢ zmniejszenia dziatania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych w wyniku ich
stosowania z semaglutydem, poniewaz semaglutyd nie zmienit catkowitej ekspozycji na
etynyloestradiol i na lewonorgestrel w stopniu istotnym klinicznie podczas stosowania ztozonego
doustnego antykoncepcyjnego produktu leczniczego (0,03 mg etynyloestradiolu/0,15 mg
lewonorgestrelu) jednocze$nie z semaglutydem. Ekspozycja na etynyloestradiol nie ulegta zmianie;
zauwazono wzrost ekspozycji na lewonorgestrel o0 20% w stanie rownowagi. Warto$¢ Cmax Zadnego ze
zwigzkoéw nie ulegla zmianie.



Atorwastatyna

Semaglutyd nie zmienit catkowitej ekspozycji na atorwastatyne po podaniu pojedynczej dawki
atorwastatyny (40 mg). Warto$¢ Cmax atorwastatyny zmniejszyta si¢ o 38%, co zostato ocenione jako
nieistotne klinicznie.

Digoksyna

Semaglutyd nie zmienit catkowitej ekspozycji na digoksyn¢ ani jej wartos$ci Cmax po podaniu
pojedynczej dawki digoksyny (0,5 mg).

Metformina

Semaglutyd nie zmienit catkowitej ekspozycji na metforming ani jej warto$ci Cmax po podawaniu
dawki 500 mg dwa razy na dobg przez 3,5 dnia.

Warfaryna i inne pochodne kumaryny

Semaglutyd nie zmienit catkowitej ekspozycji na R-warfaryne 1 S-warfaryng ani warto$ci Cmax
R-warfaryny i S-warfaryny po podaniu pojedynczej dawki warfaryny (25 mg), za$ dziatanie
farmakodynamiczne warfaryny zmierzone z zastosowaniem mi¢dzynarodowego wspotczynnika
znormalizowanego (ang. international normalised ratio, INR) nie zmienito si¢ w sposéb klinicznie
istotny. Odnotowano jednak przypadki obnizenia wspotczynnika INR podczas jednoczesnego
stosowania acenokumarolu i semaglutydu. Po rozpoczeciu leczenia semaglutydem u pacjentow
przyjmujacych warfaryne lub inne pochodne kumaryny zaleca si¢ czestsze monitorowanie INR.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobietom w wieku rozrodczym zaleca si¢ stosowanie antykoncepcji podczas leczenia semaglutydem.

Cigza

Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Dane dotyczace
stosowania semaglutydu u kobiet w okresie cigzy sa ograniczone, dlatego semaglutydu nie nalezy
stosowac w okresie cigzy. Jesli pacjentka planuje zajs¢ w cigzg lub jest w cigzy, nalezy zaprzestac
stosowania semaglutydu. Nalezy zaprzesta¢ stosowania semaglutydu co najmniej 2 miesigce przed
planowang cigza z uwagi na jego dtugi okres pottrwania (patrz punkt 5.2).

Karmienie piersia

U szczuréw w okresie laktacji semaglutyd przenikat do mleka. Semaglutyd nie powinien by¢
stosowany podczas karmienia piersig, gdyz nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego
piersia.

Ptodnos¢

Nie jest znany wpltyw semaglutydu na ptodno$¢ cztowieka. Semaglutyd nie miat wptywu na ptodnosé
samcow szczurow. U samic szczurdw przy stosowaniu w dawkach powodujacych zmniejszenie masy
ciata matki, stwierdzano wydluzenie cyklu jajeczkowania oraz niewielkie zmniejszenie liczby
owulacji (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Semaglutyd nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. W przypadku stosowania tego produktu w skojarzeniu z pochodna



sulfonylomocznika Iub insuling pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o koniecznosci zapobiegania
hipoglikemii podczas prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn (patrz punkt 4.4).

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W os$miu badaniach klinicznych fazy Illa 4792 pacjentow otrzymywato semaglutyd w maksymalnej
dawce 1 mg. Najczesciej zgtaszanymi W czasie badan klinicznych dziataniami niepozadanymi byty
zaburzenia zotadka i jelit, w tym nudnosci (bardzo czgsto), biegunka (bardzo czgsto) i wymioty
(czgsto). Objawy te byly zwykle tagodne lub umiarkowane oraz krotkotrwate.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

W tabeli 1 przedstawiono zestawienie dziatan niepozadanych zgtoszonych we wszystkich badaniach

klinicznych fazy 111 (w tym w dlugoterminowym badaniu oceniajagcym incydenty sercowo-

naczyniowe) oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu u pacjentow z cukrzyca typu 2 (co opisano
doktadniej w punkcie 5.1). Czestos¢ dziatan niepozadanych (z wyjatkiem powiktan retinopatii
cukrzycowej, patrz przypis w tabeli 1) okreslono na podstawie zbiorczych danych z badan fazy Illa,

z wykluczeniem badania klinicznego oceniajacego incydenty sercowo-naczyniowe (wigcej

szczegotdw zamieszczono pod tabela).

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej wedtug klasyfikacji ukladow i narzadow oraz

bezwzglednej czestosci wystepowania. Czgstos¢ definiuje sie w nastepujacy sposob: bardzo czesto
(>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do
<1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000) oraz czestos¢ nieznana (czgstosci nie mozna okresli¢ na
podstawie dostepnych danych). W obrgbie kazdej grupy o0 tej samej czestosci, dziatania niepozadane
sg przedstawione wedtug zmniejszajacej si¢ cigzkosci.

Tabela 1 Czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych semaglutydu

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestos$¢ nieznana
ukladéw
i narzadéw
MedDRA
Zaburzenia nadwrazliwo$¢® | reakcja
ukladu anafilaktyczna
immunologicznego
Zaburzenia hipoglikemia? hipoglikemia? podczas
metabolizmu podczas stosowania | stosowania z innymi
i odzywiania Z insuling lub doustnymi lekami
pochodng przeciwcukrzycowymi
sulfonylomocznika

zmnigjszenie apetytu
Zaburzenia zawroty glowy zaburzenia
ukladu nerwowego smaku
Zaburzenia oka powiktania wynikajace

Z retinopatii

cukrzycowe;®
Zaburzenia serca przyspieszenie

czestoscei akcji
Serca

Zaburzenia nudnosci wymioty ostre zapalenie niedrozno$¢ jelit®
zoladkaii jelit biegunka bol brzucha trzustki

wzdgcie brzucha opdznione

zaparcie oproznianie

dyspepsja zotadka

zapalenie zotadka

choroba refluksowa

przetyku




Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestos$¢ nieznana
ukladow
i narzadéw
MedDRA
odbijanie si¢
nadmierne
wytwarzanie gazéw
jelitowych
Zaburzenia kamica zotciowa
watroby i drég
Z6lciowych
Zaburzenia skory i obrzek
tkanki podskérnej naczynioruchowy*
Zaburzenia ogélne zmeczenie reakcje
i stany w miejscu W miejscu
podania wstrzykniecia
Badania zwigkszona aktywno$é
diagnostyczne lipazy

zwiekszona aktywnos$é

amylazy
zZmniejszenie masy
ciata

3 Hipoglikemia zdefiniowana jako

incydenty sercowo-naczyniowe.

ciezka (wymagajaca pomocy innej osoby) lub objawowa z jednoczesnym
stezeniem glukozy we krwi <3,1 mmol/l.
® Na powiklania wynikajace z retinopatii cukrzycowej sktadaja sie: koniecznos¢ fotokoagulacji siatkowki,
konieczno$¢ leczenia preparatami podawanymi do ciata szklistego, krwotok do ciata szklistego, utrata wzroku
zwigzana z cukrzycg (niezbyt czesto). Czestosc okreslona na podstawie badania klinicznego oceniajacego

© Termin ogdlny obejmujacy takze zdarzenia niepozadane zwigzane z nadwrazliwoscig, takie jak wysypka

i pokrzywka.

9 Na podstawie informacji uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Trwajgce dwa lata badanie kliniczne oceniajgce incydenty sercowo-naczyniowe i bezpieczenstwo

W populacji pacjentow obcigzonych duzym ryzykiem sercowo-naczyniowym, profil dziatan
niepozadanych byt podobny do profilu zaobserwowanego w innych badaniach fazy Illa (opisanych
W punkcie 5.1).

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Hipoglikemia
Nie obserwowano przypadkow ciezkiej hipoglikemii podczas stosowania semaglutydu w monoterapii.
Cigzka hipoglikemi¢ obserwowano gtownie podczas stosowania semaglutydu w skojarzeniu

z pochodng sulfonylomocznika (1,2% pacjentow, 0,03 zdarzenia na pacjento-rok) lub insuling

(1,5% pacjentéw, 0,02 zdarzenia na pacjento-rok). Kilka przypadkow (0,1% pacjentow,

0,001 zdarzenia na pacjento-rok) zaobserwowano podczas stosowania semaglutydu w skojarzeniu

z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi innymi niz pochodne sulfonylomocznika.

Hipoglikemia, zgodnie z klasyfikacja Amerykanskiego Towarzystwa Diabetologicznego (American
Diabetes Association, ADA), wystapita u 11,3% pacjentéw (0,3 zdarzenia na pacjento-rok) po dodaniu
semaglutydu w dawce 1 mg do inhibitora SGLT2 w badaniu SUSTAIN 9 w poréwnaniu z 2,0% (0,04
zdarzenia na pacjento-rok) pacjentow otrzymujacych placebo. Cigzka hipoglikemi¢ odnotowano
odpowiednio u 0,7% (0,01 zdarzenia na pacjento-rok) i 0% pacjentow.

W trwajacym 40 tygodni badaniu fazy IIIb u pacjentéw otrzymujacych semaglutyd w dawce 1 mg
i 2 mg wigkszo$¢ przypadkow hipoglikemii (45 z 49 epizodow) wystapita, gdy semaglutyd byt
stosowany w skojarzeniu z sulfonylomocznikiem lub insuling. Podsumowujac, wyniki badania nie

wykazaly zwigkszonego ryzyka hipoglikemii po podaniu semaglutydu w dawce 2 mg.




Reakcje niepozgdane ze strony uktadu pokarmowego

U odpowiednio 17% oraz 19,9% pacjentéw leczonych semaglutydem w dawce 0,5 mg oraz 1 mg
wystapity nudnosci, u 12,2% oraz 13,3% biegunka, za$ u 6,4% oraz 8,4% wymioty. W wigkszosci
objawy byty tagodne lub umiarkowane oraz krotkotrwate. Doprowadzity one do zaprzestania leczenia
u 3,9% oraz 5% pacjentow. Zdarzenia tego typu zglaszano najcz¢$ciej w pierwszych miesigcach
stosowania leczenia.

U pacjentdw z matg masg ciata leczonych semaglutydem moze wystapi¢ wigcej objawow
niepozadanych ze strony uktadu pokarmowego.

W trwajacym 40 tygodni badaniu fazy IIIb u pacjentéw otrzymujacych semaglutyd w dawce 1 mg

i 2 mg nudnosci wystepowaty u podobnego odsetka pacjentow leczonych zarowno semaglutydem

w dawce 1 mg, jak i 2 mg. Biegunka i wymioty wystapily u wigkszego odsetka pacjentow leczonych
semaglutydem w dawce 2 mg niz semaglutydem w dawce 1 mg. Reakcje niepozadane ze strony
uktadu pokarmowego doprowadzity do przerwania leczenia u podobnego odsetka pacjentow
leczonych semaglutydem w dawce 1 mg oraz 2 mg.

W przypadku jednoczesnego stosowania z inhibitorem SGLT2 w badaniu SUSTAIN 9, zaparcia

i choroba refluksowa przetyku wystapity odpowiednio u 6,7% i 4% pacjentow leczonych
semaglutydem w dawce 1 mg, w pordwnaniu z brakiem zdarzen u pacjentéw otrzymujacych placebo.
Czestos¢ wystgpowania tych zdarzen nie ulegla zmniejszeniu wraz z uptywem czasu.

Ostre zapalenie trzustki

Czestos¢ potwierdzonego rozpoznania ostrego zapalenia trzustki zglaszanego w badaniach klinicznych
fazy Illa wynosita odpowiednio 0,3% dla semaglutydu i 0,2% dla leku porownawczego. W trwajgcym
dwa lata badaniu klinicznym oceniajacym ryzyko sercowo-naczyniowe czgstos¢ potwierdzonego
rozpoznania ostrego zapalenia trzustki wynosita 0,5% dla semaglutydu i 0,6% dla placebo (patrz punkt
4.4).

Powikiania wynikajqce z retinopatii cukrzycowej

W trwajacym dwa lata badaniu klinicznym wzigto udziat 3297 pacjentow z cukrzyca typu 2
obcigzonych duzym ryzykiem sercowo-naczyniowym, z dlugim czasem trwania cukrzycy

i nieprawidtowo kontrolowanym stgzeniem glukozy we krwi. Oceniane w trakcie badania powiktania
wynikajace z retinopatii cukrzycowej wystapily u wigkszej liczby pacjentow leczonych semaglutydem
(3%) w porownaniu do placebo (1,8%). Zdarzenia te obserwowano u pacjentow z potwierdzong
retinopatig cukrzycowa leczonych insuling. Roznica pomiedzy leczonymi grupami pojawita si¢ na
poczatku badania i utrzymywata si¢ przez caty czas trwania badania. Systematyczna ocena powiktan
wynikajacych z retinopatii cukrzycowej byta przeprowadzana tylko w badaniu dotyczagcym zdarzen
sercowo-naczyniowych. W badaniach klinicznych trwajacych do 1 roku obejmujgcych

4807 pacjentdw z cukrzyca typu 2 dziatania niepozadane dotyczace retinopatii cukrzycowej zgtoszono
w podobnym odsetku u 0s0b leczonych semaglutydem (1,7%) i lekami porownawczymi (2,0%).

Odstawienie produktu w wyniku dzialania niepozgdanego

Czestos¢ przypadkOw odstawienia produktu na skutek dziatan niepozadanych wynosita odpowiednio
6,1% i 8,7% w przypadku pacjentow leczonych dawka 0,5 mg i 1 mg semaglutydu w porownaniu do
1,5% w przypadku stosowania placebo. Najczestszymi zdarzeniami niepozadanymi prowadzacymi do
odstawienia produktu byly zaburzenia uktadu pokarmowego.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Reakcje w miejscu wstrzykniecia (np. wysypka w miejscu wstrzyknigcia, rumien) odnotowano u 0,6%
i 0,5% pacjentow przyjmujacych semaglutyd w dawkach odpowiednio 0,5 mg i 1 mg. Objawy te byty
zwykle tagodne.

Immunogennosc

W zwigzku z potencjalnymi wlasciwo$ciami immunogennymi produktow leczniczych zawierajgcych
biatka lub peptydy, u 0s6b stosujacych semaglutyd moze doj$¢ do wytworzenia przeciwciat przeciwko
semaglutydowi. Odsetek pacjentow z dodatnim wynikiem badania przeciwcial przeciwko
semaglutydowi w dowolnym czasie po zakonczeniu badan byt maty (1-3%); na koncu badania




u zadnego z pacjentdw nie wystepowaty przeciwciata neutralizujace przeciwko semaglutydowi ani
przeciwciala przeciwko semaglutydowi z neutralizujacym wptywem na endogenny GLP-1.

Przyspieszenie czestosSci akcji serca

W przypadku stosowania agonistow receptora GLP-1 zaobserwowano przyspieszenie czestosci akcji
serca. U pacjentéw leczonych produktem Ozempic w badaniach fazy Illa zaobserwowano zwigkszenie
iloci uderzen serca na minute $rednio o 1 do 6 uderzen na minut¢ W stosunku do wartos$ci wyjsciowej
od 72 do 76 uderzen na minute. W dlugoterminowym badaniu z udziatem osob z czynnikami ryzyka
sercowo-naczyniowego, po 2 latach leczenia zaobserwowano przyspieszenie czestosci akcji serca
powyzej 10 uderzen na minute u 16% pacjentow leczonych produktem Ozempic w poréwnaniu do
11% pacjentdw przyjmujacych placebo.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

W trakcie badan klinicznych odnotowano przypadki przedawkowania pojedynczej dawki do 4 mg i do
4 mg w ciagu tygodnia. Najczgsciej zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi byty nudnos$ci. Wszyscy
pacjenci powrdcili do zdrowia bez powiktan.

Brak specjalnego antidotum w przypadku przedawkowania semaglutydu. W przypadku
przedawkowania nalezy podja¢ odpowiednie leczenie objawowe w zaleznos$ci od przedmiotowych

i podmiotowych objawow klinicznych. Moze istnie¢ koniecznos$¢ przedtuzenia obserwacji i leczenia
objawow z uwagi na dhugi okres pottrwania semaglutydu wynoszacy okoto 1 tygodnia (patrz

punkt 5.2).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w cukrzycy, analogi glukagonopodobnego peptydu-1
(GLP-1), kod ATC: A10BJ06.

Mechanizm dziatania

Semaglutyd to analog GLP-1 wykazujacy 94% homologii sekwencji z ludzkim GLP-1. Semaglutyd
pemni role agonisty receptora GLP-1; selektywnie wiaze sic z receptorem GLP-1 aktywujac go,
podobnie jak natywny GLP-1.

GLP-1 to fizjologiczny hormon o wielorakim dziataniu w zakresie regulowania apetytu i stgzenia
glukozy oraz czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego. Jego Wplyw na stezenie glukozy i apetyt jest
zwigzany z receptorami GLP-1 znajdujacymi si¢ w trzustce i mozgu.

Semaglutyd zmniejsza stezenie glukozy we krwi w sposob zalezny od stezenia glukozy poprzez
pobudzenie wydzielania insuliny i zmniejszenie wydzielania glukagonu, gdy stezenie glukozy we krwi
jest duze. Mechanizm zmniejszenia stezenia glukozy we krwi obejmuje rowniez niewielkie opdznienie
we wczesnym popositkowym oproéznianiu zotadka. Podczas hipoglikemii semaglutyd zmniejsza
wydzielanie insuliny, nie zaburzajac wydzielania glukagonu.
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Semaglutyd zmniejsza mase ciata i masg¢ thuszczowa w wyniku zmniejszenia podazy kalorii, w tym
hamowania apetytu. Ponadto semaglutyd zmniejsza ochote na pokarmy wysokottuszczowe.

Receptory GLP-1 wystepuja rowniez w sercu, naczyniach uktadu krazenia, ukladzie
immunologicznym i nerkach.

W badaniach klinicznych semaglutyd wywierat korzystny wplyw na stezenie lipidow w osoczu,
obnizat skurczowe ci$nienie krwi oraz zmniejszal stan zapalny. W badaniach na zwierzetach
semaglutyd zmniejszal rozwdj miazdzycy tetnic poprzez zapobieganie rozwojowi blaszki
miazdzycowej 1 zmniejszanie stanu zapalnego blaszki.

Dzialanie farmakodynamiczne

Wszystkie oceny farmakodynamiczne wykonano po 12 tygodniach leczenia (wlaczajac zwigkszanie
dawki) w stanie rownowagi podczas stosowania dawki 1 mg semaglutydu raz na tydzien.

Stezenie glukozy na czczo i po positkach

Semaglutyd zmniejsza st¢zenie glukozy na czczo i po positkach. U pacjentow z cukrzyca typu 2
stosowanie dawki 1 mg semaglutydu powodowalo bezwzgledne zmniejszenie stezenia glukozy

w stosunku do wartosci wyjsciowej (mmol/l) oraz wzgledne zmniejszenie W poréwnaniu do placebo
(%) w odniesieniu do glukozy na czczo (1,6 mmol/l; zmniejszenie o 22%), glukozy 2 godziny po
positku (4,1 mmol/l; zmniejszenie o 37%), $sredniego stezenia glukozy w ciggu 24 godzin (1,7 mmol/l;
zmniejszenie 0 22%) i wahan stezenia glukozy po 3 positkach (0,6-1,1 mmol/l) w pordéwnaniu do
placebo. Semaglutyd zmniejszat stgzenie glukozy na czczo po pierwszej dawce.

Czynnosc¢ komorek beta i wydzielanie insuliny

Semaglutyd poprawia czynno$¢ komorek beta. W porownaniu do placebo semaglutyd poprawiat
pierwsza i druga faze¢ wydzielania insuliny, powodujac odpowiednio trzykrotny i dwukrotny wzrost
wydzielania oraz zwigkszal maksymalng zdolnos$¢ wydzielania w komorkach beta u pacjentow

z cukrzyca typu 2. Ponadto w poréwnaniu do placebo semaglutyd zwickszat stezenie insuliny na
czczo.

Wydzielanie glukagonu

Semaglutyd zmniejsza stgzenie glukagonu na czczo i po positkach. U pacjentow z cukrzyca typu 2
semaglutyd powodowat nastepujace wzglgdne zmniejszenie stezenia glukagonu w pordwnaniu do
placebo: stezenie glukagonu na czczo (0 8-21%), stezenie glukagonu po positkach (0 14-15%)

I Srednie stezenie glukagonu w ciggu 24 godzin (0 12%).

Wydzielanie insuliny i glukagonu zalezne od stezenia glukozy

Semaglutyd zmniejszat duze stezenia glukozy we krwi poprzez pobudzenie wydzielania insuliny

I zmniejszenie wydzielania glukagonu w sposob zalezny od stezenia glukozy. Podczas leczenia
semaglutydem szybko$¢ wydzielania insuliny u pacjentow z cukrzycg typu 2 byta poréwnywalna do
szybkosci wydzielania insuliny u 0sob zdrowych.

Podczas wywolanej hipoglikemii semaglutyd w porownaniu do placebo nie zmienit
przeciwregulacyjnych odpowiedzi w postaci zwigkszonego st¢zenia glukagonu i nie zaburzat
zmniejszenia st¢zenia peptydu C u pacjentdw z cukrzycg typu 2.

Oproznianie zolqdka
Semaglutyd wywotywal niewielkie opdznienie we wczesnym popositkowym oproznianiu zotadka,
zmniejszajac tym samym szybkos¢, z jaka glukoza pojawiata si¢ we krwi krazacej po positku.

Apetyt, podaz kalorii i dobor pokarmow

W pordéwnaniu z placebo semaglutyd powodowat zmniejszenie przyjmowania kalorii w 3 kolejnych
dowolnie ztozonych positkach o 18-35%. Pozostawatlo to w zgodnos$ci z wywolanym przez
semaglutyd hamowaniem apetytu na czczo i po positkach, lepsza kontrolg spozywania positkow,
mniejsza liczbg epizodow naglego glodu oraz wzglednie mniejsza ochota na pokarmy
wysokottuszczowe.
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Stezenie lipidow na czczo i po positkach

Semaglutyd w porownaniu do placebo zmniejszat stezenia triglicerydow i cholesterolu we frakcji
lipoprotein o bardzo matej gestosci (ang. very low density lipoprotein, VLDL) odpowiednio o 12%
i 21%. Popositkowa odpowiedZ w postaci zmiany st¢zenia triglicerydow i VLDL po spozyciu
wysokottuszczowego positku ulegta zmniejszeniu 0 >40%.

Badanie elektrofizjologiczne serca (QTc)
Wplyw semaglutydu na repolaryzacj¢ serca analizowano w szczegdtowym badaniu QTc. Semaglutyd
w dawkach do 1,5 mg w stanie rownowagi nie wydtuzat odstepow QTc.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Celem leczenia cukrzycy typu 2 jest zarowno poprawa kontroli glikemii, jak i zmniejszenie
zachorowalnosci 1 umieralnos$ci z przyczyn sercowo-naczyniowych.

Skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania semaglutydu w dawce 0,5 mg i 1 mg raz na tydzien
oceniano w szeséciu randomizowanych, kontrolowanych badaniach klinicznych fazy Illa
prowadzonych z udziatem 7215 pacjentéw z cukrzyca typu 2 (4107 pacjentéw leczonych
semaglutydem). W pigciu badaniach (SUSTAIN 1-5) gléwnym celem byta ocena skutecznosci
kontroli glikemii, zas w jednym badaniu (SUSTAIN 6) gtéwnym celem byta ocena zdarzen sercowo-
naczyniowych.

Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania semaglutydu w dawce 2 mg raz na tydzien oceniano
w badaniu klinicznym fazy IIIb (SUSTAIN FORTE) z udziatem 961 pacjentow.

W celu porownania skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania semaglutydu w dawce 0,5 mg i 1 mg
raz na tydzien oraz dulaglutydu w dawce odpowiednio 0,75 mg i 1,5 mg raz na tydzien,
przeprowadzono dodatkowo badanie kliniczne fazy I1Ib (SUSTAIN 7) z udziatem 1201 pacjentow.
Badanie fazy I1Ib (SUSTAIN 9) przeprowadzono w celu zbadania skutecznosci i bezpieczenstwa
semaglutydu jako leczenia dodanego do terapii inhibitorem SGLT?2.

Podczas leczenia semaglutydem wykazano trwate, statystycznie czestsze i klinicznie istotne
zmniejszenie st¢zenia HbAic i masy ciata w okresie do dwdch lat w poréwnaniu z placebo i leczeniem
poréwnawczym (sitagliptyna, insulina glargine, eksenatyd ER i dulaglutyd).

Skutecznos¢ semaglutydu byta niezalezna od wieku, ptei, rasy, pochodzenia etnicznego, wyj$ciowej
wartosci BMI, wyjsciowej masy ciata (kg), czasu trwania cukrzycy oraz stopnia zaburzenia czynnosci
nerek.

Wiyniki dotycza okresu, w ktorym leczenie stosowano u wszystkich zrandomizowanych uczestnikow
(analizy oparte na mieszanych modelach powtarzanych pomiarow lub wielokrotnej imputacji).

Ponadto przeprowadzone zostato badanie fazy IlIb (SUSTAIN 11), majace na celu ocene efektu
dziatania semaglutydu w porownaniu do insuliny aspart, oba stosowane jako leczenie dodane do
metforminy przy dostosowanej dawce insuliny glargine (U100).

Szczegotowe informacije zostalty podane ponize;j.

SUSTAIN 1 — Monoterapia

W trwajacym 30 tygodni badaniu prowadzonym metoda podwojnie Slepej proby, kontrolowanym
placebo, 388 pacjentow z cukrzyca w niewystarczajacym stopniu kontrolowang za pomoca diety

i wysitku fizycznego zrandomizowano do grup przyjmujacych semaglutyd w dawce 0,5 mg lub 1 mg
raz na tydzien lub placebo.
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Tabela 2 SUSTAIN 1: Wyniki po 30 tygodniach badania

Semaglutyd Semaglutyd Placebo
0,5 mg 1 mg
Populacja zgodna z zaplanowanym 128 130 129
leczeniem (Intent-to-Treat, ITT) (N)
HbAu. (%)
Warto$¢ wyjsciowa ($rednia) 8,1 8,1 8,0
Zmiana po 30 tygodniach -1,5 -1,6 0
W stosunku do wartosci wyj$ciowej
Roéznica w poréwnaniu z placebo -14[-1,7; -1,11° -15[-1,8; -1,2] -
[95% CI]
Pacjenci (%), ktorzy osiagneli HbA:. 74 72 25
<7%
Stezenie glukozy w osoczu na czczo
(mmol/l)
Warto$¢ wyjéciowa (Srednia) 9,7 9,9 9,7
Zmiana po 30 tygodniach -2,5 -2,3 -0,6
W stosunku do wartosci wyjsciowej
Masa ciala (kg)
Warto$¢ wyjsciowa ($rednia) 89,8 96,9 89,1
Zmiana po 30 tygodniach -3,7 -4,5 -1,0
w stosunku do wartosci wyjsciowej
Roznica w pordwnaniu z placebo -2,71[-3,9; -1,6]° -3,6 [-4,7; 2,47 -

[95% CI]

ap <0,0001 (dwustronny) dla przewagi

SUSTAIN 2 — Semaglutvd w porownaniu do sitagliptyny, oba w Skojarzeniu z 1-2 doustnymi

przeciwcukrzycowymi produktami leczniczymi (metforming i (lub) tiazolidynodionami)

W trwajacym 56 tygodni badaniu prowadzonym metodg podwojnie slepej proby z aktywna kontrola,
populacje 1231 pacjentéw zrandomizowano do grup przyjmujacych semaglutyd w dawce 0,5 mg raz
na tydzien, semaglutyd w dawce 1 mg raz na tydzien lub sitagliptyng w dawce 100 mg raz na dobe,

w skojarzeniu z metforming (94%) i (lub) tiazolidynodionami (6%).

Tabela 3 SUSTAIN 2: Wyniki po 56 tygodniach badania

Semaglutyd Semaglutyd Sitagliptyna
0,5 mg 1 mg 100 mg
Populacja zgodna z zaplanowanym 409 409 407
leczeniem (Intent-to-Treat, ITT) (N)
HbA1c (%)
Warto$¢ wyjéciowa (Srednia) 8.0 8,0 8,2
Zmiana po 56 tygodniach -1,3 -1,6 -0,5
w stosunku do wartosci wyjsciowej
Roznica w porownaniu z sitagliptyng | -0,8 [-0,9; -0,6]° -1,1[-1,2; 0,91 -
[95% CI]
Pacjenci (%), ktorzy osiagneli HbA:c <7% 69 78 36
Stezenie glukozy w osoczu na czczo
(mmol/l)
Warto$¢ wyj$ciowa ($Srednia) 9.3 9.3 9,6
Zmiana po 56 tygodniach 2,1 -2,6 -11
W stosunku do wartosci wyjsciowej
Masa ciala (kg)
Warto$¢ wyjéciowa ($rednia) 89,9 89,2 89,3
Zmiana po 56 tygodniach 43 -6,1 -1,9
w stosunku do wartosci wyjsciowej
Roznica w porownaniu z sitagliptyna | -2,3 [-3,1; -1,6]% -4,2 [-4,9; -3,5T° -

[95% CI]

13




8 <0,0001 (dwustronny) dla przewagi

82
804
7.8 4
7.6 -
7.4+
7.2+
7.04
6.8 -
6.6
6.4
6.2
6.0 1

HbAc (%)

T T T T T T T
0 4 8 1216 23 30 40

Czas od randomizacji (w tygodniach)
- —e - Semaglutyd 0,5 mg —s— Semaglutyd 1 mg

—*— Sitagliptyna

T
56

Zmiana w stosunku do wartosci wyjsciowe;j

[0-]
o
=)

0 @
@ o
(=} (=]

o
~
(=}

Masa ciata (kg)
&
(=]

F 0.0

F-2.0

F-3.0

F-4.0

F-5.0

F-6.0

0 4 8 12 16 23 30
Czas od randomizacji (w tygodniach)

48 56

- —e - Semaglutyd 0,5 mg —s— Semaglutyd 1 mg
—+— Sitagliptyna

Rysunek 1 Srednia zmiana wartosci HbA1c (%) i masy ciala (kg) od poziomu wyjsciowego do 56.

tygodnia badania

SUSTAIN 7 — Semaglutvd w porownaniu do dulaglutydu, oba w skojarzeniu z metforming

W trwajacym 40 tygodni badaniu prowadzonym metoda otwartej proby 1201 pacjentow, ktorzy
przyjmowali metforming zrandomizowano do réwnolicznych grup, w ktérych pacjenci przyjmowali
odpowiednio semaglutyd w dawce 0,5 mg, dulaglutyd w dawce 0,75 mg, semaglutyd w dawce 1 mg
lub dulaglutyd w dawce 1,5 mg, wszystkie podawane raz na tydzien. W badaniu poréwnano
semaglutyd w dawce 0,5 mg do dulaglutydu w dawce 0,75 mg oraz semaglutyd w dawce 1 mg do

dulaglutydu w dawce 1,5 mg.

Zaburzenia zotadka i jelit byty najczestszymi zdarzeniami niepozadanymi i wystgpowaty u podobnego
odsetka pacjentow przyjmujacych semaglutyd w dawce 0,5 mg [129 pacjentow (43%)], semaglutyd

w dawce 1 mg [133 pacjentéw (44%)] i dulaglutyd w dawce 1,5 mg [143 pacjentow (48%)];
zaburzenia zotadka i jelit wystapity u mniejszej liczby pacjentow, ktorzy przyjmowali dulaglutyd

w dawce 0,75 mg [100 pacjentéw (33%)].
W tygodniu 40. zanotowano przyspieszenie tgtna w przypadku semaglutydu (0,5 mg i 1 mg)

0 odpowiednio 2,4 i 4,0 uderzen/min oraz w przypadku dulaglutydu (0,75 mg i 1,5 mg) o odpowiednio

1,6 i 2,1 uderzeh/min.

Tabela 4 SUSTAIN 7: Wyniki po 40 tygodniach badania

Zmiana w stosunku do warto$ci wyjsciowe;j

Semaglutyd | Semaglutyd | Dulaglutyd Dulaglutyd
0,5 mg 1 mg 0,75 mg 1,5 mg

Populacja zgodna z zaplanowanym 301 300 299 299
leczeniem (Intent-to-Treat, ITT) (N)
HbA1c (%)
Warto$¢ wyjéciowa (Srednia) 8,3 8,2 8,2 8,2
Zmiana po 40 tygodniach -15 -1,8 -1,1 -1,4
W stosunku do wartosci wyjsciowej
Roznica w porownaniu -0,4° -0,4° - -
z dulaglutydem [95% CI] [-0,6; -0,2]* | [-0,6;-0,3]°
Pacjenci (%), ktorzy osiagneli 68 79 52 67
HbA1:. <7%
Stezenie glukozy w osoczu na
czczo (mmol/l)
Warto$¢ wyjsciowa ($rednia) 9,8 9,8 9,7 9,6
Zmiana po 40 tygodniach -2,2 -2,8 -1,9 -2,2

W stosunku do wartosci wyj$ciowej

Masa ciala (kg)
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Semaglutyd | Semaglutyd | Dulaglutyd Dulaglutyd
0,5 mg 1 mg 0,75 mg 1,5 mg
Warto$¢ wyjéciowa (Srednia) 96,4 95,5 95,6 93,4
Zmiana po 40 tygodniach -4,6 -6,5 23 -3,0
W stosunku do wartosci wyj$ciowej
Roznica w porownaniu 2,30 -3,6° - -
z dulaglutydem [95% CI] [-3,0; -1,5]F | [4.3;-2,8]

a4 <0,0001 (dwustronny) dla przewagi

® semaglutyd 0,5 mg w poréwnaniu do dulaglutydu 0,75 mg
¢ semaglutyd 1 mg w poréwnaniu do dulaglutydu 1,5 mg
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Rysunek 2 Srednia zmiana wartosci HbA1c (%) i masy ciala (kg) od wartosci wyjsciowej do

wartosci w 40. tygodniu badania

SUSTAIN 3 = Semaglutyd w porownaniu do eksenatydu ER, oba w Skojarzeniu z metforming lub

metforming i pochodng sulfonvlomocznika

W trwajgcym 56 tygodni badaniu prowadzonym metodg otwartej proby 813 pacjentéw przyjmujacych
metforming w monoterapii (49%) lub metforming i pochodna sulfonylomocznika (45%) lub inne leki
(6%) zrandomizowano do grup przyjmujacych semaglutyd w dawce 1 mg lub eksenatyd ER w dawce

2 mg raz na tydzien.

Tabela 5 SUSTAIN 3: Wyniki po 56 tygodniach badania

Semaglutyd Eksenatyd ER
1 mg 2 mg
Populacja zgodna z zaplanowanym 404 405
leczeniem (Intent-to-Treat, ITT) (N)
HbAc (%)
Warto$¢ wyjsciowa (§rednia) 8,4 8,3
Zmiana po 56 tygodniach -15 -0,9
W stosunku do wartosci wyj$ciowej
Roznica w porownaniu -0,6 [-0,8; -0.4]° -
z eksenatydem [95% CI]
Pacjenci (%), ktorzy osiagneli HbA:c <7% 67 40
Stezenie glukozy w osoczu na czczo
(mmol/l)
Wartos¢ wyjsciowa ($rednia) 10,6 10,4
Zmiana po 56 tygodniach 2,8 -2,0
W stosunku do wartosci wyj$ciowej
Masa ciala (kg)
Warto$¢ wyjéciowa (Srednia) 96,2 95,4
Zmiana po 56 tygodniach -5,6 -1,9

W stosunku do wartosci wyjsciowej

15




Semaglutyd
1 mg

Eksenatyd ER
2 mg

Réznica w poréwnaniu
z eksenatydem [95% CI]

-3,8 [-4,6; -3,07°

8 <0,0001 (dwustronny) dla przewagi

SUSTAIN 4 — Semaglutvd w porownaniu do insuliny glargine, oba w Skojarzeniu z 1-2 doustnymi

przeciwcukrzycowymi produktami leczniczymi (metforming lub metforming i pochodng

sulfonylomocznika)

W trwajacym 30 tygodni badaniu prowadzonym metodg otwartej proby z uzyciem leku
poréwnawczego, populacj¢ 1089 pacjentow zrandomizowano do grup przyjmujacych semaglutyd

w dawce 0,5 mg raz na tydzien, semaglutyd w dawce 1 mg raz na tydzien lub insuling glargine raz na
dobe tacznie z leczeniem podstawowym metforming (48%) lub metforming i pochodna

sulfonylomocznika (51%).

Tabela 6 SUSTAIN 4: Wyniki po 30 tygodniach badania

Semaglutyd Semaglutyd Insulina
0,5 mg 1 mg glargine
Populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem 362 360 360
(Intent-to-Treat, ITT) (N)
HbA. (%)
Warto$¢ wyjsciowa (§rednia) 8,1 8,2 8,1
Zmiana po 30 tygodniach w stosunku do -1,2 -1,6 -0,8
wartosci wyjsciowej
Roznica w pordwnaniu z insuling glargine | -0,4 [-0,5; -0,2]* | -0,8 [-1,0; -0,7]% -
[95% CI]
Pacjenci (%), ktorzy osiagneli HbAic <7% 57 73 38
Stezenie glukozy w osoczu na czczo (mmol/l)
Warto$¢ wyjéciowa (Srednia) 9,6 9,9 9,7
Zmiana po 30 tygodniach w stosunku do -2,0 2,7 -2,1
wartosci wyjsciowej
Masa ciala (kg)
Warto$¢ wyjéciowa (Srednia) 93,7 94,0 92,6
Zmiana po 30 tygodniach w stosunku do -3,5 -5,2 +1,2
warto$ci wyjsciowej
Roznica w pordwnaniu z insuling glargine | -4.,6 [-5,3; -4,0]* | -6,34 [-7,0; -5,7]° -
[95% CI]

8 <0,0001 (dwustronny) dla przewagi

SUSTAIN 5 — Semaglutyd w porownaniu do placebo, oba w Skojarzeniu z insuling bazowg

W trwajacym 30 tygodni badaniu prowadzonym metoda podwojnie §lepej proby, kontrolowanym
placebo, 397 pacjentow z cukrzyca w niewystarczajacym stopniu kontrolowang insuling bazowsg

z metforming lub bez metforminy, zrandomizowano do grup przyjmujacych semaglutyd w dawce
0,5 mg raz na tydzien, semaglutyd w dawce 1 mg raz na tydzien lub placebo.

Tabela 7 SUSTAIN 5: Wyniki po 30 tygodniach badania

Semaglutyd Semaglutyd Placebo
0,5 mg 1 mg
Populacja zgodna z zaplanowanym 132 131 133
leczeniem (Intent-to-Treat, ITT) (N)
HbAu. (%)
Warto$¢ wyjsciowa (§rednia) 8,4 8,3 8,4
Zmiana po 30 tygodniach -1,4 -1,8 -0,1
W stosunku do wartosci wyjsciowej
Roéznica w poréwnaniu z placebo -1,4 [-1,6; -1,11° -1,8 [-2,0; -1,57% -
[95% CI]
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Semaglutyd Semaglutyd Placebo
0,5 mg 1 mg
Pacjenci (%), ktorzy osiagneli HbA:c 61 79 11
<7%
Stezenie glukozy w osoczu na czczo
(mmol/l)
Warto$¢ wyjsciowa ($rednia) 8,9 8,5 8,6
Zmiana po 30 tygodniach -1,6 2.4 -0,5
W stosunku do wartosci wyj$ciowej
Masa ciala (kg)
Warto$¢ wyjéciowa (Srednia) 92,7 92,5 89,9
Zmiana po 30 tygodniach -3,7 -6,4 -1,4
W stosunku do wartosci wyj$ciowej
Roznica w porownaniu z placebo -2,3[-3,3; -1,3% -51[-6,1; -4,0° -
[95% CI]

ap <0,0001 (dwustronny) dla przewagi

SUSTAIN FORTE — Semaglutyd w dawce 2 mg w porownaniu do semaglutydu w dawce 1 mg

W trwajacym 40 tygodni badaniu prowadzonym metoda podwojnie §lepej proby 961 pacjentow

W niewystarczajacym stopniu kontrolowanych podczas leczenia metforming z sulfonylomocznikiem
lub bez sulfonylomocznika zrandomizowano do grup przyjmujacych semaglutyd w dawce 2 mg raz
na tydzien lub semaglutyd w dawce 1 mg raz na tydzien.

Leczenie semaglutydem w dawce 2 mg spowodowato uzyskanie statystycznie istotnie wigkszego
zmniejszenia stgzenia HbAlc po 40 tygodniach w porownaniu do leczenia semaglutydem w dawce

1 mg.
Tabela 8 SUSTAIN FORTE: Wyniki po 40 tygodniach badania
Semaglutyd Semaglutyd
1 mg 2 mg
Populacja zgodna z zaplanowanym 481 480
leczeniem (Intent-to-Treat, ITT) (N)
HbAu. (%)
Warto$¢ wyjéciowa ($Srednia) 8,8 8,9
Zmiana po 40 tygodniach -1,9 -2,2
W stosunku do wartosci wyjsciowej
Roznica w porownaniu - -0,2 [-0,4; -0,1°
z semaglutydem w dawce 1 mg
[95% CI]
Pacjenci (%), ktorzy osiagneli HbAic <7% 58 68
Stezenie glukozy w osoczu na czczo
(mmol/l)
Warto$¢ wyjsciowa ($Srednia) 10,9 10,7
Zmiana po 40 tygodniach -3,1 -3,4
W stosunku do wartosci wyj$ciowej
Masa ciala (kg)
Warto$¢ wyjéciowa (Srednia) 98,6 100,1
Zmiana po 40 tygodniach -6,0 -6,9
W stosunku do wartosci wyjsciowej
Roznica W pordwnaniu 0,9 [-1,7; -0,21°

z semaglutydem w dawce 1 mg
[95% CI]

ap <0,001 (dwustronny) dla przewagi
®p <0,05 (dwustronny) dla przewagi
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SUSTAIN 9 - Semaglutyd w porownaniu do placebo jako leczenie dodane do inhibitora SGLT2 z lub
bez metforminy lub sulfonylomocznika

W trwajacym 30 tygodni badaniu prowadzonym metoda podwojnie $lepej proby, kontrolowanym
placebo, 302 pacjentéw z cukrzyca w niewystarczajacym stopniu kontrolowang podczas leczenia
inhibitorem SGLT2 z lub bez metforminy lub sulfonylomocznika, przydzielono losowo do grupy
otrzymujgcej semaglutyd w dawce 1,0 mg raz w tygodniu lub do grupy otrzymujacej placebo.

Tabela 9 SUSTAIN 9: Wyniki po 30 tygodniach badania

Semaglutyd Placebo
1 mg
Populacja zgodna z zaplanowanym 151 151
leczeniem (Intent-to-Treat, ITT) (N)
HbAu. (%)
Warto$¢ wyjsciowa (Srednia) 8,0 8,1
Zmiana po 30 tygodniach -15 -0,1
w stosunku do wartosci wyjsciowej
Roéznica w poréwnaniu z placebo -14[-1,6; -1,2]° -
[95% CI]
Pacjenci (%), ktorzy osiagneli HbAic <7% 78,7 18,7
Stezenie glukozy w osoczu na czczo
(mmol/l)
Warto$¢ wyjsciowa (§rednia) 9.1 8,9
Zmiana po 30 tygodniach -2,2 0,0
W stosunku do wartosci wyj$ciowej
Masa ciala (kg)
Warto$¢ wyjéciowa ($Srednia) 89,6 93,8
Zmiana po 30 tygodniach -4,7 -0,9
W stosunku do wartosci wyj$ciowej
Roznica w porownaniu z placebo -3.8 [-4,7; -29]° -
[95% CI]

3 <0,0001 (dwustronny) dla przewagi, skorygowany pod wzglgdem wielokrotnos$ci na podstawie
hierarchicznego schematu badania wartosci HbA;. i masy ciata

SUSTAIN 11 — Semaglutyd w porownaniu do insuliny aspart, jako leczenie dodane do insuliny
glargine | metforminy

W trwajacym 52 tygodnie otwartym badaniu klinicznym 1784 uczestnikow z niewystarczajgco
kontrolowang cukrzyca typu 2, po trwajacym 12 tygodni wstepnym okresie leczenia insuling glargine
i metformina, zostato zrandomizowanych w stosunku 1:1 do grupy otrzymujacej semaglutyd raz

w tygodniu (0,5 mg lub 1,0 mg) lub insulin¢ aspart trzy razy dziennie. We wtaczonej do badania
populacji czas trwania cukrzycy wynosit 13,4 lat, $rednia warto$¢ HbAic wynosita 8,6% a docelowa
warto$¢ HbAic wynosita 6,5-7,5%.

W wyniku leczenia semaglutydem doszto do zmniejszenia warto$ci HbAic w 52. tygodniu (-1,5% dla
semaglutydu w poréwnaniu z -1,2% dla insuliny aspart).

W obydwu grupach leczenia odnotowano mata liczbeg cigzkich epizodéw hipoglikemii (4 epizody
u pacjentow przyjmujacych semaglutyd w pordwnaniu z 7 epizodami u pacjentdw przyjmujacych
insuling aspart).

Srednia masa ciata pacjentdw przyjmujacych semaglutyd ulegta zmniejszeniu (4,1 kg) w stosunku do
warto$ci wyjsciowej, natomiast ulegla zwickszeniu masa ciata pacjentow przyjmujacych insuling
aspart (+2,8 kg) 1 szacowana réznica mi¢dzy terapiami wynosita -6,99 kg (95% CI-7,41 do -6,57)

w 52. tygodniu.

Leczenie skojarzone z pochodng sulfonylomocznika stosowang w monoterapii
W badaniu SUSTAIN 6 (patrz podpunkt ,,Choroby sercowo-naczyniowe”) 123 pacjentow wyjsciowo
przyjmowato pochodne sulfonylomocznika w monoterapii. Wyjsciowe wartosci HbAic dla grup
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przyjmujacych semaglutyd w dawce 0,5 mg, semaglutyd w dawce 1 mg i placebo wynosity
odpowiednio 8,2%, 8,4% i 8,4%. Zmiany wartosci HbAicpo 30 tygodniach badania dla grup
przyjmujacych semaglutyd w dawce 0,5 mg, semaglutyd w dawce 1 mg i placebo wynosity
odpowiednio -1,6%, -1,5% 1 0,1%.

Leczenie skojarzone mieszankq insulin +1-2 doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi

W badaniu SUSTAIN 6 (patrz podpunkt ,,Choroby sercowo-naczyniowe”) 867 pacjentow wyjsciowo
przyjmowato mieszanke insulin (w potaczeniu z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub bez).
Wyjsciowe wartosci HbAuc dla grup przyjmujacych semaglutyd w dawce 0,5 mg, semaglutyd w dawce
1 mg i placebo wynosity odpowiednio 8,8%, 8,9% i 8,9%. Zmiany wartosci HbAic po 30 tygodniach
badania dla grup przyjmujacych semaglutyd w dawce 0,5 mg, semaglutyd w dawce 1 mg i placebo
wynosily odpowiednio -1,3%, -1,8% i -0,4%.

Choroby uktadu sercowo-naczyniowego

W trwajacym 104 tygodnie badaniu prowadzonym metoda podwdjnie $lepej proby (SUSTAIN 6),
3297 pacjentdw z cukrzycg typu 2 obcigzonych duzym ryzykiem sercowo-naczyniowym
zrandomizowano do grup przyjmujacych semaglutyd w dawce 0,5 mg raz na tydzien, semaglutyd

w dawce 1 mg raz na tydzien lub placebo w potaczeniu z leczeniem standardowym. Okres obserwacji
trwat 2 lata. Badanie ukonczyto 98% pacjentow, za$ stan zdrowia w punkcie koncowym badania byt
znany w przypadku 99,6% pacjentow.

W badanej populacji 1598 pacjentow (48,5%) byto w wieku >65 lat, 321 (9,7%) pacjentow byto

w wieku >75 lat i 20 (0,6%) pacjentow byto w wieku >85 lat. W grupie badanej byto 2358 pacjentow
z prawidtowa czynnoscig lub tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek, 832 pacjentow

z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek oraz 107 pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek lub choroba nerek w stadium koncowym. W populacji pacjentdw znalazto sie 61%
mezczyzn, $rednia wieku wynosita 65 lat, a sredni wskaznik BMI wynosit 33 kg/m?. Sredni czas
trwania cukrzycy wynosit 13,9 lat.

Glownym punktem koncowym byt czas od randomizacji do wystapienia pierwszego ci¢zkiego
niepozadanego incydentu sercowo-naczyniowego (MACE): zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych,
niezakonczonego zgonem zawatu serca lub niezakonczonego zgonem udaru moézgu.

Calkowita liczba zdarzen, ktore stanowily gldowne elementy ztozonego punktu koncowego MACE
wyniosta 254, w tym 108 (6,6%) w grupie semaglutydu i 146 (8,9%) w grupie placebo. Wyniki
dotyczace gltownego i drugorzedowego punktu koncowego w odniesieniu do uktadu sercowo-
naczyniowego przedstawiono na rysunku 4. Leczenie semaglutydem o 26% zmniejszylo ryzyko
wystapienia gldwnego ztozonego punktu koncowego w postaci zgonu z przyczyn sercowo-
naczyniowych, niezakonczonego zgonem zawatu serca lub niezakonczonego zgonem udaru moézgu.
Caltkowita liczba zgondw z przyczyn sercowo-naczyniowych, niezakonczonych zgonem zawatow
serca lub niezakonczonych zgonem udarow moézgu wyniosta odpowiednio 90, 1111 71; w tym liczba
pacjentow leczonych semaglutydem wyniosta odpowiednio 44 (2,7%), 47 (2,9%) 1 27 (1,6%)
(rysunek 4). Zmniejszenie ryzyka wystapienia gldownego ztozonego punktu koncowego wynikato
glownie ze zmniejszenia liczby niezakonczonych zgonem udar6w mozgu (0 39%) oraz zmniejszenia
liczby niezakonczonych zgonem zawatow serca (0 26%) (rysunek 3).
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10

Pacjenci, u ktorych wystapito zdarzenie
(%)

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

0 Liczba pacjentow obcigzonych ryzykiem
Semaglutyd 1648 1635 16719 1612 1601 1589 1584 1579 1568 1560 1343 1530 1524 1513
Placebo 1649 1635 1616 1600 1586 1575 1567 1553 1534 1520 1508 1493 1479 1466

0 8 16 24 32

40 48 56 64 72 80 88 96 104

Czas od randomizacji (w tygodniach)

Semaglutyd

Placebo

Rysunek 3 Wykres Kaplana-Meiera dla czasu do pierwszego wystgpienia zlozonego punktu
koncowego: zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych, niezakonczonego zgonem zawalu serca
lub niezakonczonego zgonem udaru mézgu (SUSTAIN 6)

Ogol pacjentow w populacji badanej
(FAS, full analysis set)

Glowny punkt koncowy - MACE

Skiadowe MACE

Zgon z przyczyn sercowo-
naczyniowych

Niezakonczony zgonem udar mézgu
Niezakonczony zgonem zawat serca

Inne drugorzedowe punkty koncowe

Zgon bez wzgledu na przyczyne

0,2

Przewaga semaglutydu

Wspolczynnik
ryzyka (95% ClI) N (%)
1648
(100)
0,74 108
(0,58- 0,95) (6,6)
0,98 44
(0,65-1,48) 2,7
0,61 27
(0,38-0,99) (1,6)
0,74 47
(0,51-1,08) (2,9)
1,05 62
(0,74-1,50) (3,8)

1 5

Przewaga placebo

Semaglutyd Placebo

N (%)

1649
(100)
146
(8,9)

Rysunek 4 Wykres drzewkowy (typu forest plot): analiza czasu do pierwszego wystapienia
zlozonego punktu koncowego, jego skladowych oraz zgonu bez wzgledu na przyczyne

(SUSTAIN 6)

Stwierdzono 158 przypadkow wystapienia nefropatii lub pogorszenia istniejacej nefropatii.
Wspotezynnik ryzyka [95% CI] dla czasu do wystapienia nefropatii (wystapienia nowych przypadkéw
przetrwatej makroalbuminurii, trwatego podwojenia stezenia kreatyniny w surowicy, koniecznosci
ciaglej terapii nerkozastepczej lub zgonu w zwigzku z chorobg nerek) wynidst 0,64 [0,46; 0,88] 1 byt
glownie wynikiem wystapienia nowych przypadkow przetrwatej makroalbuminurii.

Masa ciala

Po roku leczenia zmniejszenie masy ciata 0 >5% i >10% uzyskano u wigkszego odsetka pacjentow
przyjmujacych semaglutyd w dawce 0,5 mg (46% i 13%) oraz semaglutyd w dawce 1 mg (52 — 62%
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i 21 — 24%), w poréwnaniu z pacjentami przyjmujacymi aktywne leki porownawcze: sitagliptyne
(18% 1 3%) lub eksenatyd ER (17% i 4%).

W trwajacym 40 tygodni badaniu poréwnawczym z dulaglutydem, zmniejszenie masy ciata o >5%

i >10% uzyskano u wigkszego odsetka pacjentow przyjmujacych semaglutyd w dawce 0,5 mg (44%
i 14%) w poréwnaniu z pacjentami przyjmujacymi dulaglutyd w dawce 0,75 mg (23% i 3%), jak
rowniez u wigkszego odsetka pacjentow przyjmujacych semaglutyd w dawce 1 mg (do 63% i 27%)
W poréwnaniu z pacjentami przyjmujacymi dulaglutyd w dawce 1,5 mg (30% and 8%).

W badaniu SUSTAIN 6 zaobserwowano istotne i trwate zmniejszenie masy ciala w okresie od
poczatku badania do 104. tygodnia badania u pacjentow przyjmujacych semaglutyd odpowiednio

w dawce 0,5 mg i 1 mg w poréwnaniu z pacjentami przyjmujacymi 0,5 mg i 1 mg placebo

W polaczeniu z leczeniem standardowym (odpowiednio -3,6 kg i -4,9 kg w porownaniu z -0,7 kg i -0,5
kg).

Cisnienie krwi

Obserwowano istotne zmniejszenie $redniego cisnienia skurczowego krwi u pacjentow przyjmujacych
semaglutyd w dawce 0,5 mg (3,5-5,1 mmHg) lub 1 mg (5,4-7,3 mmHg) w skojarzeniu z doustnymi
lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling bazowa. W odniesieniu do ci$nienia rozkurczowego nie
obserwowano istotnych réznic miedzy semaglutydem a lekami porownawczymi. Po 40 tygodniach
stosowania semaglutydu w dawce 2 mg i 1 mg zaobserwowano zmniejszenie skurczowego cisnienia
krwi, ktére wyniosto odpowiednio -5,3 mmHg i -4,5 mmHg.

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan dotyczacych produktu
leczniczego Ozempic w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy z cukrzyca typu 2
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

W poréwnaniu z natywnym GLP-1 semaglutyd charakteryzuje si¢ wydtuzonym okresem pottrwania
wynoszacym okoto 1 tygodnia, co daje mozliwo$¢ podawania podskomego raz na tydzien. Gtéwnym
mechanizmem wydhizonego dziatania produktu jest wigzanie z albuminami, prowadzace do
zmniejszenia klirensu nerkowego produktu oraz jego ochrony przed rozktadem metabolicznym.
Ponadto semaglutyd wykazuje opomo$¢ na rozklad przez enzym DPP-4.

Wchtanianie

Maksymalne stezenie wystepowato po 1-3 dniach po podaniu dawki. Stan stacjonarny byt osiaggany po
4-5 tygodniach podawania leku w dawce raz na tydzien. U pacjentdw z cukrzyca typu 2 Srednie
stezenia w stanie stacjonarnym po podskornym podawaniu semaglutydu w dawce 0,5 mg i 1 mg,
wynosily odpowiednio okoto 16 nmol/l i 30 nmol/l. W badaniu poréwnujacym semaglutyd w dawce

1 mg i 2 mg $rednie stezenia w stanie stacjonarmym wynosily odpowiednio 27 nmol/l i 54 nmol/l.
Ekspozycja na semaglutyd zwigkszata si¢ dla dawek 0,5 mg, 1 mg i 2 mg w sposob proporcjonalny do
dawki. Po podskérnym podawaniu semaglutydu w brzuch, udo lub rami¢ ekspozycja na lek byta
podobna. Bezwzgledna biodostepnos¢ semaglutydu w podaniu podskornym wyniosta 89%.

Dystrybucja

Srednia objeto$é dystrybucji semaglutydu po podskémym podaniu pacjentom z cukrzyca typu 2
wynosita okoto 12,5 I. Semaglutyd byt w znacznym stopniu (>99%) wigzany przez albuminy osocza.

Biotransformacja

Przed wydaleniem semaglutyd jest intensywnie metabolizowany na drodze proteolitycznego rozkladu
szkieletu peptydowego z nastepcza beta-oksydacjg tanicucha bocznego kwasu tluszczowego.
Przypuszcza si¢, ze w metabolizmie semaglutydu uczestniczy enzym oboj¢tna endopeptydaza (NEP).
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Eliminacja

W badaniu klinicznym obejmujacym podskdrne podanie pojedynczej dawki znakowanego
radioizotopem semaglutydu stwierdzono, ze semaglutyd byt wydalany gtdwnie z moczem i katem;
okoto 2/3 bylo wydalane z moczem, za$ okoto 1/3 — z katem. Okoto 3% dawki byto wydalane

z moczem jako semaglutyd niezmieniony. U pacjentow z cukrzyca typu 2 klirens semaglutydu
wynosit okoto 0,05 I/h. Przy okresie pottrwania w fazie eliminacji wynoszacym okoto 1 tydzien,
semaglutyd powinien pozostawac¢ w krazeniu przez okoto 5 tygodni po podaniu ostatniej dawki.

Szczegodlne grupy pacjentow

Osoby w podeszltym wieku
Jak stwierdzono na podstawie danych z badan fazy Illa z udziatem pacjentoéw w wieku 20-86 lat, wiek
pacjentow nie mial wplywu na farmakokinetyke semaglutydu.

Plec, rasa i pochodzenie etniczne

Pte¢, rasa (przedstawiciele rasy bialej, rasy czarnej lub afroamerykanskiej, rasy azjatyckiej)

i pochodzenie etniczne (Hiszpanie, Latynosi, osoby pochodzenia nie latynoskiego, nie hiszpanskiego)
nie mialy wptywu na farmakokinetyke semaglutydu.

Masa ciata

Masa ciata ma wptyw na ekspozycje na semaglutyd. Wigksza masa ciata prowadzi do zmniejszenia
ekspozycji; 20-procentowa roznica masy mi¢gdzy dwiema osobami prowadzi do okoto 16-procentowej
roznicy w ekspozycji na lek. Dawki semaglutydu wynoszace 0,5 mg i 1 mg zapewniaja odpowiednia
ekspozycje ogdlnoustrojowa u pacjentow z masa ciata w zakresie od 40 do 198 kg.

Zaburzenia czynnosci nerek

Zaburzenia czynnosci nerek nie mialy istotnego klinicznie wptywu na farmakokinetyke semaglutydu.
Wykazano to po podaniu pojedynczej dawki 0,5 mg semaglutydu pacjentom z ré6znym stopniem
zaburzenia czynnosci nerek (pacjentom z tagodnymi, umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami
czynnosci nerek oraz pacjentom dializowanym) W poréwnaniu z pacjentami z prawidtowa czynnoscia
nerek. Wykazano to rowniez w przypadku pacjentow z cukrzyca typu 2 i zaburzeniem czynnosci nerek
na podstawie wynikéw badan klinicznych fazy Illa, chociaz do$wiadczenie ze stosowaniem leku

u pacjentow z choroba nerek w stadium koncowym byto ograniczone.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Zaburzenia czynnos$ci watroby nie miaty wptywu na ekspozycje na semaglutyd. Farmakokinetyke
semaglutydu oceniano u pacjentdw z r6znym stopniem zaburzenia czynnosci watroby (pacjentow
Z tagodnymi, umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami czynno$ci watroby) w poréwnaniu

z pacjentami z prawidtowa czynnos$cig watroby, w badaniu klinicznym obejmujacym podanie
semaglutydu w pojedynczej dawce 0,5 mg.

Dzieci i mlodziez
Nie badano stosowania semaglutydu u dzieci i mtodziezy.

Immunogennosé
Przeciwciala przeciwko semaglutydowi podczas leczenia semaglutydem w dawce 1 mgi 2,4 mg
stwierdzane byty rzadko (patrz punkt 4.8) i nie miaty wplywu na farmakokinetyk¢ semaglutydu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych

bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym lub genotoksycznosci, nie ujawniaja
szczegollnego zagrozenia dla czlowieka.
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Efektem dziatania lekow z grupy agonistow receptora GLP-1 u gryzoni byly niestanowigce zagrozenia
dla zycia guzy tarczycy wywodzace si¢ z komdrek C. W trwajacych dwa lata badaniach nad
rakotworczoscig, semaglutyd u szczurdw i myszy przy klinicznie istotnej ekspozycji wywotywat guzy
tarczycy wywodzace si¢ z komorek C. Nie zaobserwowano wystepowania zadnych innych guzow
zwigzanych z leczeniem. Guzy z komérek C u gryzoni sg wynikiem niegenotoksycznego, swoistego
mechanizmu, w ktérym posredniczy receptor GLP-1, a na ktory gryzonie sg szczegdlnie wrazliwe.
Znaczenie tego mechanizmu u ludzi uwaza si¢ za niewielkie, lecz nie mozna wykluczy¢ go
catkowicie.

W badaniach ptodnosci u szczuréw semaglutyd nie wplywat na reprodukcyjnos$¢ ani ptodnos¢
samcow. U samic przy dawkach powodujacych zmniejszenie masy ciata matki stwierdzano
wydtuzenie cyklu jajeczkowania oraz niewielkie skrdcenie fazy ciatka zottego (owulacji).

W badaniach rozwoju zarodkowo-ptodowego szczurow semaglutyd wykazywat dziatanie
embriotoksyczne przy ekspozycji mniejszej niz ekspozycja klinicznie istotna. Semaglutyd wywotywat
znaczne zmniejszenie masy ciala matki oraz przezywalnosci i wzrostu zarodkow. U ptodow
obserwowano cigzkie deformacje szkieletowe i trzewne, w tym wptyw na kosci dtugie, zebra, kregi,
ogon, naczynia krwiono$ne i komory mézgu. Wyniki oceny mechanistycznej wskazuja, ze mechanizm
embriotoksycznos$ci obejmowal zachodzace za posrednictwem receptorow GLP-1 zaburzenie podazy
substancji odzywczych do zarodka poprzez szczurzy pgcherzyk zottkowy. Ze wzgledu na roznice

w anatomii i czynnos$ci pecherzyka zottkowego miedzy poszczegdlnymi gatunkami oraz ze wzgledu
na brak ekspresji receptora GLP-1 w pecherzyku zottkowym u naczelnych innych niz ludzie, uznaje
si¢ za mato prawdopodobne, Ze opisywany mechanizm moze mie¢ znaczenie u ludzi. Jednakze, nie
mozna wykluczy¢ bezposredniego wptywu semaglutydu na ptod.

W badaniach dotyczacych szkodliwego wptywu semaglutydu na reprodukcje krolikow i matp
cynomolgus, stwierdzono zwigkszony odsetek poronien i nieznacznie zwigkszong czgstosé
nieprawidlowosci rozwoju ptodu przy klinicznie istotnej ekspozycji na semaglutyd. Te obserwacje
byly zbiezne ze znacznym zmniejszeniem masy ciala matki, wynoszacym do 16%. Nie wiadomo, czy
obserwowane skutki mialy zwigzek ze zmniejszonym spozyciem pokarmoéw przez matke w zwigzku
Z bezposrednim dziataniem na GLP-1.

Dokonano oceny wzrostu i rozwoju pourodzeniowego u malp cynomolgus. Stwierdzono nieznacznie
mniejsze rozmiary niemowlat przy urodzeniu, jednak w okresie karmienia piersig roznice ulegaty
zatarciu.

U miodych szczurow semaglutyd powodowat opoznienie dojrzewania ptciowego zardwno u samcow,
jak i u samic. Obserwowane opdznienia nie miaty wplywu na ptodno$¢ i zdolnos¢ do reprodukciji
u kazdej z plci, jak rowniez na zdolno$¢ utrzymania cigzy u samic.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wpykaz substancji pomocniczych
Disodu fosforan dwuwodny

Glikol propylenowy

Fenol

Kwas solny (do dostosowania pH)

Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.
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6.3 OKres waznosci

Przed pierwszym uzyciem

Ozempic 0,25 mg, 0.5 mg i 1 mg
3 lata.

Ozempic 2 mg
2 lata.

Po pierwszym otwarciu

Okres waznos$ci w trakcie stosowania: 6 tygodni.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C lub w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢ produktu
Ozempic. Jesli wstrzykiwacz nie jest uzywany, nalezy naktadac¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu
ochrony przed swiattem.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywac¢ z dala od elementu chtodzacego.
Nie zamraza¢ produktu Ozempic.

W celu ochrony przed $wiattem trzyma¢ nasadke na wstrzykiwaczu.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Wkiad szklany 1,5 ml lub 3 ml (szkto typu I) zamkniety z jednej strony ttokiem gumowym
(chlorobutyl), za$ z drugiej strony nasadkg aluminiowg z laminowang wktadka gumowa
(chlorobutyl/poliizopren). Wkiad znajduje si¢ W jednorazowym fabrycznie napetnionym
wstrzykiwaczu wykonanym z polipropylenu, polioksymetylenu, poliweglanu i kopolimeru

akrylonitrylo-butadieno-styrenowego.

Wielkosci opakowan

Ozempic 0,25 mg roztwor do wstrzyvkiwan

Kazdy fabrycznie napeliony wstrzykiwacz zawiera 1,5 ml roztworu i umozliwia podanie 4 dawek po
0,25 mg.

1 fabrycznie napetiony wstrzykiwacz i 4 jednorazowe igty NovoFine Plus.

Ozempic 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan

Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 1,5 ml roztworu i umozliwia podanie 4 dawek po
0,5 mg.

1 fabrycznie napetiony wstrzykiwacz i 4 jednorazowe igly NovoFine Plus.

3 fabrycznie napelione wstrzykiwacze i 12 jednorazowych igiet NovoFine Plus.

Ozempic I mg roztwor do wstrzykiwan

Kazdy fabrycznie napeliony wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu i umozliwia podanie 4 dawek po
1 mg.

1 fabrycznie napeliony wstrzykiwacz i 4 jednorazowe igly NovoFine Plus.

3 fabrycznie napehione wstrzykiwacze i 12 jednorazowych igiet NovoFine Plus.
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Ozempic 2 mg roztwor do wstrzykiwan

Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu i umozliwia podanie 4 dawek po
2 mg.

1 fabrycznie napeliony wstrzykiwacz i 4 jednorazowe igly NovoFine Plus.

3 fabrycznie napelione wstrzykiwacze i 12 jednorazowych igiet NovoFine Plus.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nalezy poinformowaé pacjenta, aby usuwat igt¢ po kazdym wstrzyknieciu i przechowywat
wstrzykiwacz bez nalozonej igty. Moze to zapobiec blokowaniu sig¢ igiet, zanieczyszczeniu, zakazeniu,
wyciekaniu roztworu i niedoktadnemu dawkowaniu leku.

Wstrzykiwacz moze by¢ stosowany tylko przez jedng osobe.

Produkt leczniczy Ozempic nie powinien by¢ stosowany, jesli nie jest przezroczysty i bezbarwny
lub prawie bezbarwny.

Produktu leczniczego Ozempic nie nalezy stosowac jesli byt zamrozony.

Produkt leczniczy Ozempic mozna podawac stosujac jednorazowe igty o grubosci 30G, 31G oraz 32G
i dlugoscei do 8 mm.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
Z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08 lutego 2018
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21 wrzesnia 2022
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacije o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwoOrcy biologicznej substanciji czynnej

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Dania

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dania

Ozempic I mg
Novo Nordisk A/S

Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dania

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francja

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okre$lone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa

w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)
Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.
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Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

* na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

* wrazie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptynaé na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ozempic 0,25 mg roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelionym wstrzykiwaczu
semaglutyd

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda dawka (0,19 ml) zawiera 0,25 mg semaglutydu (1,34 mg/ml),

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol, kwas solny/sodu wodorotlenek (do
dostosowania pH), wode¢ do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapozna¢ si¢
Z treScig ulotki.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan

1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe igty (4 dawki)

(5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
raz na tydzien

Semaglutyd nalezy stosowa¢ raz na tydzien.
Whisa¢ wybrany dzien tygodnia, w ktorym lek jest podawany
Whisa¢ daty podanych raz w tygodniu dawek leku

podanie podskérme

Otworzy¢ tutaj

Unies¢ tutaj

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza z natozong igla.
Do stosowania tylko przez jedng osobe.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

Wyrzuci¢ wstrzykiwacz po uptywie 6 tygodni od pierwszego uzycia.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce. Nie zamrazac.
Po pierwszym uzyciu wstrzykiwacz przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamrazac.
W celu ochrony przed $wiatlem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1251/002

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Ozempic 0,25 mg

33



‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR —KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FABRYCZNIE NAPELNIONEGO WSTRZYKIWACZA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Ozempic 0,25 mg roztwor do wstrzykiwan
semaglutyd
podanie podskorme

| 2. SPOSOB PODAWANIA

raz na tydzien

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,5 ml
(4 dawki)

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ozempic 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu
semaglutyd

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda dawka (0,37 ml) zawiera 0,5 mg semaglutydu (1,34 mg/ml),

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol, kwas solny/sodu wodorotlenek (do
dostosowania pH), wode¢ do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapozna¢ si¢
Z treScig ulotki.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan

1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe iglty (4 dawki)
3 wstrzykiwacze i 12 jednorazowych igiet (12 dawek)

‘ 5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

raz na tydzien

Semaglutyd nalezy stosowac raz na tydzien.
Whpisa¢ wybrany dzien tygodnia, w ktorym lek jest podawany
Whisa¢ daty podanych raz w tygodniu dawek leku

podanie podsk6rme

Otworzy¢ tutaj

Unies¢ tutaj
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie przechowywac¢ wstrzykiwacza z natozona igla.
Do stosowania tylko przez jedng osobg.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

Wyrzuci¢ wstrzykiwacz po uplywie 6 tygodni od pierwszego uzycia.

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Po pierwszym uzyciu wstrzykiwacz przechowywac w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamrazac.
W celu ochrony przed $wiatlem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1251/003 1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe igly
EU/1/17/1251/004 3 wstrzykiwacze i 12 jednorazowych igiet

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Ozempic 0,5 mg

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FABRYCZNIE NAPELNIONEGO WSTRZYKIWACZA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Ozempic 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan
semaglutyd
podanie podsk6me

2. SPOSOB PODAWANIA

raz na tydzien

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,5 ml
(4 dawki)

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ozempic 1 mg roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu
semaglutyd

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda dawka (0,74 ml) zawiera 1 mg semaglutydu (1,34 mg/ml),

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol, kwas solny/sodu wodorotlenek (do
dostosowania pH), wode do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapozna¢ si¢
Z trescig ulotki.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan

1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe igly (4 dawki)
3 wstrzykiwacze i 12 jednorazowych igiet (12 dawek)

| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
raz na tydzien
Semaglutyd nalezy stosowa¢ raz na tydzien.

Wpisa¢ wybrany dzien tygodnia, w ktorym lek jest podawany
Whpisa¢ daty podanych raz w tygodniu dawek leku

podanie podskorme

Otworzy¢ tutaj

Uniesc¢ tutaj
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie przechowywaé wstrzykiwacza z natozong igla.
Do stosowania tylko przez jedng osobg.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

Wyrzuci¢ wstrzykiwacz po uplywie 6 tygodni od pierwszego uzycia.

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Po pierwszym uzyciu wstrzykiwacz przechowywac w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamrazac.
W celu ochrony przed $wiatlem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1251/005 1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe igly
EU/1/17/1251/006 3 wstrzykiwacze i 12 jednorazowych igiet

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Ozempic 1 mg

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FABRYCZNIE NAPELNIONEGO WSTRZYKIWACZA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Ozempic 1 mg roztwor do wstrzykiwan
semaglutyd
podanie podskorme

| 2. SPOSOB PODAWANIA

raz na tydzien

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml
(4 dawki)

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ozempic 2 mg roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu
semaglutyd

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda dawka (0,74 ml) zawiera 2 mg semaglutydu (2,68 mg/ml),

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol, kwas solny/sodu wodorotlenek (do
dostosowania pH), wode do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapozna¢ si¢
Z treScig ulotki.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan

1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe iglty (4 dawki)
3 wstrzykiwacze i 12 jednorazowych igiet (12 dawek)

‘ 5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

raz na tydzien

Semaglutyd nalezy stosowac raz na tydzien.
Whpisa¢ wybrany dzien tygodnia, w ktorym lek jest podawany
Whisa¢ daty podanych raz w tygodniu dawek leku

podanie podsk6rme

Otworzy¢ tutaj

Unies¢ tutaj
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie przechowywac¢ wstrzykiwacza z natozona igla.
Do stosowania tylko przez jedng osobg.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

Wyrzuci¢ wstrzykiwacz po uplywie 6 tygodni od pierwszego uzycia.

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Po pierwszym uzyciu wstrzykiwacz przechowywac w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamrazac.
W celu ochrony przed $wiatlem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1251/010 1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe igly
EU/1/17/1251/011 3 wstrzykiwacze i 12 jednorazowych igiet

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Ozempic 2 mg

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FABRYCZNIE NAPELNIONEGO WSTRZYKIWACZA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Ozempic 2 mg roztwor do wstrzykiwan
semaglutyd
podanie podskorme

| 2. SPOSOB PODAWANIA

raz na tydzien

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml
(4 dawki)

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ozempic 0,25 mg roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
semaglutyd

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ozempic i W jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ozempic
Jak stosowac¢ lek Ozempic

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ozempic

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Ozempic i W jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ozempic zawiera substancj¢ czynng semaglutyd. Pomaga on zmniejszy¢ st¢zenie cukru we krwi,
gdy jest ono zbyt duze; moze rowniez pomdc w zapobieganiu chorobom serca.

Lek Ozempic stosowany jest w leczeniu dorostych pacjentow (w wieku 18 lat i powyzej) z cukrzyca

typu 2, u ktérych stosowanie diety i wysitku fizycznego nie jest wystarczajace:

. W monoterapii — u pacjentow, ktorzy nie moga stosowa¢ metforminy (innego leku
przeciwcukrzycowego) lub

. Z innymi lekami przeciwcukrzycowymi — W przypadku, gdy leki te nie wystarczaja do
uzyskania wlasciwego stezenia cukru we krwi. Moga to by¢ leki doustne lub leki podawane we
wstrzyknigciu podskornym, takie jak insulina.

Wazne jest, aby kontynuowac stosowanie diety i wysitku fizycznego zgodnie z planem zaleconym
przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ozempic

Kiedy nie stosowa¢ leku Ozempic
. jesli pacjent ma uczulenie na semaglutyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Ten lek nie jest tym samym co insulina i nie powinien by¢ stosowany:

. u pacjentdw z cukrzycg typu 1 — choroba, w ktdrej organizm nie produkuje insuliny,

. u pacjentow z cukrzycowa kwasica ketonowa — powiktaniem cukrzycy, w ktorym wystepuje
duze stgzenie cukru we krwi, trudnosci w oddychaniu, stan splatania, uczucie silnego
pragnienia, stodki zapach z ust lub metaliczny posmak w ustach.
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Lek Ozempic nie jest insuling, dlatego nie powinien by¢ stosowany jako zamiennik insuliny.

Whplyw na ukiad trawienny

W trakcie stosowania leku Ozempic pacjent moze mie¢ nudnosci lub wymioty; mozliwe jest rowniez
wystgpienie biegunki. Sg to dziatania niepozadane, ktére moga powodowa¢ odwodnienie pacjenta
(utratg ptynoéw). Nalezy pi¢ duzo ptynéw w celu uniknigcia odwodnienia. Ma to szczegdlne znaczenie
w przypadku pacjentdow z chorobg nerek. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwo$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Silny 1 uporczywy bél brzucha moze by¢ wynikiem ostrego zapalenia trzustki

W przypadku wystagpienia silnego i uporczywego bolu w obrgbie brzucha nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz bdl moze by¢ objawem ostrego zapalenia trzustki. Patrz punkt
4, w ktorym wymieniono objawy zwiastunowe zapalenia trzustki.

Matle stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Stosowanie pochodnych sulfonylomocznika lub insuliny w skojarzeniu z niniejszym lekiem moze
zwiekszac ryzyko wystapienia matego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii). Patrz punkt 4, Objawy
zapowiadajace mate stezenie cukru we krwi. Lekarz moze poprosi¢ pacjenta o zmierzenie stezenia
cukru we krwi, co utatwi podjgcie decyzji, czy nalezy zmieni¢ dawke pochodnej sulfonylomocznika
lub insuliny w celu zmniejszenia ryzyka hipoglikemii.

Cukrzycowa choroba oczu (retinopatia cukrzycowa)

W przypadku, gdy pacjent ma retinopati¢ cukrzycows i stosuje insuling, ten lek moze prowadzi¢ do
pogorszenia widzenia, co moze wymagac leczenia. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 chorobie oczu
spowodowanej cukrzyca lub gdy w trakcie leczenia tym lekiem wystapia jakiekolwiek problemy ze
wzrokiem. W przypadku, gdy pacjent ma potencjalnie niestabilng chorobe oczu spowodowana
cukrzyca, nie zaleca si¢ stosowania leku Ozempic w dawce 2 mg.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
nie okreslono skutecznos$ci ani bezpieczenstwa jego stosowania w tej grupie wickowe;j.

Lek Ozempic a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to
rowniez lekow ziotowych lub innych lekéw wydawanych bez recepty.

W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielggniarke o przyjmowaniu lekow

zawierajgcych ktoragkolwiek z nastgpujacych substancji:

. warfaryna lub inne podobne leki przyjmowane doustnie w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi
(doustne leki przeciwzakrzepowe). Moze zaistnie¢ potrzeba czgstszego wykonywania badan
w celu sprawdzenia czasu Krzepnigcia krwi;

. jesli pacjent stosuje insuling, lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta jak zmniejszy¢ dawke
insuliny i zaleci czgstsze kontrolowanie st¢zenia glukozy we krwi, aby unikng¢ hiperglikemii
(duze stezenie glukozy we krwi) i cukrzycowej kwasicy ketonowej (powiktanie cukrzycy
wystepujace, gdy organizm nie zuzywa glukozy z powodu niedostatecznej ilosci insuliny).

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, gdyz nie wiadomo, czy ma on szkodliwy wptyw na ptdd.
W zwigzku z powyzszym w trakcie stosowania leku zaleca si¢ zapobieganie cigzy. Kobiety planujace

50



cigze powinny omowi¢ z lekarzem zmiang leczenia i zaprzestac¢ stosowania niniejszego leku na co
najmniej 2 miesiace przed zajsciem w cigzg. W przypadku zaj$cia w cigzg¢ w trakcie stosowania
niniejszego leku, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza, poniewaz bedzie si¢ to wigzato
z koniecznos$cig zmiany leczenia.

Nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersia, gdyz nie wiadomo czy lek ten przenika do
mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Ozempic nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

W przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika lub insuling moze
wystgpi¢ mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), co moze zmniejsza¢ u pacjenta zdolnos$¢
koncentracji. Nie nalezy prowadzi¢ pojazddw i obstugiwa¢ maszyn w przypadku pojawienia si¢
jakichkolwiek objawdw matego st¢zenia cukru we krwi. Informacje na temat zwigkszonego ryzyka
matego stezenia cukru we krwi, patrz punkt 2, ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”; objawy
zapowiadajgce mate stezenie cukru we krwi, patrz punkt 4. W celu uzyskania dalszych informacji
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zawarto$¢ sodu
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek Ozempic

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ile wynosi dawka leku Ozempic

. Dawka poczatkowa wynosi 0,25 mg raz na tydzieh przez cztery tygodnie.

. Po uplywie czterech tygodni lekarz zwigkszy dawke leku do 0,5 mg raz na tydzien.

. Lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 1 mg raz na tydzien, jesli u pacjenta nie dojdzie do
osiagnigcia odpowiedniej kontroli stgzenia cukru we krwi po zastosowaniu dawki 0,5 mg raz na
tydzien.

. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 2 mg raz na tydzien, jesli u pacjenta nie dojdzie do
osiggnigcia odpowiedniej kontroli stgzenia cukru we krwi po zastosowaniu dawki 1 mg raz na
tydzien.

Nie nalezy zmienia¢ dawki bez zalecenia lekarza.
Jak podawa¢é lek Ozempic

Lek Ozempic jest podawany we wstrzyknieciu pod skore (podskornie). Nie wolno wstrzykiwaé
go do zyly ani do mig$nia.

. Najlepsze miejsca do samodzielnego wykonania wstrzyknigcia to przednia cz¢$¢ uda, przednia
cze$e talii (brzuch) lub ramie.
. Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza lekarz lub pielggniarka pokazg jak nalezy go uzywac.

Szczegotowe instrukcje dotyczace stosowania znajduja si¢ na odwrocie tej ulotki dotaczonej do
opakowania.

Kiedy podawac lek Ozempic

. Ten lek nalezy podawac raz w tygodniu, jesli to mozliwe tego samego dnia tygodnia.
. Wstrzyknigcia mozna wykonywac¢ samodzielnie o dowolnej porze dnia, niezaleznie od
positkow.

Aby utatwi¢ zapamigtanie, ze ten lek nalezy wstrzykiwacé tylko raz w tygodniu, zaleca si¢ zapisanie
wybranego dnia tygodnia (np. ,,$roda”) na opakowaniu zewngtrznym, a nastgpnie zapisywanie na
opakowaniu dat wstrzyknig¢ kolejnych dawek leku.
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W razie potrzeby mozna zmieni¢ dzien cotygodniowych wstrzyknie¢ tego leku, pod warunkiem Zze od
ostatniego wstrzykniecia uptynely co najmniej 3 dni. Po dokonaniu wyboru nowego dnia podawania
leku, nalezy kontynuowac jego podawanie raz na tydzien.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ozempic
W przypadku zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku Ozempic nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Moga wystapi¢ objawy niepozadane, na przyktad nudnosci.

Pominigcie zastosowania leku Ozempic

W przypadku, gdy pominicto podanie dawki i:

. uptyngto nie wigeej niz 5 dni od dnia, w ktorym nalezato przyja¢ dawke leku Ozempic, nalezy
przyjac ja jak najszybciej gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Nastepng dawke nalezy
wstrzykna¢ jak zwykle, w wybranym uprzednio dniu tygodnia;

. uptyneto ponad 5 dni od dnia, w ktérym nalezato przyja¢ dawke leku Ozempic, nalezy pominac¢
dawke, o ktorej pacjent zapomniat. Nastepng dawke nalezy wstrzykna¢ normalnie, w wybranym
uprzednio dniu tygodnia.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ozempic
Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. W przypadku przerwania
stosowania leku st¢zenie cukru we krwi moze si¢ zwigkszy¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Ciezkie dzialania niepozadane

Czesto (moga wystgpic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

. powiktania wynikajgce z cukrzycowej choroby oczu (retinopatii cukrzycowej) — W przypadku,
gdy w trakcie leczenia lekiem Ozempic wystapia jakiekolwiek problemy ze wzrokiem, na
przyktad zaburzenia widzenia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

. stan zapalny trzustki (ostre zapalenie trzustki), mogacy powodowac silny bol brzucha i plecow,
ktory nie ustgpuje. W przypadku wystgpienia takich objawoéw nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)

. ciezkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne, obrzek naczynioruchowy). W przypadku
wystapienia objawow, takich jak trudnosci z oddychaniem, obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardla z utrudnieniem przetykania, lub przyspieszone bicie serca, nalezy natychmiast zwréocic¢
si¢ o pomoc medyczng i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

. niedroznos¢ jelit. Cigzka postac zaparcia z dodatkowymi objawami, takimi jak bol brzucha,
wzdecia, wymioty itp.

52



Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystapic cze;s'ciej niz u 1 na 10 pacjentow)

. nudnosci — zwykle przemlj aj ace
. biegunka — zwykle przemijajgca
. mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu

z pochodna sulfonylomocznika lub z insuling.

Cze;sto (moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)
wymioty

. male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu
z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi innymi niz pochodne sulfonylomocznika lub
Z insuling.

Objawy zapowiadajgce mate stezenie cukru we krwi mogg pojawic si¢ nagle i moga by¢ to miedzy
innymi: zimne poty, chtodna blada skora, bol glowy, kotatanie serca, nudnosci, uczucie silnego gtodu,
zmiany widzenia, senno$¢, uczucie ostabienia, nerwowos¢, niepokoj, stan splatania, zaburzenie
koncentracji, drzenie.

Lekarz udzieli informacji na temat, jak leczy¢ objawy spowodowane matym stezeniem cukru we krwi
I jak si¢ zachowa¢ w przypadku pojawiania si¢ objawow zapowiadajacych ten stan.

Wystgpienie matego st¢zenia cukru we krwi jest bardziej prawdopodobne, jezeli stosowana jest
rownoczesnie pochodna sulfonylomocznika lub insulina. Lekarz moze zmniejszy¢ dawki tych lekow
przed zastosowaniem tego leku.

. niestrawnosc¢

. zapalenie zotadka — objawy takie jak bol brzucha, nudnosci lub wymioty
. refluks lub zgaga — inaczej ,,choroba refluksowa przetyku”

. bol brzucha

. wzdecie brzucha

. zaparcie

. odbijanie si¢

. kamienie zotciowe

. zawroty glowy

. uczucie zmeczenia

. zmniejszenie masy ciata

. zmniejszenie apetytu

. nadmierna ilo$¢ gazow jelitowych (wzdecia)

. zwigkszona aktywno$¢ enzymow trzustkowych (takich jak lipaza i amylaza).

Nlezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)
zmiana odczuwania smaku pokarmow lub napojow

d przyspieszone tetno

. reakcje w miejscu wstrzykniecia — takie jak zasinienie, bol, podraznienie, swedzenie i wysypka
. reakcje alergiczne, takie jak wysypka, swedzenie lub pokrzywka

. opoOznienie oprozniania zotadka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zgltaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Ozempic
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza
i opakowaniu zewnetrznym po: ,,Termin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przed otwarciem:

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac z dala od elementu
chtodzacego. Naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed swiattem.

Podczas stosowania:

. Wstrzykiwacz mozna przechowywac przez 6 tygodni w temperaturze ponizej 30°C lub
w lodéwcee (2°C — 8°C), z dala od elementu chtodzacego. Nie zamraza¢. Nie uzywac uprzednio
zamrozonego leku.

. W celu ochrony przed swiattem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz, gdy wstrzykiwacz nie jest
uzywany.

Nie stosowac tego leku, jesli roztwor nie jest przezroczysty 1 bezbarwny lub prawie bezbarwny.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ozempic

. Substancja czynng leku jest semaglutyd. Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1,34 mg
semaglutydu. Jeden fabrycznie napelniony wstrzykiwacz zawiera 2 mg semaglutydu w 1,5 ml
roztworu. Kazda dawka zawiera 0,25 mg semaglutydu w 0,19 ml.

. Pozostate sktadniki to disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol, woda do
wstrzykiwan, kwas solny/sodu wodorotlenek (do dostosowania pH). Patrz takze punkt 2,
,,Zawarto$¢ sodu”.

Jak wyglada lek Ozempic i co zawiera opakowanie

Lek Ozempic to przezroczysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor do wstrzykiwan

w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu.

Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 1,5 ml roztworu i umozliwia podanie 4 dawek po
0,25 mg.

Lek Ozempic 0,25 mg roztwor do wstrzykiwan jest dostepny w nastgpujacej wielkosci opakowania:
1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe igty NovoFine Plus.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard

Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrdédla informacji

Szczegbdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie intemetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

54


http://www.ema.europa.eu/

Instrukcja stosowania leku Ozempic 0,25 mg roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym

wstrzykiwaczu

Przed uzyciem fabrycznie napetnionego wstrzykiwacza z lekiem
Ozempic nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia niniejszej
instrukcji.

Nalezy omowic¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceutg jak
prawidlowo wykonywa¢ wstrzyknigcia leku Ozempic.
Stosowac¢ lek we wstrzykiwaczu zgodnie z zaleceniem.
Nalezy rozpocza¢ od sprawdzenia czy wstrzykiwacz zawiera
lek Ozempic 0,25 mg, a nastepnie przyjrzec si¢ ilustracjom
zamieszczonym ponizej, aby zapoznaé si¢ z poszczegolnymi
elementami wstrzykiwacza i igly.

Osoby niewidome lub niedowidzace, ktore nie sa w stanie
odczyta¢ licznika dawki na wstrzykiwaczu, nie powinny
korzysta¢ ze wstrzykiwacza bez pomocy. Nalezy uzyskac
pomoc osoby dobrze widzacej, ktora wie jak stosowaé
fabrycznie napeliony wstrzykiwacz z lekiem Ozempic.

Jest to fabrycznie napetniony wstrzykiwacz z mozliwo$cig
nastawiania dawki. Zawiera 2 mg semaglutydu i umozliwia
nastawienie wytacznie dawki 0,25 mg. Jeden wstrzykiwacz,
przed uzyciem, zawiera cztery dawki po 0,25 mg.

Po wstrzyknigciu czterech dawek we wstrzykiwaczu pozostanie
niewykorzystany roztwor. Wykorzystany wstrzykiwacz nalezy
wyrzucié.

Liczbe przyjetych wstrzyknig¢ oraz ilo$¢ pozostatych we
wstrzykiwaczu dawek nalezy kontrolowa¢ poshugujac si¢ tabela
znajdujaca sie pod wieczkiem opakowania zewnetrznego.

Wstrzykiwacz jest przeznaczony do stosowania

z jednorazowymi igtami o grubosci 30G, 31G oraz 32G
i dlugosci do 8 mm.

W sktad opakowania wchodzg igly NovoFine Plus.

Fabrycznie napelniony
wstrzykiwacz z lekiem
Ozempic i igla (przyklad)

Zewnetrzna
Nasadka ostonka igly
wstrzy-
kiwacza
Wewnetrzna
oslonka igly
Igla
Papierowa
Okienko nalepka
wstrzy-
kiwacza
Etykieta
wstrzykiwacza
Licznik dawki
Wskaznik dawki
Eoktreﬂ_“ . Symbol
Przycisk dzania
- l -
podania lv)vruzep Y
dawki

A Waine informacje

Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na ponizsze informacje, poniewaz sg one wazne dla bezpiecznego

uzywania wstrzykiwacza.

1. Przygotowanie wstrzykiwacza z nowg igla

. Sprawdzi¢ nazwe oraz kolor etykiety, aby upewnic sie,
ze wstrzykiwacz zawiera lek Ozempic 0,25 mg. Jest to
szczegblnie wazne w przypadku stosowania kilku
rodzajow lekow podawanych we wstrzyknigciach.
Stosowanie niewlasciwego leku moze by¢ szkodliwe dla
zdrowia pacjenta.

. Zdjaé nasadke wstrzykiwacza.

. Sprawdzi¢, czy roztwor we wstrzykiwaczu jest
przezroczysty i bezbarwny. Spojrze¢ przez okienko
wstrzykiwacza. Jesli roztwor jest metny lub zabarwiony,
nie uzywac wstrzykiwacza.
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Wzig¢ nows igle.

Sprawdzi¢ papierowa nalepke i zewnetrzng ostonke igly
pod katem uszkodzen, ktére moglyby wplynac na
sterylnos¢. W przypadku zauwazenia jakichkolwiek
uszkodzen, nalezy uzy¢ innej igly.

Oderwad papierowa nalepke.

Nalezy upewnic sie, ze igla zostala prawidlowo
zalozona.

Natozy¢ igle bezposrednio na wstrzykiwacz.
Przykrecié, az zostanie solidnie zamocowana.

Igla jest osloni¢ta dwiema ostonkami. Nalezy zdja¢
obie oslonki. Jesli pacjent nie zdejmie obu ostonek,
roztwor nie zostanie wstrzyknigty.

Zdjaé zewnetrzng oslonke igly i zachowadé ja na
pozniej. Bedzie potrzebna po wstrzyknigciu leku, w celu
bezpiecznego usunigcia igly ze wstrzykiwacza.

Zdja¢ wewnetrzng ostonke igly i wyrzucié ja. Przy
probie ponownego natozenia mozna przypadkowo uktué¢
si¢ igla.

Na koncu igly moze pojawic si¢ kropla roztworu. Jest to
typowe, ale i tak w przypadku pierwszego uzycia nowego
wstrzykiwacza nalezy sprawdzi¢ przeptyw. Patrz punkt 2,
»Sprawdzanie przeplywu przed uzyciem kazdego nowego
wstrzykiwacza”

Nie nakladaé¢ nowej igly na wstrzykiwacz, dopoki nie jest si¢
gotowym do wykonania wstrzyknigcia.

Zawsze do kazdego wstrzykniecia nalezy uzy¢ nowej igly.

Moze to zapobiec blokowaniu si¢ igiet, zanieczyszczeniu, zakazeniu lub niedoktadnemu

dawkowaniu.

A Nigdy nie uzywac zgietej ani uszkodzonej igly.

2. Sprawdzanie przeplywu przed uzyciem kazdego nowego wstrzykiwacza

Jesli wstrzykiwacz byt juz stosowany, nalezy przejs$¢ do
punktu 3 , Nastawianie dawki”. Przeptyw nalezy
sprawdza¢ tylko przed pierwszym wstrzykni¢ciem przy
uzyciu kazdego nowego wstrzykiwacza.

Obroci¢ pokretto nastawiania dawki do pozycji symbolu
sprawdzania przeplywu (== ==), tuz ponizej symbolu
,»07. Nalezy upewnic¢ si¢, ze wskaznik dawki jest w jedne;j
linii z symbolem sprawdzania przeptywu.

Wybrany
symbol
sprawdzania
przeplywu
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. Trzymac wstrzykiwacz iglg skierowang do gory.
Wecisnaé przycisk podania dawki i przytrzyma¢ go do
momentu, kiedy licznik dawki powrodci do pozycji ,,0”.
Warto$¢ ,,0” musi zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki.
Na koncu igly powinna pojawi¢ si¢ kropla roztworu.

Na koncu igly moze pozosta¢ niewielka kropla, ale nie zostanie ona wstrzyknieta.

Jesli kropla roztworu nie pojawi sie, nalezy powtorzy¢ punkt 2 ,,Sprawdzanie przeplywu przed uzyciem
kazdego nowego wstrzykiwacza” maksymalnie 6 razy. Jesli kropla roztworu nadal nie pojawia si¢, nalezy
zmieni€ igle 1 jeszcze raz powtorzy¢ punkt 2 ,,.Sprawdzanie przeptywu przed uzyciem kazdego nowego
wstrzykiwacza”.

Nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz i uzy¢ nowego, jezeli kropla roztworu nie pojawita sig.

Przed pierwszym uzyciem nowego wstrzykiwacza nalezy zawsze upewni¢ sie, Ze na koncu igly
pojawila sie kropla roztworu. Dzi¢ki temu mozna mie¢ pewno$¢, ze przeptyw roztworu nie jest
zablokowany.

Jesli kropla nie pojawi sie, lek nie zostanie wstrzykniety, cho¢ licznik dawki moze si¢ przesunaé.
Moze to oznaczad, ze igla jest zablokowana lub uszkodzona.

Jesli pacjent nie sprawdzi przeptywu roztworu przed wykonaniem pierwszego wstrzykniecia przy
uzyciu nowego wstrzykiwacza, przepisana dawka leku Ozempic moze nie zosta¢ podana i lek
Ozempic nie zadziata.

3. Nastawianie dawki

. Obroci¢ pokretlo nastawiania dawki, aby nastawié¢
0,25 mg.
Obraca¢ do momentu, w ktorym licznik dawki zatrzyma
si¢ 1 bedzie wskazywat 0,25 mg.

Wybrano
0,25 mg

Tylko licznik dawki i wskaznik dawki pokaza, ze wybrano dawke 0,25 mg.

Mozna nastawi¢ wytgcznie 0,25 mg na dawke.

Kliknigcia pokretta nastawiania dawki r6znig si¢ przy obrocie do przodu i do tytu i gdy zostanie
przekroczona warto$¢ 0,25 mg. Nie liczy¢ kliknig¢ wstrzykiwacza.

/N Przed wstrzyknieciem leku zawsze nalezy sprawdzi¢, ze wybrano dawke 0,25 mg, korzystajac
z licznika dawki i wskaznika dawki.
Nie liczy¢ kliknig¢ wstrzykiwacza.
Aby zapewni¢ podanie wtasciwej dawki, liczba oznaczajaca dawke 0,25 mg musi znajdowac si¢
doktadnie w jednej linii ze wskaznikiem.

4. Wstrzykniecie dawki

. Wprowadzi¢ igle pod skore zgodnie z zaleceniami
lekarza lub pielegniarki.

. Upewnic¢ sie, Ze licznik dawki jest widoczny. Nie
zakrywac go palcami. Mogloby to spowodowac
przerwanie wstrzykiwania.
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. Wecisng¢ przycisk podania dawki i przytrzyma¢é go
obserwujac jak licznik dawki wraca do pozycji ,,0”.
Wartos¢ ,,0” musi zréwnac¢ si¢ ze wskaznikiem dawki.
Mozna wtedy ustysze¢ lub poczu¢ kliknigcie.

. Nalezy trzymac¢ przycisk podania dawki wcisniety caly
czas, gdy igla jest wbita w skére.

. Przytrzymujac przycisk podania dawki policzy¢ Powoli policzyé:
powoli do 6. Lradse
. Jesli igha zostanie wyj¢ta wezesniej, roztwor moze

wycieka¢ z koncowki iglty. W takim przypadku peina
dawka nie zostanie podana.

. Wyjac¢ igle ze skory. Nastepnie zwolni¢ przycisk podania
dawki.
Jesli w miejscu wstrzykniecia pojawi si¢ krew, nalezy je
lekko ucisna¢.

Po wstrzyknigciu na koncu igly moze pojawi¢ si¢ kropla roztworu. Jest to typowe i nie ma wptywu na
podang dawke.

Zawsze obserwowac licznik dawki, aby kontrolowa¢ liczbe podanych miligraméw. Wcisna¢
przycisk podania dawki i przytrzymac¢ dopoki licznik dawki nie wrdci do pozycji ,,0”.

Sposéb sprawdzenia, czy igla nie jest zablokowana lub uszkodzona

—  Jesli po przytrzymaniu przycisku podania dawki licznik dawki nie pokaze wartosci ,,0”, igta
mogta ulec zablokowaniu lub uszkodzeniu.

—  Oznacza to, ze lek nie zostat podany nawet wtedy, gdy licznik dawki przesunat si¢ i nie
wskazuje poczatkowo nastawionej dawki.

Co robi¢ w przypadku zablokowania igly

Zmieni¢ igle w sSposob opisany w punkcie 5 ,,Po wykonaniu wstrzyknigcia” i powtorzy¢ wszystkie
punkty, poczawszy od punktu 1 ,,Przygotowanie wstrzykiwacza z nowg iglg”. Upewnic sig¢, ze
nastawiona zostata pelna potrzebna dawka.

Podczas wykonywania wstrzykniecia nigdy nie dotyka¢é licznika dawki. Mogtoby to spowodowac
przerwanie wstrzykiwania.

5. Po wykonaniu wstrzykniecia

Nalezy zawsze wyrzuci¢ igle po kazdym wstrzyknieciu,
aby zapewni¢ komfort wstrzyknig¢ i zapobiec blokowaniu
si¢ igiet. Jesli igta ulegnie zablokowaniu, lek nie zostanie
wstrzyknigty.

. Wprowadzi¢ koniec igly do zewnetrznej ostonki igly na
ptaskiej powierzchni, bez dotykania igly ani zewnetrznej

ostonki igly.

. Gdy igla zostanie schowana, ostroznie docisna¢
zewnetrzng oslonke igly do oporu.

. Odkreci¢ igle i zachowujac ostroznos$¢ wyrzucic ja

zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez lekarza,
pielegniarke, farmaceute lub lokalne whadze.
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Po kazdym uzyciu nalezy nalozy¢ nasadke na
wstrzykiwacz w celu ochrony roztworu przed $wiattem.

Gdy wstrzykiwacz zostanie oprozniony, nalezy wyrzuci¢ go bez natozonej igly zgodnie z instrukcjami
przekazanymi przez lekarza, pielegniarke, farmaceute lub lokalne wiadze.

A

Nigdy nie nalezy naklada¢ ponownie na igle wewnetrznej ostonki igly. Mozna uktu¢ si¢ igla.
Po kazdym wstrzyknieciu nalezy natychmiast zdja¢ igle ze wstrzykiwacza.

Moze to zapobiec blokowaniu si¢ igiet, zanieczyszczeniu, zakazeniu, wyciekaniu roztworu

i niedoktadnemu dawkowaniu.

A

Inne wazne informacje

Wstrzykiwacz i igly nalezy zawsze trzyma¢ W miejscu niewidocznym i niedostepnym dla innych,
zwlaszcza dzieci.

Nigdy nie nalezy udostepnia¢ swojego wstrzykiwacza lub igiet innym osobom.

Opiekunowie musza bardzo ostroznie obchodzi¢ si¢ ze zuzytymi iglami, aby unikna¢ uktucia si¢
igla i przeniesienia zakazenia.

Dbanie o0 wstrzykiwacz

Ze wstrzykiwaczem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie. Nieostrozne lub nieprawidlowe postugiwanie si¢
wstrzykiwaczem moze powodowac niedoktadne dawkowanie. W takim przypadku pacjent mogiby nie
osiagna¢ oczekiwanego efektu leczenia.

Nie zostawiaé wstrzykiwacza w samochodzie lub innym miejscu, w ktorym moze by¢ za goraco lub
za zimno.

Nie wstrzykiwac leku Ozempic, jesli zostal uprzednio zamrozony. Mogloby to spowodowac, ze
pacjent nie osiagnie oczekiwanego efektu leczenia.

Nie wstrzykiwa¢ leku Ozempic, jesli byl wystawiony na bezposrednie dzialanie Swiatla
stlonecznego. Mogtoby to spowodowac, ze pacjent nie osiggnie oczekiwanego efektu leczenia.

Nie narazaé wstrzykiwacza na kurz, brud ani kontakt z cieczami.

Nie my¢, nie moczy¢ ani nie smarowac wstrzykiwacza. Wstrzykiwacz mozna czyscic $ciereczka
nasgczong tagodnym detergentem.

Nie upuszczaé wstrzykiwacza ani nie uderza¢ nim o twarde powierzchnie. Jesli wstrzykiwacz zostat
upuszczony lub podejrzewa si¢, ze moze dziata¢ nieprawidtowo, nalezy zawsze przykregci¢ nowa igle
I sprawdzi¢ przeptyw roztworu przed wykonaniem wstrzykniecia.

Nie napelniaé wstrzykiwacza ponownie.

Nie probowa¢ naprawia¢ ani rozmontowywac wstrzykiwacza.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ozempic 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
semaglutyd

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ozempic i W jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ozempic
Jak stosowac¢ lek Ozempic

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ozempic

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Ozempic i W jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ozempic zawiera substancj¢ czynng semaglutyd. Pomaga on zmniejszy¢ st¢zenie cukru we krwi,
gdy jest ono zbyt duze; moze rowniez pomdc w zapobieganiu chorobom serca.

Lek Ozempic stosowany jest w leczeniu dorostych pacjentow (w wieku 18 lat i powyzej) z cukrzyca

typu 2, u ktérych stosowanie diety i wysitku fizycznego nie jest wystarczajace:

. W monoterapii — u pacjentow, ktorzy nie moga stosowa¢ metforminy (innego leku
przeciwcukrzycowego) lub

. Z innymi lekami przeciwcukrzycowymi — W przypadku, gdy leki te nie wystarczaja do
uzyskania wlasciwego stezenia cukru we krwi. Moga to by¢ leki doustne lub leki podawane we
wstrzyknigciu podskornym, takie jak insulina.

Wazne jest, aby kontynuowac stosowanie diety i wysitku fizycznego zgodnie z planem zaleconym
przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ozempic

Kiedy nie stosowa¢ leku Ozempic
. jesli pacjent ma uczulenie na semaglutyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Ten lek nie jest tym samym co insulina i nie powinien by¢ stosowany:

. u pacjentéw z cukrzycg typu 1 — chorobg, w ktdrej organizm nie produkuje insuliny,

. u pacjentow z cukrzycowa kwasicg ketonowa — powiktaniem cukrzycy, w ktorym wystepuje
duze stgzenie cukru we krwi, trudnosci w oddychaniu, stan splatania, uczucie silnego
pragnienia, stodki zapach z ust lub metaliczny posmak w ustach.
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Lek Ozempic nie jest insuling, dlatego nie powinien by¢ stosowany jako zamiennik insuliny.

Wplyw na uktad trawienny

W trakcie stosowania leku Ozempic pacjent moze mie¢ nudnosci lub wymioty; mozliwe jest rowniez
wystapienie biegunki. Sg to dzialania niepozadane, ktore mogg powodowaé odwodnienie pacjenta
(utrate ptynow). Nalezy pi¢ duzo plyndw w celu uniknigcia odwodnienia. Ma to szczegolne znaczenie
w przypadku pacjentdow z chorobg nerek. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwo$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Silny 1 uporczywy bdl brzucha moze by¢ wynikiem ostrego zapalenia trzustki

W przypadku wystapienia silnego i uporczywego bolu w obrebie brzucha nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz bdl moze by¢ objawem ostrego zapalenia trzustki. Patrz punkt
4, w ktorym wymieniono objawy zwiastunowe zapalenia trzustki.

Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Stosowanie pochodnych sulfonylomocznika lub insuliny w skojarzeniu z niniejszym lekiem moze
zwigkszac¢ ryzyko wystapienia matego st¢zenia cukru we krwi (hipoglikemii). Patrz punkt 4, Objawy
zapowiadajace mate stezenie cukru we krwi. Lekarz moze poprosi¢ pacjenta o zmierzenie st¢zenia
cukru we krwi, co utatwi podjecie decyzji, czy nalezy zmieni¢ dawke pochodnej sulfonylomocznika
lub insuliny w celu zmniejszenia ryzyka hipoglikemii.

Cukrzycowa choroba oczu (retinopatia cukrzycowa)

W przypadku, gdy pacjent ma retinopati¢ cukrzycowa i stosuje insuling, ten lek moze prowadzi¢ do
pogorszenia widzenia, co moze wymaga¢ leczenia. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o chorobie oczu
spowodowanej cukrzyca lub gdy w trakcie leczenia tym lekiem wystapia jakiekolwiek problemy ze
wzrokiem. W przypadku, gdy pacjent ma potencjalnie niestabilng chorobe oczu spowodowana
cukrzyca, nie zaleca si¢ stosowania leku Ozempic w dawce 2 mg.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
nie okreslono skutecznos$ci ani bezpieczenstwa jego stosowania w tej grupie wickowe;j.

Lek Ozempic a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to
rowniez lekow ziotowych lub innych lekéw wydawanych bez recepty.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza, farmaceutg lub pielgegniarke o przyjmowaniu lekow

zawierajgcych ktoragkolwiek z nastgpujacych substancji:

. warfaryna lub inne podobne leki przyjmowane doustnie w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi
(doustne leki przeciwzakrzepowe). Moze zaistnie¢ potrzeba czgstszego wykonywania badan
w celu sprawdzenia czasu Krzepnigcia krwi;

. jesli pacjent stosuje insuling, lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta jak zmniejszy¢ dawke
insuliny i zaleci czgstsze kontrolowanie st¢zenia glukozy we krwi, aby unikng¢ hiperglikemii
(duze stezenie glukozy we krwi) i cukrzycowej kwasicy ketonowej (powiktanie cukrzycy
wystepujace, gdy organizm nie zuzywa glukozy z powodu niedostatecznej ilosci insuliny).

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, gdyz nie wiadomo, czy ma on szkodliwy wptyw na ptdd.
W zwigzku z powyzszym w trakcie stosowania leku zaleca si¢ zapobieganie cigzy. Kobiety planujgce
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cigze powinny omowi¢ z lekarzem zmiang leczenia i zaprzestac¢ stosowania niniejszego leku na co
najmniej 2 miesiace przed zajsciem w cigzg. W przypadku zaj$cia w cigzg¢ w trakcie stosowania
niniejszego leku, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza, poniewaz bedzie si¢ to wigzato
z koniecznoscig zmiany leczenia.

Nie nalezy stosowa¢ leku w okresie karmienia piersig, gdyz nie wiadomo czy lek ten przenika do
mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Ozempic nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

W przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika lub insuling moze
wystapi¢ mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), co moze zmniejsza¢ u pacjenta zdolnos$¢
koncentracji. Nie nalezy prowadzi¢ pojazddw i obstugiwa¢ maszyn w przypadku pojawienia si¢
jakichkolwiek objawdw matego stezenia cukru we krwi. Informacje na temat zwigkszonego ryzyka
matego stezenia cukru we krwi, patrz punkt 2, ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”; objawy
zapowiadajgce mate stezenie cukru we krwi, patrz punkt 4. W celu uzyskania dalszych informacji
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zawarto$¢ sodu
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Ozempic

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ile wynosi dawka leku Ozempic

. Dawka poczatkowa wynosi 0,25 mg raz na tydzien przez cztery tygodnie.

. Po uplywie czterech tygodni lekarz zwigkszy dawke leku do 0,5 mg raz na tydzien.

. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 1 mg raz na tydzien, jesli u pacjenta nie dojdzie do
osiagnigcia odpowiedniej kontroli stgzenia cukru we krwi po zastosowaniu dawki 0,5 mg raz na
tydzien.

. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 2 mg raz na tydzien, jesli u pacjenta nie dojdzie do
osiggnigcia odpowiedniej kontroli stgzenia cukru we krwi po zastosowaniu dawki 1 mg raz na
tydzien.

Nie nalezy zmienia¢ dawki bez zalecenia lekarza.
Jak podawa¢é lek Ozempic

Lek Ozempic jest podawany we wstrzyknieciu pod skore (podskornie). Nie wolno wstrzykiwad
go do zyly ani do mig$nia.

. Najlepsze miejsca do samodzielnego wykonania wstrzyknigcia to przednia cz¢$¢ uda, przednia
cze$¢ talii (brzuch) lub ramie.
. Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza lekarz lub pielggniarka pokaza jak nalezy go uzywac.

Szczegdtowe instrukcje dotyczace stosowania znajduja si¢ na odwrocie tej ulotki dotaczonej do
opakowania.

Kiedy podawa¢ lek Ozempic

. Ten lek nalezy podawa¢ raz w tygodniu, jesli to mozliwe tego samego dnia tygodnia.
. Wstrzyknigcia mozna wykonywac¢ samodzielnie o dowolnej porze dnia, niezaleznie od
positkow.

Aby ulatwi¢ zapamigtanie, ze ten lek nalezy wstrzykiwac tylko raz w tygodniu, zaleca si¢ zapisanie
wybranego dnia tygodnia (np. ,,$roda”) na opakowaniu zewngtrznym, a nastgpnie zapisywanie na
opakowaniu dat wstrzyknie¢ kolejnych dawek leku.
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W razie potrzeby mozna zmieni¢ dzien cotygodniowych wstrzyknie¢ tego leku, pod warunkiem ze od
ostatniego wstrzykniecia uptynely co najmniej 3 dni. Po dokonaniu wyboru nowego dnia podawania
leku, nalezy kontynuowac¢ jego podawanie raz na tydzien.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ozempic
W przypadku zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku Ozempic nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Mogg wystapi¢ objawy niepozadane, na przyktad nudnosci.

Pominigcie zastosowania leku Ozempic

W przypadku, gdy pominicto podanie dawki i:

. uptyngto nie wigcej niz 5 dni od dnia, w ktorym nalezato przyja¢ dawke leku Ozempic, nalezy
przyjac ja jak najszybciej gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Nastepna dawke nalezy
wstrzykna¢ jak zwykle, w wybranym uprzednio dniu tygodnia;

. uptyneto ponad 5 dni od dnia, w ktérym nalezato przyja¢ dawke leku Ozempic, nalezy pominac
dawke, o ktorej pacjent zapomniat. Nastepng dawke nalezy wstrzykna¢ normalnie, w wybranym
uprzednio dniu tygodnia.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ozempic
Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. W przypadku przerwania
stosowania leku st¢zenie cukru we krwi moze si¢ zwigkszy¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Czesto (moga wystgpic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

. powiktania wynikajgce z cukrzycowej choroby oczu (retinopatii cukrzycowej) — W przypadku,
gdy w trakcie leczenia lekiem Ozempic wystapia jakiekolwiek problemy ze wzrokiem, na
przyktad zaburzenia widzenia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

. stan zapalny trzustki (ostre zapalenie trzustki), mogacy powodowac silny bol brzucha i plecow,
ktory nie ustgpuje. W przypadku wystgpienia takich objawoéw nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)

. ciezkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne, obrzek naczynioruchowy). W przypadku
wystapienia objawow, takich jak trudnosci z oddychaniem, obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardla z utrudnieniem przetykania, lub przyspieszone bicie serca, nalezy natychmiast zwréocic¢
si¢ 0 pomoc medyczng i hatychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)

. niedroznos¢ jelit. Cigzka posta¢ zaparcia z dodatkowymi objawami, takimi jak bol brzucha,
wzdecia, wymioty itp.
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Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystapic cze;s'ciej niz u 1 na 10 pacjentow)

. nudnosci — zwykle przemlj aj ace
. biegunka — zwykle przemijajgca
. mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu

Z pochodng sulfonylomocznika lub z insuling.

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

. wymioty

. mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu
z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi innymi niz pochodne sulfonylomocznika lub
Z insuling.

Objawy zapowiadajgce mate stezenie cukru we krwi moga pojawi¢ si¢ nagle i mogg by¢ to migdzy
innymi: zimne poty, chtodna blada skora, bol glowy, kotatanie serca, nudno$ci, uczucie silnego glodu,
zmiany widzenia, senno$¢, uczucie ostabienia, nerwowos¢, niepokoj, stan splatania, zaburzenie
koncentracji, drzenie.

Lekarz udzieli informacji na temat, jak leczy¢ objawy spowodowane matym stezeniem cukru we krwi
I jak si¢ zachowa¢ w przypadku pojawiania si¢ objawow zapowiadajacych ten stan.

Wystgpienie matego st¢zenia cukru we krwi jest bardziej prawdopodobne, jezeli stosowana jest
rownoczesnie pochodna sulfonylomocznika lub insulina. Lekarz moze zmniejszy¢ dawki tych lekow
przed zastosowaniem tego leku.

. niestrawnosc¢

. zapalenie zotadka — objawy takie jak bdl brzucha, nudnosci lub wymioty
. refluks lub zgaga — inaczej ,,choroba refluksowa przetyku”

. bol brzucha

. wzdecie brzucha

. zaparcie

. odbijanie si¢

. kamienie zotciowe

. zawroty glowy

. uczucie zmeczenia

. zmniejszenie masy ciata

. zmniejszenie apetytu

. nadmiema ilo$¢ gazoéw jelitowych (wzdecia)

. zwigkszona aktywno$¢ enzymow trzustkowych (takich jak lipaza i amylaza).

Nlezbyt czgsto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)
zmiana odczuwania smaku pokarmow lub napojow

. przyspieszone tetno

. reakcje w miejscu wstrzykniecia — takie jak zasinienie, bol, podraznienie, swedzenie i wysypka
. reakcje alergiczne, takie jak wysypka, swedzenie lub pokrzywka

. opoOznienie oprozniania zotadka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zgltaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Ozempic
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza
i opakowaniu zewnetrznym po: ,,Termin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przed otwarciem:

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac z dala od elementu
chtodzacego. Naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed swiattem.

Podczas stosowania:

. Wstrzykiwacz mozna przechowywac przez 6 tygodni w temperaturze ponizej 30°C lub
w lodéwcee (2°C — 8°C), z dala od elementu chtodzacego. Nie zamraza¢. Nie uzywac uprzednio
zamrozonego leku.

. W celu ochrony przed swiattem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz, gdy wstrzykiwacz nie jest
uzywany.

Nie stosowac tego leku, jesli roztwor nie jest przezroczysty 1 bezbarwny lub prawie bezbarwny.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ozempic

. Substancja czynng leku jest semaglutyd. Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1,34 mg
semaglutydu. Jeden fabrycznie napelniony wstrzykiwacz zawiera 2 mg semaglutydu w 1,5 ml
roztworu. Kazda dawka zawiera 0,5 mg semaglutydu w 0,37 ml.

. Pozostate sktadniki to disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol, woda do
wstrzykiwan, kwas solny/sodu wodorotlenek (do dostosowania pH). Patrz takze punkt 2,
»Zawarto$¢ sodu”.

Jak wyglada lek Ozempic i co zawiera opakowanie

Lek Ozempic to przezroczysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor do wstrzykiwan

w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu.

Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 1,5 ml roztworu i umozliwia podanie 4 dawek po
0,5 mg.

Lek Ozempic 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan jest dostepny w nastgpujacych wielkosciach opakowan:
1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe iglty NovoFine Plus.
3 wstrzykiwacze i 12 jednorazowych igiet NovoFine Plus.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Dania
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie intemetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja stosowania leku Ozempic 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym

wstrzykiwaczu

Przed uzyciem fabrycznie napetnionego wstrzykiwacza z lekiem
Ozempic nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia niniejszej
instrukcji.

Nalezy omowic¢ z lekarzem, pielggniarka lub farmaceuta, jak
prawidlowo wykonywa¢ wstrzyknigcia leku Ozempic.
Nalezy rozpocza¢ od sprawdzenia czy wstrzykiwacz zawiera
lek Ozempic 0,5 mg, a nastgpnie przyjrzeé si¢ ilustracjom
zamieszczonym ponizej, aby zapoznaé si¢ z poszczegolnymi
elementami wstrzykiwacza i igly.

Osoby niewidome lub niedowidzace, ktore nie sa w stanie
odczyta¢é licznika dawki na wstrzykiwaczu, nie powinny
korzysta¢ ze wstrzykiwacza bez pomocy. Nalezy uzyskac
pomoc osoby dobrze widzacej, ktora wie jak stosowaé
fabrycznie napeliony wstrzykiwacz z lekiem Ozempic.

Jest to fabrycznie napetiony wstrzykiwacz z mozliwo$cia
nastawiania dawki. Zawiera 2 mg semaglutydu i umozliwia
nastawienie wylacznie dawki 0,5 mg. Jeden wstrzykiwacz,
przed uzyciem, zawiera cztery dawki po 0,5 mg.

Liczbe przyjetych wstrzyknig¢ oraz ilo$¢ pozostatych we
wstrzykiwaczu dawek nalezy kontrolowa¢ postugujac si¢ tabela
znajdujacg si¢ pod wieczkiem opakowania zewnetrznego.

Wstrzykiwacz jest przeznaczony do stosowania

Z jednorazowymi igtami 0 grubosci 30G, 31G oraz 32G
I dlugosci do 8 mm.

W sktad opakowania wchodzg igty NovoFine Plus.

Fabrycznie napelniony
wstrzykiwacz z lekiem
Ozempic i igla (przyklad)

Zewnetrzna
Nasadka ostonka igly
wstrzy-
kiwacza
Wewnetrzna
oslonka igly
Igla
Papierowa
Okienko nalepka
wstrzy-
kiwacza
Etykieta
wstrzykiwacza
Licznik dawki
Wskaznik dawki
Eoktreﬂ_“ . Symbol
Przycisk dzania
- l -
podania lv)vruzep Y
dawki

N Waine informacje

Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na ponizsze informacje, poniewaz sa one istotne dla bezpiecznego

uzywania wstrzykiwacza.

1. Przygotowanie wstrzykiwacza z nowg igla

. Sprawdzi¢ nazwe oraz kolor etykiety, aby upewnic sie,
ze wstrzykiwacz zawiera lek Ozempic 0,5 mg. Jest to
szczegblnie wazne w przypadku stosowania kilku
rodzajow lekow podawanych we wstrzyknigciach.
Stosowanie niewtasciwego leku moze by¢ szkodliwe dla
zdrowia pacjenta.

. Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.

. Sprawdzi¢, czy roztwor we wstrzykiwaczu jest
przezroczysty i bezbarwny. Spojrze¢ przez okienko
wstrzykiwacza. Jesli roztwor jest metny lub zabarwiony,
nie uzywac wstrzykiwacza.
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Wzig¢ nows igle.

Sprawdzi¢ papierowa nalepke i zewnetrzng ostonke igly
pod katem uszkodzen, ktére moglyby wplynac na
sterylnos¢. W przypadku zauwazenia jakichkolwiek
uszkodzen, nalezy uzy¢ innej igty.

Oderwa¢é papierowa nalepke.

Nalezy upewnic sie, ze igla zostala prawidlowo
zalozona.

Natozy¢ igle bezposrednio na wstrzykiwacz.
Przykrecié, az zostanie solidnie zamocowana.

Igla jest oslonieta dwiema oslonkami. Nalezy zdjaé
obie ostonki. Jesli pacjent nie zdejmie obu ostonek,
roztwor nie zostanie wstrzyknigty.

Zdjaé zewnetrzng oslonke igly i zachowadé ja na
pozniej. Bedzie potrzebna po wstrzyknigciu leku, w celu
bezpiecznego usunigcia igly ze wstrzykiwacza.

Zdja¢ wewnetrzng ostonke igly i wyrzucié ja. Przy
probie ponownego natozenia mozna przypadkowo uktué¢
si¢ igla.

Na koncu igly moze pojawic¢ si¢ kropla roztworu. Jest to
typowe, ale i tak w przypadku pierwszego uzycia nowego
wstrzykiwacza nalezy sprawdzi¢ przeptyw. Patrz punkt 2,
»Sprawdzanie przeplywu przed uzyciem kazdego nowego
wstrzykiwacza”

Nie nakladaé¢ nowej igly na wstrzykiwacz, dopoki nie jest si¢
gotowym do wykonania wstrzyknigcia.

Zawsze do kazdego wstrzykniecia nalezy uzy¢ nowej igly.

Moze to zapobiec blokowaniu si¢ igiet, zanieczyszczeniu, zakazeniu lub niedoktadnemu

dawkowaniu.

A Nigdy nie uzywac zgietej ani uszkodzonej igly.

2. Sprawdzanie przeplywu przed uzyciem kazdego nowego wstrzykiwacza

Jesli wstrzykiwacz byt juz stosowany, nalezy przejs$¢ do
punktu 3 , Nastawianie dawki”. Przeptyw nalezy
sprawdza¢ tylko przed pierwszym wstrzyknieciem przy
uzyciu kazdego nowego wstrzykiwacza.

Obroci¢ pokretto nastawiania dawki do pozycji symbolu
sprawdzania przeplywu (== <=), tuz ponizej symbolu
,»07. Nalezy upewnic¢ si¢, ze wskaznik dawki jest w jedne;j
linii z symbolem sprawdzania przeptywu.

Wybrany
symbol
sprawdzania
przeplywu
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. Trzymac wstrzykiwacz iglg skierowang do gory.
Wecisnaé przycisk podania dawki i przytrzyma¢ go do
momentu, kiedy licznik dawki powrodci do pozycji ,,0”.
Warto$¢ ,,0” musi zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki.
Na koncu igly powinna pojawi¢ si¢ kropla roztworu.

Na koncu igly moze pozosta¢ niewielka kropla, ale nie zostanie ona wstrzyknieta.

Jesli kropla roztworu nie pojawi sie, nalezy powtorzy¢ punkt 2 ,,Sprawdzanie przeplywu przed uzyciem
kazdego nowego wstrzykiwacza” maksymalnie 6 razy. Jesli kropla roztworu nadal nie pojawia si¢, nalezy
zmieni€ igle 1 jeszcze raz powtorzy¢ punkt 2 ,,.Sprawdzanie przeptywu przed uzyciem kazdego nowego
wstrzykiwacza”.

Nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz i uzyé nowego, jezeli kropla roztworu nie pojawila sie.

Przed pierwszym uzyciem nowego Wstrzykiwacza nalezy zawsze upewni¢ sie, Ze na koncu igly
pojawila sie kropla roztworu. Dzi¢ki temu mozna mie¢ pewno$¢, ze przeptyw roztworu nie jest
zablokowany.

Jesli kropla nie pojawi sie, lek nie zostanie wstrzykniety, cho¢ licznik dawki moze si¢ przesunaé.
Moze to oznaczad, ze igla jest zablokowana lub uszkodzona.

Jesli pacjent nie sprawdzi przeptywu roztworu przed wykonaniem pierwszego wstrzykniecia przy
uzyciu nowego wstrzykiwacza, przepisana dawka leku Ozempic moze nie zosta¢ podana i lek
Ozempic nie zadziata.

3. Nastawianie dawki

. Obroci¢ pokretlo nastawiania dawki, aby nastawié¢
0,5 mg.
Obraca¢ do momentu, w ktorym licznik dawki zatrzyma
si¢ 1 bedzie wskazywat 0,5 mg.

Wybrano
0,5 mg

Tylko licznik dawki i wskaznik dawki pokaza, ze wybrano dawke 0,5 mg.

Mozna nastawi¢ wylacznie 0,5 mg na dawke. Jesli wstrzykiwacz zawiera mniej niz 0,5 mg, licznik dawki
zatrzyma si¢ przed pojawieniem si¢ 0,5.

Kliknigcia pokretla nastawiania dawki r6znig si¢ przy obrocie do przodu i do tytu i gdy zostanie
przekroczona wartos¢ 0,5 mg. Nie liczy¢ kliknig¢ wstrzykiwacza.

/N Przed wstrzyknieciem leku zawsze nalezy sprawdzi¢, ze wybrano dawke 0,5 mg, korzystajac
z licznika dawki i wskaznika dawki.
Nie liczy¢ kliknie¢ wstrzykiwacza.
Aby zapewni¢ podanie wtasciwej dawki, liczba oznaczajaca dawke 0,5 mg musi znajdowac si¢
doktadnie w jednej linii ze wskaznikiem.

Jaka ilo$¢ roztworu pozostala

. Aby sprawdzi¢ ile roztworu zostalo, nalezy uzy¢
licznika dawki, przekrgcajac pokretto nastawiania dawki
do momentu zatrzymania licznika dawki.

Jesli widoczna bedzie liczba 0,5, we wstrzykiwaczu
pozostalo co najmniej 0,5 mg leku.

r1: 1: H H . 7 e Z y /
Jesli licznik dawki zatrzyma si¢ przed warto$cia “?Zt;iz!’(ma"y
0,5 mg, oznacza to, ze we wstrzykiwaczu nie pozostata daWk'ti 1
o, . . . . pozostalo
ilo$¢ roztworu wystarczajaca do podania pelnej dawki 0,5 mg

0,5 mg.
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A\ Jezeliwe wstrzykiwaczu nie ma ilosci roztworu wystarczajacej do podania peilnej dawki, nie nalezy
uzywac tego wstrzykiwacza. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza z lekiem Ozempic.

4. Wstrzykniecie dawki

Wprowadzi¢ igle pod skore zgodnie z zaleceniami
lekarza lub pielegniarki.

Upewnic¢ sig, ze licznik dawki jest widoczny. Nie
zakrywac go palcami. Mogloby to spowodowac
przerwanie wstrzykiwania.

Wecisnaé przycisk podania dawki i przytrzymac go

obserwujac jak licznik dawki wraca do pozycji ,,0”.
Wartos¢ ,,0” musi zréwnac¢ si¢ ze wskaznikiem dawki.
Mozna wtedy ustysze¢ lub poczu¢ kliknigcie.

Nalezy trzymacé przycisk podania dawki wcisniety caly
czas, gdy igla jest wbita w skére.

Przytrzymujac przycisk podania dawki policzyé¢
powoli do 6.

Jesli igha zostanie wyjgta wezesniej, roztwor moze
wycieka¢ z koncowki iglty. W takim przypadku peina
dawka nie zostanie podana.

Powoli policzy¢:

1-2-3-4-5-6

Wyja¢ igle ze skory. Nastepnie zwolni¢ przycisk podania
dawki.

Jesli w miejscu wstrzykniecia pojawi si¢ krew, nalezy je
lekko ucisng¢.

Po wstrzyknigciu na koncu igly moze pojawi¢ si¢ kropla roztworu. Jest to typowe i nie ma wptywu na
podang dawke.

Zawsze obserwowac licznik dawki, aby kontrolowa¢ liczbe podanych miligraméw. Wcisna¢
przycisk podania dawki i przytrzymac¢ dopoki licznik dawki nie wroci do pozycji ,,0”.

Sposéb sprawdzenia, czy igla nie jest zablokowana lub uszkodzona
—  Jesli po przytrzymaniu przycisku podania dawki licznik dawki nie pokaze wartosci ,,0”, igla

mogta ulec zablokowaniu lub uszkodzeniu.

—  Oznacza to, ze lek nie zostat podany nawet wtedy, gdy licznik dawki przesunat si¢ i nie

wskazuje poczatkowo nastawionej dawki.

Co robi¢ w przypadku zablokowania igly

Zmieni¢ igle w sSposob opisany w punkcie 5 ,,Po wykonaniu wstrzyknigcia” i powtorzy¢ wszystkie
punkty, poczawszy od punktu 1 ,,Przygotowanie wstrzykiwacza z nowg igtg”. UpewniC sig, ze

nastawiona zostata pelna potrzebna dawka.

Podczas wykonywania wstrzykniecia nigdy nie dotyka¢é licznika dawki. Mogloby to spowodowac

przerwanie wstrzykiwania.

5. Po wykonaniu wstrzykniecia

Nalezy zawsze wyrzuci¢ igle po kazdym wstrzyknieciu,
aby zapewni¢ komfort wstrzyknig¢ i zapobiec blokowaniu
si¢ igiet. Jesli igta ulegnie zablokowaniu, lek nie zostanie
wstrzykniety.

Wprowadzi¢ koniec igly do zewnetrznej ostonki igly na
plaskiej powierzchni, bez dotykania igly ani zewnetrznej
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ostonki igly.

. Gdy igta zostanie schowana, ostroznie docisna¢
zewnetrzng oslonke igly do oporu.
. Odkreci¢ igle i zachowujac ostroznos$¢ wyrzucic ja

zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez lekarza,
pielegniarke, farmaceute lub lokalne whadze.

. Po kazdym uzyciu nalezy nalozy¢ nasadke na
wstrzykiwacz w celu ochrony roztworu przed $wiattem.

Gdy wstrzykiwacz zostanie oprozniony, nalezy wyrzuci¢ go bez natozonej igly zgodnie z instrukcjami
przekazanymi przez lekarza, pielegniarke, farmaceute lub lokalne wiadze.

Nigdy nie nalezy naklada¢ ponownie na igle wewnetrznej ostonki igly. Mozna uktu¢ sie¢ igla.
A Po kazdym wstrzykni¢ciu nalezy natychmiast zdjac igle ze wstrzykiwacza.

Moze to zapobiec blokowaniu si¢ igiet, zanieczyszczeniu, zakazeniu, wyciekaniu roztworu

i niedoktadnemu dawkowaniu.

/N Inne waine informacje

. Wstrzykiwacz i igly nalezy zawsze trzymac¢ W miejscu niewidocznym i niedostepnym dla innych,
zwlaszcza dzieci.

. Nigdy nie nalezy udostepniaé¢ swojego wstrzykiwacza lub igiet innym osobom.

. Opiekunowie muszg bardzo ostroznie obchodzi¢ sie ze zuzytymi iglami, aby unikna¢ uktucia si¢

igla i przeniesienia zakazenia.

Dbanie 0 wstrzykiwacz

Ze wstrzykiwaczem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie. Nieostrozne lub nieprawidlowe postugiwanie si¢
wstrzykiwaczem moze powodowac niedoktadne dawkowanie. W takim przypadku pacjent mogiby nie
osiagna¢ oczekiwanego efektu leczenia.

. Nie zostawia¢ wstrzykiwacza w samochodzie lub innym miejscu, w ktérym moze by¢ za goraco lub
za Zimno.

. Nie wstrzykiwa¢é leku Ozempic, jesli zostal uprzednio zamrozony. Mogloby to spowodowac, ze
pacjent nie osiagnie oczekiwanego efektu leczenia.

. Nie wstrzykiwa¢é leku Ozempic, jesli byl wystawiony na bezposrednie dzialanie Swiatla
stlonecznego. Mogloby to spowodowac, ze pacjent nie osiggnie oczekiwanego efektu leczenia.

. Nie narazaé wstrzykiwacza na kurz, brud ani kontakt z cieczami.

. Nie my¢, nie moczy¢ ani nie smarowac wstrzykiwacza. Wstrzykiwacz mozna czyscié $ciereczka
nasgczong tagodnym detergentem.

. Nie upuszczaé wstrzykiwacza ani nie uderza¢ nim o twarde powierzchnie. Jesli wstrzykiwacz zostat

upuszczony lub podejrzewa si¢, ze moze dziata¢ nieprawidtowo, nalezy zawsze przykreci¢ nowa igle
| sprawdzi¢ przeptyw roztworu przed wykonaniem wstrzykniecia.

. Nie napelniaé¢ wstrzykiwacza ponownie. Po oproznieniu wstrzykiwacz musi by¢ wyrzucony.

. Nie probowa¢ naprawia¢ ani rozmontowywac wstrzykiwacza.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ozempic 1 mg roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
semaglutyd

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby W razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ozempic i W jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ozempic
Jak stosowac¢ lek Ozempic

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ozempic

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Ozempic i W jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ozempic zawiera substancj¢ czynng semaglutyd. Pomaga on zmniejszy¢ st¢zenie cukru we krwi,
gdy jest ono zbyt duze; moze rowniez pomdc w zapobieganiu chorobom serca.

Lek Ozempic stosowany jest w leczeniu dorostych pacjentow (w wieku 18 lat i powyzej) z cukrzyca

typu 2, u ktérych stosowanie diety i wysitku fizycznego nie jest wystarczajace:

. W monoterapii — u pacjentow, ktorzy nie moga stosowa¢ metforminy (innego leku
przeciwcukrzycowego) lub

. Z innymi lekami przeciwcukrzycowymi — W przypadku, gdy leki te nie wystarczaja do
uzyskania wlasciwego stezenia cukru we krwi. Moga to by¢ leki doustne lub leki podawane we
wstrzyknigciu podskornym, takie jak insulina.

Wazne jest, aby kontynuowac stosowanie diety i wysitku fizycznego zgodnie z planem zaleconym
przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ozempic

Kiedy nie stosowa¢ leku Ozempic
. jesli pacjent ma uczulenie na semaglutyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Ten lek nie jest tym samym co insulina i nie powinien by¢ stosowany:

. u pacjentéw z cukrzycg typu 1 — chorobg, w ktdrej organizm nie produkuje insuliny,

. u pacjentow z cukrzycowa kwasicg ketonowa — powiktaniem cukrzycy, w ktorym wystepuje
duze stgzenie cukru we krwi, trudnosci w oddychaniu, stan splatania, uczucie silnego
pragnienia, stodki zapach z ust lub metaliczny posmak w ustach.
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Lek Ozempic nie jest insuling, dlatego nie powinien by¢ stosowany jako zamiennik insuliny.

Wplyw na uktad trawienny

W trakcie stosowania leku Ozempic pacjent moze mie¢ nudnosci lub wymioty; mozliwe jest rowniez
wystapienie biegunki. Sg to dzialania niepozadane, ktore mogg powodowaé odwodnienie pacjenta
(utrate ptynow). Nalezy pi¢ duzo plyndw w celu uniknigcia odwodnienia. Ma to szczegolne znaczenie
w przypadku pacjentdow z chorobg nerek. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwo$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Silny 1 uporczywy bdl brzucha moze by¢ wynikiem ostrego zapalenia trzustki

W przypadku wystapienia silnego i uporczywego bolu w obrebie brzucha nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz bdl moze by¢ objawem ostrego zapalenia trzustki. Patrz punkt
4, w ktorym wymieniono objawy zwiastunowe zapalenia trzustki.

Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Stosowanie pochodnych sulfonylomocznika lub insuliny w skojarzeniu z niniejszym lekiem moze
zwigkszac¢ ryzyko wystapienia matego st¢zenia cukru we krwi (hipoglikemii). Patrz punkt 4, Objawy
zapowiadajace mate stezenie cukru we krwi. Lekarz moze poprosi¢ pacjenta o zmierzenie stezenia
cukru we krwi, co utatwi podjecie decyzji, czy nalezy zmieni¢ dawke pochodnej sulfonylomocznika
lub insuliny w celu zmniejszenia ryzyka hipoglikemii.

Cukrzycowa choroba oczu (retinopatia cukrzycowa)

W przypadku, gdy pacjent ma retinopati¢ cukrzycowa i stosuje insuling, ten lek moze prowadzi¢ do
pogorszenia widzenia, co moze wymaga¢ leczenia. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 chorobie oczu
spowodowanej cukrzyca lub gdy w trakcie leczenia tym lekiem wystapig jakiekolwiek problemy ze
wzrokiem. W przypadku, gdy pacjent ma potencjalnie niestabilng chorobe oczu spowodowana
cukrzyca, nie zaleca si¢ stosowania leku Ozempic w dawce 2 mg.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
nie okreslono skutecznos$ci ani bezpieczenstwa jego stosowania w tej grupie wickowe;j.

Lek Ozempic a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to
rowniez lekow ziotowych lub innych lekéw wydawanych bez recepty.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza, farmaceutg lub pielgegniarke o przyjmowaniu lekow

zawierajgcych ktoragkolwiek z nastgpujacych substancji:

. warfaryna lub inne podobne leki przyjmowane doustnie w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi
(doustne leki przeciwzakrzepowe). Moze zaistnie¢ potrzeba czgstszego wykonywania badan
w celu sprawdzenia czasu Krzepnigcia krwi;

. jesli pacjent stosuje insuling, lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta jak zmniejszy¢ dawke
insuliny i zaleci czgstsze kontrolowanie st¢zenia glukozy we krwi, aby unikng¢ hiperglikemii
(duze stezenie glukozy we krwi) i cukrzycowej kwasicy ketonowej (powiktanie cukrzycy
wystepujace, gdy organizm nie zuzywa glukozy z powodu niedostatecznej ilosci insuliny).

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, gdyz nie wiadomo, czy ma on szkodliwy wptyw na ptdd.
W zwigzku z powyzszym w trakcie stosowania leku zaleca si¢ zapobieganie cigzy. Kobiety planujgce
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cigze powinny omowi¢ z lekarzem zmiang leczenia i zaprzestac¢ stosowania niniejszego leku na co
najmniej 2 miesiace przed zajsciem w cigzg. W przypadku zaj$cia w cigzg¢ w trakcie stosowania
niniejszego leku, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza, poniewaz bedzie si¢ to wigzato
z koniecznoscig zmiany leczenia.

Nie nalezy stosowa¢ leku w okresie karmienia piersig, gdyz nie wiadomo czy lek ten przenika do
mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Ozempic nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

W przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika lub insuling moze
wystapi¢ mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), co moze zmniejsza¢ u pacjenta zdolnos$¢
koncentracji. Nie nalezy prowadzi¢ pojazddw i obstugiwa¢ maszyn w przypadku pojawienia si¢
jakichkolwiek objawdw matego stezenia cukru we krwi. Informacje na temat zwigkszonego ryzyka
matego stezenia cukru we krwi, patrz punkt 2, ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”; objawy
zapowiadajgce mate stezenie cukru we krwi, patrz punkt 4. W celu uzyskania dalszych informacji
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zawarto$¢ sodu
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Ozempic

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ile wynosi dawka leku Ozempic

. Dawka poczatkowa wynosi 0,25 mg raz na tydzien przez cztery tygodnie.

. Po uplywie czterech tygodni lekarz zwigkszy dawke leku do 0,5 mg raz na tydzien.

. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 1 mg raz na tydzien, jesli u pacjenta nie dojdzie do
osiagnigcia odpowiedniej kontroli stgzenia cukru we krwi po zastosowaniu dawki 0,5 mg raz na
tydzien.

. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 2 mg raz na tydzien, jesli u pacjenta nie dojdzie do
osiggnigcia odpowiedniej kontroli stgzenia cukru we krwi po zastosowaniu dawki 1 mg raz na
tydzien.

Nie nalezy zmienia¢ dawki bez zalecenia lekarza.
Jak podawa¢é lek Ozempic

Lek Ozempic jest podawany we wstrzyknieciu pod skore (podskornie). Nie wolno wstrzykiwad
go do zyly ani do mig$nia.

. Najlepsze miejsca do samodzielnego wykonania wstrzyknigcia to przednia cz¢$¢ uda, przednia
cze$¢ talii (brzuch) lub ramie.
. Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza lekarz lub pielggniarka pokaza jak nalezy go uzywac.

Szczegdtowe instrukcje dotyczace stosowania znajduja si¢ na odwrocie tej ulotki dotaczonej do
opakowania.

Kiedy podawa¢ lek Ozempic

. Ten lek nalezy podawa¢ raz w tygodniu, jesli to mozliwe tego samego dnia tygodnia.
. Wstrzyknigcia mozna wykonywac¢ samodzielnie o dowolnej porze dnia, niezaleznie od
positkow.

Aby ulatwi¢ zapamigtanie, ze ten lek nalezy wstrzykiwac tylko raz w tygodniu, zaleca si¢ zapisanie
wybranego dnia tygodnia (np. ,,$roda”) na opakowaniu zewngtrznym, a nastgpnie zapisywanie na
opakowaniu dat wstrzyknie¢ kolejnych dawek leku.
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W razie potrzeby mozna zmieni¢ dzien cotygodniowych wstrzyknie¢ tego leku, pod warunkiem ze od
ostatniego wstrzykniecia uptynely co najmniej 3 dni. Po dokonaniu wyboru nowego dnia podawania
leku, nalezy kontynuowac¢ jego podawanie raz na tydzien.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ozempic
W przypadku zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku Ozempic nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Mogg wystapi¢ objawy niepozadane, na przyktad nudnosci.

Pominigcie zastosowania leku Ozempic

W przypadku, gdy pominicto podanie dawki i:

. uptyngto nie wigeej niz 5 dni od dnia, w ktorym nalezato przyja¢ dawke leku Ozempic, nalezy
przyjac ja jak najszybciej gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Nastepna dawke nalezy
wstrzykna¢ jak zwykle, w wybranym uprzednio dniu tygodnia;

. uptyneto ponad 5 dni od dnia, w ktérym nalezato przyja¢ dawke leku Ozempic, nalezy pominac
dawke, o ktorej pacjent zapomniat. Nastepng dawke nalezy wstrzykna¢ normalnie, w wybranym
uprzednio dniu tygodnia.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ozempic
Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. W przypadku przerwania
stosowania leku st¢zenie cukru we krwi moze si¢ zwigkszy¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Czesto (moga wystgpic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

. powiktania wynikajgce z cukrzycowej choroby oczu (retinopatii cukrzycowej) — W przypadku,
gdy w trakcie leczenia lekiem Ozempic wystapia jakiekolwiek problemy ze wzrokiem, na
przyktad zaburzenia widzenia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

. stan zapalny trzustki (ostre zapalenie trzustki), mogacy powodowac silny bol brzucha i plecow,
ktory nie ustgpuje. W przypadku wystgpienia takich objawoéw nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)

. cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne, obrzek naczynioruchowy). W przypadku
wystgpienia objawow, takich jak trudnosci z oddychaniem, obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardta z utrudnieniem przetykania, lub przyspieszone bicie serca, nalezy natychmiast zwréci¢
si¢ 0 pomoc medyczng i hatychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)

. niedroznos¢ jelit. Cigzka posta¢ zaparcia z dodatkowymi objawami, takimi jak bol brzucha,
wzdecia, wymioty itp.
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Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystapic cze;s'ciej niz u 1 na 10 pacjentow)

. nudnosci — zwykle przemlj aj ace
. biegunka — zwykle przemijajgca
. mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu

Z pochodng sulfonylomocznika lub z insuling.

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

. wymioty

. mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu
z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi innymi niz pochodne sulfonylomocznika lub
Z insuling.

Objawy zapowiadajgce mate stezenie cukru we krwi moga pojawi¢ si¢ nagle i mogg by¢ to migdzy
innymi: zimne poty, chtodna blada skora, bol glowy, kotatanie serca, nudno$ci, uczucie silnego glodu,
zmiany widzenia, senno$¢, uczucie ostabienia, nerwowos¢, niepokoj, stan splatania, zaburzenie
koncentracji, drzenie.

Lekarz udzieli informacji na temat, jak leczy¢ objawy spowodowane matym stezeniem cukru we krwi
I jak si¢ zachowa¢ w przypadku pojawiania si¢ objawow zapowiadajacych ten stan.

Wystgpienie matego st¢zenia cukru we krwi jest bardziej prawdopodobne, jezeli stosowana jest
rownoczesnie pochodna sulfonylomocznika lub insulina. Lekarz moze zmniejszy¢ dawki tych lekow
przed zastosowaniem tego leku.

. niestrawnosc¢

. zapalenie zotadka — objawy takie jak bdl brzucha, nudnosci lub wymioty
. refluks lub zgaga — inaczej ,,choroba refluksowa przetyku”

. bol brzucha

. wzdecie brzucha

. zaparcie

. odbijanie si¢

. kamienie zotciowe

. zawroty glowy

. uczucie zmeczenia

. zmniejszenie masy ciata

. zmniejszenie apetytu

. nadmiema ilo$¢ gazoéw jelitowych (wzdecia)

. zwigkszona aktywno$¢ enzymow trzustkowych (takich jak lipaza i amylaza).

Nlezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)
zmiana odczuwania smaku pokarmow lub napojow

d przyspieszone tetno

. reakcje w miejscu wstrzykniecia — takie jak zasinienie, bol, podraznienie, swedzenie i wysypka
. reakcje alergiczne, takie jak wysypka, swedzenie lub pokrzywka

. opoOznienie oprozniania zotadka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zgltaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac¢ lek Ozempic

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza

i opakowaniu zewngtrznym po: ,,Termin waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego

miesiaca.

Przed otwarciem:

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac z dala od elementu
chtodzacego. Naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed $§wiattem.

Podczas stosowania:

. Wstrzykiwacz mozna przechowywac przez 6 tygodni w temperaturze ponizej 30°C lub
w lodéwcee (2°C — 8°C), z dala od elementu chtodzacego. Nie zamraza¢. Nie uzywac uprzednio
zamrozonego leku.

. W celu ochrony przed $wiattem naktadaé¢ nasadke na wstrzykiwacz, gdy wstrzykiwacz nie jest
uzywany.

Nie stosowac tego leku, jesli roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ozempic

. Substancja czynng leku jest semaglutyd. Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1,34 mg
semaglutydu. Jeden fabrycznie napelniony wstrzykiwacz zawiera 4 mg semaglutydu w 3 ml
roztworu. Kazda dawka zawiera 1 mg semaglutydu w 0,74 ml.

. Pozostate sktadniki to disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol, woda do
wstrzykiwan, kwas solny/sodu wodorotlenek (do dostosowania pH). Patrz takze punkt 2,
,,Zawarto$¢ sodu”.

Jak wyglada lek Ozempic i co zawiera opakowanie

Lek Ozempic to przezroczysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor do wstrzykiwan

w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu.

Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu i umozliwia podanie 4 dawek po
1 mg.

Lek Ozempic 1 mg roztwor do wstrzykiwan jest dostepny w nastepujacych wielkosciach opakowan:
1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe iglty NovoFine Plus.
3 wstrzykiwacze i 12 jednorazowych igiet NovoFine Plus.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd
Dania

Wytworca

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Szczegbdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie intemetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja stosowania leku Ozempic 1 mg roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym

wstrzykiwaczu

Przed uzyciem fabrycznie napetnionego wstrzykiwacza z lekiem
Ozempic nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia niniejszej
instrukcji.

Nalezy omowic¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta, jak
prawidlowo wykonywa¢ wstrzyknigcia leku Ozempic.

Nalezy rozpocza¢ od sprawdzenia czy wstrzykiwacz zawiera
lek Ozempic 1 mg, a nastepnie przyjrzec si¢ ilustracjom
zamieszczonym ponizej, aby zapoznaé si¢ z poszczegolnymi
elementami wstrzykiwacza i igly.

Osoby niewidome lub niedowidzace, ktore nie sa w stanie
odczyta¢é licznika dawki na wstrzykiwaczu, nie powinny
korzysta¢ ze wstrzykiwacza bez pomocy. Nalezy uzyskac
pomoc osoby dobrze widzacej, ktora wie jak stosowaé
fabrycznie napeliony wstrzykiwacz z lekiem Ozempic.

Jest to fabrycznie napetiony wstrzykiwacz z mozliwo$cig
nastawiania dawki. Zawiera 4 mg semaglutydu i umozliwia
nastawienie wylacznie dawki 1 mg. Jeden wstrzykiwacz, przed
uzyciem, zawiera cztery dawki po 1 mg.

Liczbe przyjetych wstrzyknig¢ oraz ilo$¢ pozostatych we
wstrzykiwaczu dawek nalezy kontrolowa¢ postugujac si¢ tabela
znajdujacg si¢ pod wieczkiem opakowania zewngtrznego.

Wstrzykiwacz jest przeznaczony do stosowania

Z jednorazowymi igtami 0 grubosci 30G, 31G oraz 32G
i dlugosci do 8 mm.

W sktad opakowania wchodzg igty NovoFine Plus.

Fabrycznie napelniony
wstrzykiwacz z lekiem
Ozempic i igla (przyklad)

Zewnetrzna
Nasadka oslonka igly
wstrzy-
kiwacza
Wewnetrzna
ostonka igly
Igla
Papierowa
nalepka
Okienko
wstrzy-
kiwacza
Etykieta
wstrzykiwacza
Licznik dawki
Wskaznik dawki
Pokretlo
nastawiania Symbol
dawki spraw-
Przycisk dzania
podania przeply
dawki wu

AN Waine informacje

Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na ponizsze informacje, poniewaz sg one wazne dla bezpiecznego

uzywania wstrzykiwacza.

1. Przygotowanie wstrzykiwacza z nowa igla

. Sprawdzi¢ nazwe oraz kolor etykiety, aby upewnic sie,
ze wstrzykiwacz zawiera lek Ozempic 1 mg. Jest to
szczegblnie wazne w przypadku stosowania kilku
rodzajow lekow podawanych we wstrzyknieciach.
Stosowanie niewlasciwego leku moze by¢ szkodliwe dla
zdrowia pacjenta.

. Zdjaé nasadke wstrzykiwacza.

. Sprawdzié, czy roztwér we wstrzykiwaczu jest
przezroczysty i bezbarwny. Spojrze¢ przez okienko
wstrzykiwacza. Jesli roztwor jest metny lub zabarwiony,
nie uzywac wstrzykiwacza.
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. Wzig¢ nows igle.
Sprawdzi¢ papierowa nalepke i zewnetrzng ostonke igly
pod katem uszkodzen, ktére moglyby wplynac na
sterylnos¢. W przypadku zauwazenia jakichkolwiek
uszkodzen, nalezy uzy¢ innej igty.

. Oderwa¢ papierowa nalepke.
Nalezy upewnic sie, ze igla zostala prawidlowo
zalozona.

. Natozy¢ igle bezposrednio na wstrzykiwacz.

. Przykrecié, az zostanie solidnie zamocowana.

Igla jest oslonieta dwiema oslonkami. Nalezy zdjaé
obie ostonki. Jesli pacjent nie zdejmie obu ostonek,
roztwor nie zostanie wstrzyknigty.

. Zdjaé zewnetrzng oslonke igly i zachowadé ja na
pozniej. Bedzie potrzebna po wstrzyknigciu leku, w celu
bezpiecznego usunigcia igly ze wstrzykiwacza.

. Zdja¢ wewnetrzng ostonke igly i wyrzucié ja. Przy
probie ponownego natozenia mozna przypadkowo uktué¢
si¢ igla.

Na koncu igly moze pojawic si¢ kropla roztworu. Jest to typowe,
ale i tak w przypadku pierwszego uzycia nowego wstrzykiwacza
nalezy sprawdzi¢ przeptyw. Patrz punkt 2, ,,.Sprawdzanie
przepltywu przed uzyciem kazdego nowego wstrzykiwacza”

Nie naklada¢ nowej igly na wstrzykiwacz, dopoki nie jest si¢
gotowym do wykonania wstrzyknigcia.

Zawsze do kazdego wstrzykniecia nalezy uzy¢ nowej igly.
Moze to zapobiec blokowaniu si¢ igiet, zanieczyszczeniu, zakazeniu lub niedoktadnemu
dawkowaniu.

A Nigdy nie uzywad zgietej ani uszkodzonej igly.

2. Sprawdzanie przeplywu przed uzyciem kazdego nowego wstrzykiwacza

. Jesli wstrzykiwacz byt juz stosowany, nalezy przejs$¢ do
punktu 3 , Nastawianie dawki”. Przeptyw nalezy
sprawdzac tylko przed pierwszym wstrzyknieciem przy
uzyciu kazdego nowego wstrzykiwacza.

. Obroci¢ pokretto nastawiania dawki do pozycji symbolu Wybrany
. . oo . symbol
sprawdzania przeplywu (== ==), tuz ponizej symbolu sprawdzania
,0”. Nalezy upewniC si¢, ze wskaznik dawki jest w jednej przeplywu

linii Z symbolem sprawdzania przeptywu.

. Trzymac wstrzykiwacz igltg skierowang do gory.
Wecisnaé przycisk podania dawki i przytrzyma¢ go do
momentu, kiedy licznik dawki powroci do pozycji ,,0”.
Warto$¢ ,,0” musi zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki.
Na koncu igly powinna pojawi¢ si¢ kropla roztworu.
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Na koncu igly moze pozosta¢ niewielka kropla, ale nie zostanie ona wstrzyknigta.

Jesli kropla roztworu nie pojawi sie, nalezy powtorzy¢ punkt 2 ,,Sprawdzanie przeplywu przed uzyciem
kazdego nowego wstrzykiwacza” maksymalnie 6 razy. Jesli kropla roztworu nadal nie pojawia si¢, nalezy
zmieni€ igle 1 jeszcze raz powtorzy¢ punkt 2 ,,.Sprawdzanie przeptywu przed uzyciem kazdego nowego
wstrzykiwacza”.

Nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz i uzy¢ nowego, jezeli kropla roztworu nie pojawita sig.

Przed pierwszym uzyciem nowego Wstrzykiwacza nalezy zawsze upewni¢ sie, Ze na koncu igly
pojawila sie kropla roztworu. Dzi¢ki temu mozna mie¢ pewno$¢, ze przeptyw roztworu nie jest
zablokowany.

Jesli kropla nie pojawi sie, lek nie zostanie wstrzykniety, cho¢ licznik dawki moze si¢ przesunacé.
Moze to oznaczad, ze igla jest zablokowana lub uszkodzona.

Jesli pacjent nie sprawdzi przeptywu roztworu przed wykonaniem pierwszego wstrzykni¢cia przy
uzyciu nowego wstrzykiwacza, przepisana dawka leku Ozempic moze nie zosta¢ podana i lek
Ozempic nie zadziala.

3. Nastawianie dawki

. Obraci¢ pokretlo nastawiania dawki, aby nastawi¢
1 mg.
Obraca¢ do momentu, w ktorym licznik dawki zatrzyma
si¢ 1 bedzie wskazywat 1 mg.

Wybrano
1 mg

Tylko licznik dawki i wskaznik dawki pokaza, ze wybrano dawke 1 mg.

Mozna nastawi¢ wyltacznie 1 mg na dawke. Jesli wstrzykiwacz zawiera mniej niz 1 mg, licznik dawki
zatrzyma si¢ przed pojawieniem si¢ 1.

Kliknigcia pokretta nastawiania dawki r6znig si¢ przy obrocie do przodu i do tytu i gdy zostanie
przekroczona warto$¢ 1 mg. Nie liczy¢ kliknie¢ wstrzykiwacza.

N Przed wstrzyknieciem leku zawsze nalezy sprawdzi¢, ze wybrano dawke 1 mg, korzystajac
z licznika dawki i wskaznika dawki.
Nie liczy¢ kliknie¢ wstrzykiwacza.
Aby zapewni¢ podanie wtasciwej dawki, liczba oznaczajaca dawke 1 mg musi znajdowac si¢
doktadnie w jednej linii ze wskaznikiem.

Jaka ilo$¢ roztworu pozostala

. Aby sprawdzi¢ ile roztworu zostalo, nalezy uzy¢
licznika dawki, przekrecajac pokretto nastawiania dawki
do momentu zatrzymania licznika dawki.

Jesli widoczna bedzie liczba 1, we wstrzykiwaczu

pozostalo co najmniej 1 mg leku. Zatrzymany
Jesli licznik dawki zatrzyma si¢ przed warto$cig 1 mg, g;\zﬂ’l‘ll'l‘
oznacza to, ze we wstrzykiwaczu nie pozostala ilos¢ pozostalo
roztworu wystarczajaca do podania petnej dawki 1 mg. 1mg

A\ Jezeli we wstrzykiwaczu nie ma ilosci roztworu wystarczajacej do podania peilnej dawki, nie nalezy
uzywac tego wstrizykiwacza. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza z lekiem Ozempic.

4. Wstrzykniecie dawki

. Wprowadzi¢ igle pod skore zgodnie z zaleceniami
lekarza lub pielegniarki.
. Upewnic¢ sie, ze licznik dawki jest widoczny. Nie

zakrywac¢ go palcami. Mogtoby to spowodowac
przerwanie wstrzykiwania.
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. Wecisnaé przycisk podania dawki i przytrzymac go
obserwujac jak licznik dawki wraca do pozycji ,,0”.
Wartos¢ ,,0” musi zréwnac¢ si¢ ze wskaznikiem dawki.
Mozna wtedy ustysze¢ lub poczu¢ kliknigcie.

. Nalezy trzymac¢ przycisk podania dawki wcisniety caly
czas, gdy igla jest wbita w skére.

. Przytrzymujac przycisk podania dawki policzy¢ Powoli policzyé:
pOWOIi do 6. 1-2-3-4-5-6
. Jesli igha zostanie wyj¢ta wezesniej, roztwor moze

wycieka¢ z koncowki iglty. W takim przypadku peina
dawka nie zostanie podana.

. Wyjac¢ igle ze skory. Nastepnie zwolni¢ przycisk podania
dawki.
Jesli w miejscu wstrzykniecia pojawi si¢ krew, nalezy je
lekko ucisna¢.

Po wstrzyknigciu na koncu igly moze pojawi¢ si¢ kropla roztworu. Jest to typowe i nie ma wptywu na
podang dawke.

Zawsze obserwowac licznik dawki, aby kontrolowa¢ liczbe podanych miligraméw. Wcisna¢
przycisk podania dawki i przytrzymac¢ dopoki licznik dawki nie wrdci do pozycji ,,0”.

Sposéb sprawdzenia, czy igla nie jest zablokowana lub uszkodzona

—  Jesli po przytrzymaniu przycisku podania dawki licznik dawki nie pokaze wartosci ,,0”, igta
mogta ulec zablokowaniu lub uszkodzeniu.

—  Oznacza to, ze lek nie zostat podany nawet wtedy, gdy licznik dawki przesunat si¢ i nie
wskazuje poczatkowo nastawionej dawki.

Co robi¢ w przypadku zablokowania igly

Zmieni¢ igle w sSposob opisany w punkcie 5 ,,Po wykonaniu wstrzyknigcia” i powtorzy¢ wszystkie
punkty, poczawszy od punktu 1 ,,Przygotowanie wstrzykiwacza z nowg iglg”. Upewnic sig¢, ze
nastawiona zostata pelna potrzebna dawka.

Podczas wykonywania wstrzykniecia nigdy nie dotyka¢é licznika dawki. Mogtoby to spowodowac
przerwanie wstrzykiwania.

5. Po wykonaniu wstrzykniecia

Nalezy zawsze wyrzuci¢ igle po kazdym wstrzyknieciu,
aby zapewni¢ komfort wstrzyknig¢ i zapobiec blokowaniu
si¢ igiet. Jesli igta ulegnie zablokowaniu, lek nie zostanie
wstrzyknigety.

. Wprowadzi¢ koniec igly do zewnetrznej ostonki igly na
ptaskiej powierzchni, bez dotykania igly ani zewnetrznej

ostonki igly.

. Gdy igla zostanie schowana, ostroznie docisna¢
zewnetrzng oslonke igly do oporu.

. Odkreci¢ igle i zachowujac ostroznos$¢ wyrzucic ja

zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez lekarza,
pielegniarke, farmaceute lub lokalne whadze.
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Po kazdym uzyciu nalezy nalozy¢ nasadke na
wstrzykiwacz w celu ochrony roztworu przed $wiattem.

Gdy wstrzykiwacz zostanie oprozniony, nalezy wyrzuci¢ go bez natozonej igly zgodnie z instrukcjami
przekazanymi przez lekarza, pielegniarke, farmaceute lub lokalne wiadze.

A

Nigdy nie nalezy naklada¢ ponownie na igle wewnetrznej ostonki igly. Mozna uktu¢ sie¢ igla.
Po kazdym wstrzyknieciu nalezy natychmiast zdjac igle ze wstrzykiwacza.

Moze to zapobiec blokowaniu si¢ igiet, zanieczyszczeniu, zakazeniu, wyciekaniu roztworu

i niedoktadnemu dawkowania.

A

Inne wazne informacje

Wstrzykiwacz i igly nalezy zawsze trzymac¢ W miejscu niewidocznym i niedostepnym dla innych,
zwlaszcza dzieci.

Nigdy nie nalezy udostepnia¢ swojego wstrzykiwacza lub igiet innym osobom.

Opiekunowie musza bardzo ostroznie obchodzi¢ sie ze zuzytymi iglami, aby unikna¢ uktucia si¢
igla i przeniesienia zakazenia.

Dbanie 0 wstrzykiwacz

Ze wstrzykiwaczem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie. Nieostrozne lub nieprawidlowe postugiwanie si¢
wstrzykiwaczem moze powodowac niedoktadne dawkowanie. W takim przypadku pacjent mogiby nie
osiagna¢ oczekiwanego efektu leczenia.

Nie zostawia¢ wstrzykiwacza w samochodzie lub innym miejscu, w ktérym moze by¢ za goraco lub
za zimno.

Nie wstrzykiwa¢é leku Ozempic, jesli zostal uprzednio zamrozony. Mogloby to spowodowac, ze
pacjent nie osiagnie oczekiwanego efektu leczenia.

Nie wstrzykiwa¢é leku Ozempic, jesli byl wystawiony na bezposrednie dzialanie Swiatla
stlonecznego. Mogloby to spowodowac, ze pacjent nie osiggnie oczekiwanego efektu leczenia.

Nie narazaé wstrzykiwacza na kurz, brud ani kontakt z cieczami.

Nie my¢, nie moczy¢ ani nie smarowac wstrzykiwacza. Wstrzykiwacz mozna czyscic $ciereczka
nasgczong tagodnym detergentem.

Nie upuszczaé wstrzykiwacza ani nie uderza¢ nim o twarde powierzchnie. Jesli wstrzykiwacz zostat
upuszczony lub podejrzewa si¢, ze moze dziata¢ nieprawidtowo, nalezy zawsze przykreci¢ nowa igle
| sprawdzi¢ przeptyw roztworu przed wykonaniem wstrzykniecia.

Nie napelniaé¢ wstrzykiwacza ponownie. Po oproznieniu wstrzykiwacz musi by¢ wyrzucony.

Nie probowa¢ naprawia¢ ani rozmontowywac wstrzykiwacza.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ozempic 2 mg roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
semaglutyd

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby W razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ozempic i W jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ozempic
Jak stosowac¢ lek Ozempic

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ozempic

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Ozempic i W jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ozempic zawiera substancj¢ czynng semaglutyd. Pomaga on zmniejszy¢ st¢zenie cukru we krwi,
gdy jest ono zbyt duze; moze rowniez pomdc w zapobieganiu chorobom serca.

Lek Ozempic stosowany jest w leczeniu dorostych pacjentow (w wieku 18 lat i powyzej) z cukrzyca

typu 2, u ktérych stosowanie diety i wysitku fizycznego nie jest wystarczajace:

. W monoterapii — u pacjentow, ktorzy nie moga stosowa¢ metforminy (innego leku
przeciwcukrzycowego) lub

. Z innymi lekami przeciwcukrzycowymi — W przypadku, gdy leki te nie wystarczaja do
uzyskania wlasciwego stezenia cukru we krwi. Moga to by¢ leki doustne lub leki podawane we
wstrzyknigciu podskornym, takie jak insulina.

Wazne jest, aby kontynuowac stosowanie diety i wysitku fizycznego zgodnie z planem zaleconym
przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ozempic

Kiedy nie stosowa¢ leku Ozempic
. jesli pacjent ma uczulenie na semaglutyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Ten lek nie jest tym samym co insulina i nie powinien by¢ stosowany:

. u pacjentdéw z cukrzycg typu 1 — chorobg, w ktdrej organizm nie produkuje insuliny,

. u pacjentow z cukrzycowa kwasicg ketonowa — powiktaniem cukrzycy, w ktorym wystepuje
duze stezenie cukru we krwi, trudnosci w oddychaniu, stan splatania, uczucie silnego
pragnienia, stodki zapach z ust lub metaliczny posmak w ustach.
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Lek Ozempic nie jest insuling, dlatego nie powinien by¢ stosowany jako zamiennik insuliny.

Wplyw na uktad trawienny

W trakcie stosowania leku Ozempic pacjent moze mie¢ nudnosci lub wymioty; mozliwe jest rOwniez
wystapienie biegunki. Sg to dzialania niepozadane, ktore moga powodowaé odwodnienie pacjenta
(utrate ptynow). Nalezy pi¢ duzo plyndw w celu uniknigcia odwodnienia. Ma to szczegolne znaczenie
w przypadku pacjentdow z chorobg nerek. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwo$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Silny 1 uporczywy bél brzucha moze by¢ wynikiem ostrego zapalenia trzustki

W przypadku wystapienia silnego i uporczywego bolu w obrebie brzucha nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz bdl moze by¢ objawem ostrego zapalenia trzustki. Patrz punkt
4, w ktorym wymieniono objawy zwiastunowe zapalenia trzustki.

Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Stosowanie pochodnych sulfonylomocznika lub insuliny w skojarzeniu z niniejszym lekiem moze
zwigkszac¢ ryzyko wystapienia matego st¢zenia cukru we krwi (hipoglikemii). Patrz punkt 4, Objawy
zapowiadajagce mate stezenie cukru we krwi. Lekarz moze poprosi¢ pacjenta o zmierzenie st¢zenia
cukru we krwi, co utatwi podjecie decyzji, czy nalezy zmieni¢ dawke pochodnej sulfonylomocznika
lub insuliny w celu zmniejszenia ryzyka hipoglikemii.

Cukrzycowa choroba oczu (retinopatia cukrzycowa)

W przypadku, gdy pacjent ma retinopati¢ cukrzycowa i stosuje insuling, ten lek moze prowadzi¢ do
pogorszenia widzenia, co moze wymaga¢ leczenia. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 chorobie oczu
spowodowanej cukrzyca lub gdy w trakcie leczenia tym lekiem wystapig jakiekolwiek problemy ze
wzrokiem. W przypadku, gdy pacjent ma potencjalnie niestabilng chorobe oczu spowodowana
cukrzyca, nie zaleca si¢ stosowania leku Ozempic w dawce 2 mg.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
nie okreslono skutecznos$ci ani bezpieczenstwa jego stosowania w tej grupie wickowe;j.

Lek Ozempic a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to
rowniez lekow ziotowych lub innych lekéw wydawanych bez recepty.

W szczegb6lno$ci nalezy poinformowac lekarza, farmaceutg lub pielegniarke o przyjmowaniu lekéw

zawierajgcych ktorgkolwiek z nastgpujacych substancji:

. warfaryna lub inne podobne leki przyjmowane doustnie w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi
(doustne leki przeciwzakrzepowe). Moze zaistnie¢ potrzeba czgstszego wykonywania badan
w celu sprawdzenia czasu Krzepnigcia krwi;

. jesli pacjent stosuje insuling, lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta jak zmniejszy¢ dawke
insuliny i zaleci czgstsze kontrolowanie st¢zenia glukozy we krwi, aby unikna¢ hiperglikemii
(duze stezenie glukozy we krwi) i cukrzycowej kwasicy ketonowej (powiktanie cukrzycy
wystepujace, gdy organizm nie zuzywa glukozy z powodu niedostatecznej ilosci insuliny).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, gdyz nie wiadomo, czy ma on szkodliwy wplyw na ptod.
W zwiazku z powyzszym w trakcie stosowania leku zaleca si¢ zapobieganie cigzy. Kobiety planujgce
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cigze powinny omowi¢ z lekarzem zmiang leczenia i zaprzestac¢ stosowania niniejszego leku na co
najmniej 2 miesiace przed zajsciem w cigzg. W przypadku zaj$cia w cigzg¢ w trakcie stosowania
niniejszego leku, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza, poniewaz bedzie si¢ to wigzato
z koniecznoscig zmiany leczenia.

Nie nalezy stosowa¢ leku w okresie karmienia piersig, gdyz nie wiadomo czy lek ten przenika do
mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Ozempic nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

W przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika lub insuling moze
wystapi¢ mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), co moze zmniejsza¢ u pacjenta zdolnos$¢
koncentracji. Nie nalezy prowadzi¢ pojazddw i obstugiwa¢ maszyn w przypadku pojawienia si¢
jakichkolwiek objawdw matego stezenia cukru we krwi. Informacje na temat zwigkszonego ryzyka
matego stezenia cukru we krwi, patrz punkt 2, ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”; objawy
zapowiadajgce mate stezenie cukru we krwi, patrz punkt 4. W celu uzyskania dalszych informacji
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zawarto$¢ sodu
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Ozempic

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ile wynosi dawka leku Ozempic

. Dawka poczatkowa wynosi 0,25 mg raz na tydzien przez cztery tygodnie.

. Po uplywie czterech tygodni lekarz zwigkszy dawke leku do 0,5 mg raz na tydzien.

. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 1 mg raz na tydzien, jesli u pacjenta nie dojdzie do
osiagnigcia odpowiedniej kontroli stgzenia cukru we krwi po zastosowaniu dawki 0,5 mg raz na
tydzien.

. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 2 mg raz na tydzien, jesli u pacjenta nie dojdzie do
osiggnigcia odpowiedniej kontroli stgzenia cukru we krwi po zastosowaniu dawki 1 mg raz na
tydzien.

Nie nalezy zmienia¢ dawki bez zalecenia lekarza.
Jak podawa¢é lek Ozempic

Lek Ozempic jest podawany we wstrzyknieciu pod skore (podskornie). Nie wolno wstrzykiwad
go do zyly ani do mig$nia.

. Najlepsze miejsca do samodzielnego wykonania wstrzyknigcia to przednia cz¢$¢ uda, przednia
cze$¢ talii (brzuch) lub ramie.
. Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza lekarz lub pielggniarka pokaza jak nalezy go uzywac.

Szczegdtowe instrukcje dotyczace stosowania znajduja si¢ na odwrocie tej ulotki dotaczonej do
opakowania.

Kiedy podawa¢ lek Ozempic

. Ten lek nalezy podawa¢ raz w tygodniu, jesli to mozliwe tego samego dnia tygodnia.
. Wstrzyknigcia mozna wykonywac¢ samodzielnie o dowolnej porze dnia, niezaleznie od
positkow.

Aby ulatwi¢ zapamigtanie, ze ten lek nalezy wstrzykiwac tylko raz w tygodniu, zaleca si¢ zapisanie
wybranego dnia tygodnia (np. ,,$roda”) na opakowaniu zewngtrznym, a nastgpnie zapisywanie na
opakowaniu dat wstrzykni¢¢ kolejnych dawek leku.
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W razie potrzeby mozna zmieni¢ dzien cotygodniowych wstrzyknie¢ tego leku, pod warunkiem ze od
ostatniego wstrzykniecia uptynely co najmniej 3 dni. Po dokonaniu wyboru nowego dnia podawania
leku, nalezy kontynuowac¢ jego podawanie raz na tydzien.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ozempic
W przypadku zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku Ozempic nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Mogg wystapi¢ objawy niepozadane, na przyktad nudnosci.

Pominigcie zastosowania leku Ozempic

W przypadku, gdy pominicto podanie dawki i:

. uptyngto nie wigeej niz 5 dni od dnia, w ktorym nalezato przyja¢ dawke leku Ozempic, nalezy
przyjac ja jak najszybciej gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Nastepna dawke nalezy
wstrzykna¢ jak zwykle, w wybranym uprzednio dniu tygodnia;

. uptyneto ponad 5 dni od dnia, w ktérym nalezato przyja¢ dawke leku Ozempic, nalezy pominac
dawke, o ktorej pacjent zapomniat. Nastepng dawke nalezy wstrzykna¢ normalnie, w wybranym
uprzednio dniu tygodnia.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ozempic
Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. W przypadku przerwania
stosowania leku st¢zenie cukru we krwi moze si¢ zwigkszy¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Czesto (moga wystgpic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

. powiktania wynikajgce z cukrzycowej choroby oczu (retinopatii cukrzycowej) — W przypadku,
gdy w trakcie leczenia lekiem Ozempic wystapia jakiekolwiek problemy ze wzrokiem, na
przyktad zaburzenia widzenia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

. stan zapalny trzustki (ostre zapalenie trzustki), mogacy powodowac silny bol brzucha i plecow,
ktory nie ustgpuje. W przypadku wystgpienia takich objawdéw nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)

. cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne, obrzek naczynioruchowy). W przypadku
wystgpienia objawow, takich jak trudnosci z oddychaniem, obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardta z utrudnieniem przetykania, lub przyspieszone bicie serca, nalezy natychmiast zwréci¢
sie 0 pomoc medyczna i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okres§lona na podstawie dostepnych danych)
. niedroznos¢ jelit. Cigzka posta¢ zaparcia z dodatkowymi objawami, takimi jak bol brzucha,

wzdecia, wymioty itp.
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Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystapic cze;s'ciej niz u 1 na 10 pacjentow)

. nudnosci — zwykle przemlj aJ ace
. biegunka — zwykle przemijajgca
. mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu

Z pochodng sulfonylomocznika lub z insuling.

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

. wymioty

. mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu
Z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi innymi niz pochodne sulfonylomocznika lub
Z insuling.

Objawy zapowiadajgce mate stezenie cukru we krwi moga pojawi¢ si¢ nagle i mogg by¢ to migdzy
innymi: zimne poty, chtodna blada skora, bol glowy, kotatanie serca, nudno$ci, uczucie silnego glodu,
zmiany widzenia, senno$¢, uczucie ostabienia, nerwowos¢, niepokoj, stan splatania, zaburzenie
koncentracji, drzenie.

Lekarz udzieli informacji na temat, jak leczy¢ objawy spowodowane matym stezeniem cukru we krwi
I jak si¢ zachowa¢ w przypadku pojawiania si¢ objawow zapowiadajacych ten stan.

Wystgpienie matego st¢zenia cukru we krwi jest bardziej prawdopodobne, jezeli stosowana jest
rownoczesnie pochodna sulfonylomocznika lub insulina. Lekarz moze zmniejszy¢ dawki tych lekow
przed zastosowaniem tego leku.

. niestrawnosc¢

. zapalenie zotadka — objawy takie jak bdl brzucha, nudnosci lub wymioty
. refluks lub zgaga — inaczej ,,choroba refluksowa przetyku”

. bol brzucha

. wzdecie brzucha

. zaparcie

. odbijanie si¢

. kamienie zotciowe

. zawroty glowy

. uczucie zmeczenia

. zmniejszenie masy ciata

. zmniejszenie apetytu

. nadmiema ilo$¢ gazoéw jelitowych (wzdecia)

. zwigkszona aktywno$¢ enzymow trzustkowych (takich jak lipaza i amylaza).

Nlezbyt czgsto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)
zmiana odczuwania smaku pokarméw lub napojow

. przyspieszone tetno

. reakcje w miejscu wstrzykniecia — takie jak zasinienie, bol, podraznienie, swedzenie i wysypka
. reakcje alergiczne, takie jak wysypka, swedzenie lub pokrzywka

. opoOznienie oprozniania zotadka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zgltaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac¢ lek Ozempic

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza

i opakowaniu zewngtrznym po: ,,Termin waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego

miesiaca.

Przed otwarciem:

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac z dala od elementu
chtodzacego. Naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed $§wiattem.

Podczas stosowania:

. Wstrzykiwacz mozna przechowywac przez 6 tygodni w temperaturze ponizej 30°C lub
w lodéwcee (2°C — 8°C), z dala od elementu chtodzacego. Nie zamraza¢. Nie uzywac uprzednio
zamrozonego leku.

. W celu ochrony przed $wiattem naktadaé¢ nasadke na wstrzykiwacz, gdy wstrzykiwacz nie jest
uzywany.

Nie stosowac tego leku, jesli roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ozempic

. Substancja czynng leku jest semaglutyd. Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 2,68 mg
semaglutydu. Jeden fabrycznie napelniony wstrzykiwacz zawiera 8 mg semaglutydu w 3 ml
roztworu. Kazda dawka zawiera 2 mg semaglutydu w 0,74 ml.

. Pozostate sktadniki to disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol, woda do
wstrzykiwan, kwas solny/sodu wodorotlenek (do dostosowania pH). Patrz takze punkt 2,
,,Zawarto$¢ sodu”.

Jak wyglada lek Ozempic i co zawiera opakowanie

Lek Ozempic to przezroczysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor do wstrzykiwan

w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu.

Kazdy fabrycznie napeliony wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu i umozliwia podanie 4 dawek po
2 mg.

Lek Ozempic 2 mg roztwor do wstrzykiwan jest dostepny W nastepujacych wielkosciach opakowan:
1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe iglty NovoFine Plus.
3 wstrzykiwacze i 12 jednorazowych igiet NovoFine Plus.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Szczegbdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie intemetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja stosowania leku Ozempic 2 mg roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu

Przed uzyciem fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza z lekiem
Ozempic nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cig niniejszej instrukcji.
Nalezy omowic z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta, jak
prawidtowo wykonywac¢ wstrzyknigcia leku Ozempic.

Nalezy rozpocza¢ od sprawdzenia czy wstrzykiwacz zawiera lek
Ozempic 2 mg, a nastgpnie przyjrzec si¢ ilustracjom zamieszczonym
ponizej, aby zapozna¢ si¢ z poszczeg6lnymi elementami
wstrzykiwacza i igly.

Osoby niewidome lub niedowidzace, ktore nie sa w stanie odczyta¢
licznika dawki na wstrzykiwaczu, nie powinny korzysta¢ ze
wstrzykiwacza bez pomocy. Nalezy uzyska¢ pomoc osoby dobrze
widzacej, ktora wie jak stosowaé fabrycznie napelniony wstrzykiwacz
z lekiem Ozempic.

Jest to fabrycznie napetniony wstrzykiwacz z mozliwoscia nastawiania
dawki. Zawiera 8 mg semaglutydu i umozliwia nastawienie wytacznie
dawki 2 mg. Jeden wstrzykiwacz, przed uzyciem, zawiera cztery dawki
po 2 mg.

Liczbe przyjetych wstrzyknig¢ oraz ilo$¢ pozostatych we
wstrzykiwaczu dawek nalezy kontrolowac postugujac si¢ tabelg
znajdujaca si¢ pod wieczkiem opakowania zewngtrznego.

Wstrzykiwacz jest przeznaczony do stosowania z jednorazowymi
igtami 0 grubosci 30G, 31G oraz 32G i dlugosci do 8 mm.
W sktad opakowania wchodza igty NovoFine Plus.

Fabrycznie napelniony
wstrzykiwacz z lekiem
Ozempic i igla (przyklad)

Nasadka Zewngtrzna
wstrzy- oslonka igly
kiwacza
Wewnetrzna
ostonka igly
Igla
Papierowa
nalepka
Okienko
wstrzy-
kiwacza
Etykieta
wstrzykiwacza
Licznik dawki
Wskaznik dawki
Pokretlo
nastawiania Symbol
dawki spraw-
Przycisk dzami
podania !)rzep y
dawki wu

.& Wazne informacje

Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwagge na ponizsze informacje, poniewaz sg one wazne dla bezpiecznego uzywania

wstrzykiwacza.
1. Przygotowanie wstrzykiwacza z nowa igla
. Sprawdzi¢ nazwe oraz kolor etykiety, aby upewnic sig¢, ze

wstrzykiwacz zawiera lek Ozempic 2 mg. Jest to szczegdlnie
wazne w przypadku stosowania kilku rodzajow lekow
podawanych we wstrzyknigciach. Stosowanie niewtasciwego
leku moze by¢ szkodliwe dla zdrowia pacjenta.

. Zdjaé nasadke wstrzykiwacza.

. Sprawdzié, czy roztwor we wstrzykiwaczu jest
przezroczysty i bezbarwny. Spojrze¢ przez okienko
wstrzykiwacza. Jesli roztwor jest metny lub zabarwiony, nie
uzywac wstrzykiwacza.
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. Wziaé nowsg igle.
Sprawdzi¢ papierowa nalepke i zewnetrzna ostonke igly pod
katem uszkodzen, ktore mogtyby wplynac¢ na sterylnosé.
W przypadku zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen, nalezy
uzy¢ innej igly.

. Oderwa¢ papierowa nalepke.

Nalezy upewnic¢ sig, Ze igla zostala prawidlowo zalozona.

. Natozy¢ igle bezposrednio na wstrzykiwacz.
. Przykrecié, az zostanie solidnie zamocowana.

Igla jest oslonieta dwiema ostonkami. Nalezy zdja¢ obie
oslonki. Jesli pacjent nie zdejmie obu ostonek, roztwoér nie
zostanie wstrzyknigty.

. Zdja¢ zewnetrzna oslonke igly i zachowa¢ ja na pdzniej.
Bedzie potrzebna po wstrzyknigciu leku, w celu bezpiecznego
usuniecia igly ze wstrzykiwacza.

. Zdja¢ wewnetrzng oslonke igly i wyrzuci¢ ja. Przy probie
ponownego natozenia mozna przypadkowo uktu¢ si¢ igta.

Na koncu igly moze pojawi¢ si¢ kropla roztworu. Jest to typowe,
ale i tak w przypadku pierwszego uzycia nowego wstrzykiwacza
nalezy sprawdzi¢ przeptyw. Patrz punkt 2, ,,Sprawdzanie przeptywu
przed uzyciem kazdego nowego wstrzykiwacza”

Nie nakladaé nowej igly na wstrzykiwacz, dopoki nie jest si¢
gotowym do wykonania wstrzyknigcia.

Zawsze do kazdego wstrzykniecia nalezy uzy¢ nowej igly.
Moze to zapobiec blokowaniu sie igiet, zanieczyszczeniu, zakazeniu lub niedoktadnemu dawkowaniu.

& Nigdy nie uzywa¢ zgietej ani uszkodzonej igly.

2. Sprawdzanie przeplywu przed uzyciem kazdego nowego wstrzykiwacza

. Jesli wstrzykiwacz byt juz stosowany, nalezy przejs¢ do
punktu 3 , Nastawianie dawki”. Przeptyw nalezy sprawdzac¢
tylko przed pierwszym wstrzyknieciem przy uzyciu kazdego
nowego wstrzykiwacza.

. Obroci¢ pokretto nastawiania dawki do pozycji symbolu

X T Wybrany
sprawdzania przeplywu (*= ==), tuz ponizej symbolu ,,0”. symbol
Nalezy upewni¢ sig, ze wskaznik dawki jest w jednej linii sprawdzania

przeplywu

Z symbolem sprawdzania przeptywu.

. Trzymac wstrzykiwacz igla skierowang do gory.
Wecisna¢ przycisk podania dawki i przytrzymac go do
momentu, kiedy licznik dawki powréci do pozycji ,,0”.
Warto$¢ ,,0” musi zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki.
Na koncu igly powinna pojawic si¢ kropla roztworu.

Na koncu igly moze pozostac niewielka kropla, ale nie zostanie ona wstrzyknigta.

Jesli kropla roztworu nie pojawi sie, nalezy powtdrzy¢ punkt 2 ,,Sprawdzanie przeptywu przed uzyciem kazdego
nowego wstrzykiwacza” maksymalnie 6 razy. Jesli kropla roztworu nadal nie pojawia si¢, nalezy zmienic¢ igle i jeszcze
raz powtorzy¢ punkt 2 ,,Sprawdzanie przeplywu przed uzyciem kazdego nowego wstrzykiwacza”.

Nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz i uzy¢ nowego, jezeli kropla roztworu nie pojawila sie.
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& Przed pierwszym uzyciem nowego wstrzykiwacza nalezy zawsze upewnic sie, Ze na koncu igly pojawila sie
kropla roztworu. Dzigki temu mozna mie¢ pewnos¢, ze przeplyw roztworu nie jest zablokowany.
Jesli kropla nie pojawi sig, lek nie zostanie wstrzyknigty, cho¢ licznik dawki moze si¢ przesunaé. Moze to
oznaczaé, ze igla jest zablokowana lub uszkodzona.
Jesli pacjent nie sprawdzi przepltywu roztworu przed wykonaniem pierwszego wstrzyknigcia przy uzyciu
nowego wstrzykiwacza, przepisana dawka leku Ozempic moze nie zosta¢ podana i lek Ozempic nie zadziata.

3. Nastawianie dawki

. Obrdci¢ pokretlto nastawiania dawki, aby nastawi¢ 2 mg.
Obraca¢ do momentu, w ktorym licznik dawki zatrzyma si¢
i bedzie wskazywal 2 mg.

Wybrano
2 mg

Tylko licznik dawki i wskaznik dawki pokaza, ze wybrano dawke 2 mg.

Mozna nastawi¢ wylacznie 2 mg na dawke. Jesli wstrzykiwacz zawiera mniej niz 2 mg, licznik dawki zatrzyma sig
przed pojawieniem sig¢ 2.

Kliknigcia pokretta nastawiania dawki r6znig si¢ przy obrocie do przodu i do tytu, i gdy zostanie przekroczona warto$¢
2 mg. Nie liczy¢ kliknie¢ wstrzykiwacza.

Przed wstrzyknie¢ciem leku zawsze nalezy sprawdzié¢, ze wybrano dawke 2 mg, korzystajac z licznika
dawki i wskaznika dawki.

Nie liczy¢ kliknig¢ wstrzykiwacza.

Aby zapewni¢ podanie wtasciwej dawki, liczba oznaczajaca dawke 2 mg musi znajdowac si¢ doktadnie

W jednej linii ze wskaznikiem dawki.

Jaka ilo$¢ roztworu pozostala

. Aby sprawdzi¢ ile roztworu zostalo, nalezy uzy¢ licznika
dawki, przekrecajac pokretlo nastawiania dawki do momentu
zatrzymania licznika dawki.

Jesli widoczna bedzie liczba 2, we wstrzykiwaczu pozostato co
najmniej 2 mg leku.

i1: 1s . . . ;. Zatrzymany
Jesli licznik dawki zatrzyma si¢ przed warto$cia 2 mg, licznik
oznacza to, ze we wstrzykiwaczu nie pozostata ilo$¢ roztworu dawki,
wystarczajaca do podania petnej dawki 2 mg. 1230105t‘r110
mg

.& Jezeli we wstrzykiwaczu nie ma ilosci roztworu wystarczajacej do podania petnej dawki, nie nalezy uzywaé
tego wstrzykiwacza. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza z lekiem Ozempic.

4. Wstrzykniecie dawki

. Wprowadzi¢ igle pod skore zgodnie z zaleceniami lekarza lub
pielegniarki.

. Upewnic¢ sie, ze licznik dawki jest widoczny. Nie zakrywac go

palcami. Mogtoby to spowodowac przerwanie wstrzykiwania.

. Wecisnaé przycisk podania dawki i przytrzymaé go
obserwujac jak licznik dawki wraca do pozycji ,,0”.
Warto$¢ ,,0” musi zrownaé si¢ ze wskaznikiem dawki. Mozna
wtedy ustysze¢ lub poczu¢ kliknigcie.

. Nalezy trzyma¢é przycisk podania dawki wcisniety caly czas,
gdy igla jest wbita w skore.

93




Przytrzymujac przycisk podania dawki policzy¢ powoli do Powoli policzy¢:
6. 1-2-3-4-5-6
Jesli igla zostanie wyjeta wcezesniej, roztwdr moze wyciekad

z koncowki iglty. W takim przypadku pelna dawka nie zostanie
podana.

Wyjaé igle ze skory. Nastepnie zwolnié przycisk podania
dawki.

Jesli w miejscu wstrzykniecia pojawi si¢ krew, nalezy je lekko
ucisnag.

Po wstrzyknieciu na koncu igly moze pojawi¢ sie kropla roztworu. Jest to typowe i nie ma wptywu na podang dawke.

Zawsze obserwowa¢ licznik dawki, aby kontrolowa¢é liczbe podanych miligraméw. Wcisna¢ przycisk
podania dawki i przytrzyma¢ dopoki licznik dawki nie wrdci do pozycji ,,0”.

Sposéb sprawdzenia, czy igla nie jest zablokowana lub uszkodzona

—  Jedli po przytrzymaniu przycisku podania dawki licznik dawki nie pokaze warto$ci ,,0”, igla mogta ulec
zablokowaniu lub uszkodzeniu.

—  Oznacza to, ze lek nie zostal podany nawet wtedy, gdy licznik dawki przesunat si¢ i nie wskazuje
poczatkowo nastawionej dawki.

Co robi¢ w przypadku zablokowania igly

Zmieni¢ iglte w sposob opisany w punkcie 5 ,,Po wykonaniu wstrzykniecia” i powtorzy¢ wszystkie punkty,
poczawszy od punktu 1 ,,Przygotowanie wstrzykiwacza z nowa igta”. Upewnic si¢, ze nastawiona zostala petna
potrzebna dawka.

Podczas wykonywania wstrzykniecia nigdy nie dotyka¢ licznika dawki. Mogloby to spowodowac
przerwanie wstrzykiwania.

5. Po wykonaniu wstrzyknigcia

Nalezy zawsze wyrzuci¢ igle po kazdym wstrzyknieciu, aby
zapewni¢ komfort wstrzykniec i zapobiec blokowaniu si¢ igiet.
Jesli igta ulegnie zablokowaniu, lek nie zostanie wstrzyknigty.

Wprowadzi¢ koniec igly do zewnetrznej oslonki igly na
ptaskiej powierzchni, bez dotykania igly ani zewnetrznej
ostonki igly.

Gdy igla zostanie schowana, ostroznie docisna¢ zewnetrzng
ostonke igly do oporu.

Odkrecié igle i zachowujac ostrozno$¢ wyrzucic ja zgodnie z
instrukcjami przekazanymi przez lekarza, pielggniarke,
farmaceute lub lokalne wtadze.

Po kazdym uzyciu nalezy natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz
W celu ochrony roztworu przed §wiattem.

Gdy wstrzykiwacz zostanie oprozniony, nalezy wyrzuci¢ go bez natozonej igly zgodnie z instrukcjami przekazanymi
przez lekarza, piclegniarke, farmaceute lub lokalne wiadze.

A

Nigdy nie nalezy nakladaé ponownie na igle wewnetrznej ostonki igly. Mozna uktu¢ sie igla.

Po kazdym wstrzyknieciu nalezy natychmiast zdja¢ igle ze wstrzykiwacza.

Moze to zapobiec blokowaniu si¢ igiet, zanieczyszczeniu, zakazeniu, wyciekaniu roztworu i niedoktadnemu
dawkowaniu.

A

Inne wazne informacje
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Wstrzykiwacz i igty nalezy zawsze trzymac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla innych, zwlaszcza
dzieci.

Nigdy nie nalezy udostepniaé swojego wstrzykiwacza lub igiet innym osobom.

Opiekunowie musza bardzo ostroznie obchodzi¢ sie ze zuzytymi iglami, aby unikna¢ uklucia sie igta

i przeniesienia zakazenia.

Dbanie 0 wstrzykiwacz

Ze wstrzykiwaczem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie. Nieostrozne lub nieprawidlowe postugiwanie si¢ wstrzykiwaczem
moze powodowac niedoktadne dawkowanie. W takim przypadku pacjent moglby nie osiagnaé¢ oczekiwanego efektu
leczenia.

Nie zostawiaé wstrzykiwacza w samochodzie lub innym miejscu, w ktérym moze by¢ za goraco lub za zimno.
Nie wstrzykiwaé leku Ozempic, jesli zostal uprzednio zamrozony. Mogtoby to spowodowac¢, ze pacjent nie
osiggnie oczekiwanego efektu leczenia.

Nie wstrzykiwaé leku Ozempic, jesli byl wystawiony na bezposrednie dzialanie §wiatla slonecznego.
Mogtoby to spowodowacé, ze pacjent nie osiagnie oczekiwanego efektu leczenia.

Nie naraza¢ wstrzykiwacza na kurz, brud ani kontakt z cieczami.

Nie my¢, nie moczy¢ ani nie smarowa¢ wstrzykiwacza. Wstrzykiwacz mozna czysci¢ Sciereczka nasaczong
fagodnym detergentem.

Nie upuszczaé wstrzykiwacza ani nie uderza¢ nim o twarde powierzchnie. Jesli wstrzykiwacz zostat
upuszczony lub podejrzewa si¢, ze moze dziala¢ nieprawidlowo, nalezy zawsze przykreci¢ nowa igle

i sprawdzi¢ przeptyw roztworu przed wykonaniem wstrzykniecia.

Nie napelia¢ wstrzykiwacza ponownie. Po opréznieniu wstrzykiwacz musi by¢ wyrzucony.

Nie prébowa¢ naprawia¢ ani rozmontowywac wstrzykiwacza.
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ANEKS IV

WNIOSKI NAUKOWE | PODSTAWY ZMIANY WARUNKOW
POZWOLENIA (POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych substancji semaglutyd, wnioski naukowe przyjete przez PRAC sg nastepujace:

W zwigzku z dostgpnymi danymi dotyczacymi interakcji pomiedzy semaglutydem a innymi
pochodnymi kumaryny pochodzacymi ze zgloszen spontanicznych, w tym dotyczacych szesciu
przypadkow z bliskim zwiazkiem czasowym, jednego przypadku z dodatnim efektem odstawienia
oraz jednego przypadku z dodatnim efektem odstawienia i z dodatnim efektem ponownego podania,
komitet PRAC uwaza zwigzek przyczynowy miedzy semaglutydem a interakcjami z innymi
pochodnymi kumaryny jako co najmniej prawdopodobny. Komitet PRAC stwierdzit, ze druki
informacyjne produktow zawierajacych semaglutyd powinny zosta¢ odpowiednio zmienione.

W zwigzku z dostepnymi danymi dotyczacymi niedroznosci jelit pochodzacymi z literatury oraz
zgloszen spontanicznych, w tym dotyczacych 17 przypadkow z bliskim zwiazkiem czasowym,
dziesigciu przypadkdw z dodatnim efektem odstawienia oraz jednego przypadku z dodatnim efektem
odstawienia i z dodatnim efektem ponownego podania, komitet PRAC uwaza zwiazek przyczynowy
miedzy semaglutydem a niedroznoscia jelit jako co najmniej prawdopodobny. Komitet PRAC
stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych semaglutyd powinny zosta¢ odpowiednio
zmienione.

Komitet CHMP, po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC, zgadza si¢ z 0géInymi wnioskami PRAC
i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych substancji semaglutyd komitet CHMP uznat, ze
bilans korzysci i ryzyka stosowania produktow leczniczych zawierajgcych substancj¢ czynng
semaglutyd pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukow

informacyjnych.

Komitet CHMP zaleca zmiang warunkoéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu.
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