PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU
Ozempic 0,25 mg injekEny roztok v naplnenom pere
Ozempic 0,5 mg injekény roztok v naplnenom pere
Ozempic 1 mg injekény roztok v naplnenom pere
Ozempic 2 mg injekény roztok v naplnenom pere

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ozempic 0.25 me injekény roztok

Jeden ml roztoku obsahuje 1,34 mg semaglutidu*. Jedno naplnené pero obsahuje 2 mg semaglutidu*
v 1,5 ml roztoku. Kazda davka obsahuje 0,25 mg semaglutidu v 0,19 ml roztoku.

Ozempic 0.5 mg injekény roztok

Jeden ml roztoku obsahuje 1,34 mg semaglutidu*. Jedno naplnené pero obsahuje 2 mg semaglutidu*
v 1,5 ml roztoku. Kazda davka obsahuje 0,5 mg semaglutidu v 0,37 ml roztoku.

Ozempic 1 me injekény roztok

Jeden ml roztoku obsahuje 1,34 mg semaglutidu®. Jedno naplnené pero obsahuje 4 mg semaglutidu*
v 3 ml roztoku. Kazda davka obsahuje 1 mg semaglutidu v 0,74 ml roztoku.

Ozempic 2 me injekény roztok

Jeden ml roztoku obsahuje 2,68 mg semaglutidu*. Jedno naplnené pero obsahuje 8 mg semaglutidu*
v 3 ml roztoku. Kazda davka obsahuje 2 mg semaglutidu v 0,74 ml roztoku.

* Analog I'udského glukagénu podobného peptidu-1 (GLP-1, human glucagon-like peptide-1)
vyrobeny technolégiou rekombinantnej DNA v bunkach Saccharomyces cerevisiae.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok (injekcia).

Ciry bezfarebny alebo takmer bezfarebny, izotonicky roztok; pH=7,4.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ozempic je ur€eny na liecbu dospelych s nedostato¢ne kompenzovanym diabetom mellitus 2. typu ako
doplnok diéty a cvicenia

. ako monoterapia, ked’ sa metformin povazuje za nevhodny z dévodu intolerancie alebo
kontraindikacii
. ako doplnok k inym liekom na liecbu diabetu.

Vysledky skiiSania, ktoré sa tyka kombinacii, i¢inkov na kontrolu glykémie a kardiovaskulamych
udalosti, a sledovanej populacie, pozri Casti 4.4,4.5 a 5.1.



4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Pociatocna davka je 0,25 mg semaglutidu jedenkrat tyzdenne. Po 4 tyzditoch sa ma davka zvysit na
0,5 mg jedenkrat tyzdenne. Najmenej po 4 tyzdioch s davkou 0,5 mg jedenkrat tyzdenne sa moze
davka zvysit' na 1 mg jedenkrat tyzdenne, ¢im sa podpori zlepSenie glykemickej kontroly. Najmenej
po 4 tyzdioch s davkou 1 mg jedenkrat tyzdenne sa méze davka zvysit' na 2 mg jedenkrat tyzdenne,
¢im sa podpori zlepSenie glykemickej kontroly.

Davka 0,25 mg semaglutidu nie je udrziavacia davka. Davky vyssie ako 2 mg tyzdenne sa
neodporucaju.

Ked sa Ozempic pridava k existujicej lieCbe metforminom a/alebo tiazolidindiénom alebo
k inhibitoru sodikovo-gluk6zového kotransportéra-2 (SGLT2), moZe sa pokracovat’ so sibeznou
nezmenenou davkou metforminu a/alebo tiazolidindiénu alebo inhibitora SGLT2.

Ked’ sa Ozempic pridava k existujucej liecbe sulfonylureou alebo inzulinom, ma sa uvazovat’ o znizeni
davky sulfonylurey alebo inzulinu, aby sa znizilo riziko hypoglykémie (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Na tpravu davky lieku Ozempic nie je potrebna samokontrola glukdzy v krvi. Samokontrola krvnej
glukdzy je potrebna na upravu davky sulfonylurey a inzulinu, najma pri zacati liecby liekom Ozempic
a pri znizovani davky inzulinu. Odporucanym pristupom je postupna redukcia davky inzulinu.

Vynechand davka

Ak sa vyneché davka, mé sa podat’ ¢o najskor a to do 5 dni od vynechania davky. Ak uplynulo viac
ako 5 dni, vynechana davka sa ma preskocit’ a d’alSia davka sa ma podat’ v pravidelne naplanovany
den. V kazdom pripade sa pacienti mézu nasledne vratit’ k pravidelnému davkovaniu jedenkrat
tyzdenne.

Zmena dna pre poddvanie davky

Deii podavania tyzdennej davky mozno podl'a potreby zmenit’, pokial’ bude ¢as medzi dvoma davkami
aspon 3 dni (>72 hodin). Po zvoleni nového dia pre podévanie davky sa ma pokracovat’ v davkovani
jedenkrat tyzdenne.

Specifické populdcie

Starsie osoby
Davku nie je potrebné upravovat’ podl'a veku. Terapeutické skuisenosti s pacientmi vo veku >75 rokov
st obmedzené (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek

Nevyzaduje sa ziadna uprava davky u pacientov s miemou, stredne zavaznou alebo zavaznou
poruchou funkcie obliciek. Skiisenosti s pouzitim semaglutidu u pacientov so zavaznou poruchou
funkcie obliciek st obmedzené. Semaglutid sa neodporuca pacientom s ochorenim obliciek

v poslednom $tadiu (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene

NevyZaduje sa ziadna uprava davky u pacientov s poruchou funkcie pecene. Skusenosti s pouzitim
semaglutidu u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene sit obmedzené. Pri liecbe tychto
pacientov semaglutidom sa ma postupovat’ opatrne (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populdacia
Bezpecnost’ a ticinnost’ semaglutidu u deti a dospievajicich vo veku menej ako 18 rokov neboli
stanovené. K dispozicii nie s Ziadne udaje.



Spbsob podévania

Subkutanne pouzitie.

Ozempic sa podava subkutanne injekciou do brucha, stehna alebo nadlaktia. Miesto podavania
injekcie sa mdze menit’ bez Upravy davky. Ozempic sa nesmie podavat’ intraven6zne ani
intramuskulame.

Ozempic sa ma podavat’ jedenkrat tyzdenne kedykol'vek pocas dia, s jedlom alebo bez jedla.
Dalsie informacie tykajuce sa podavania, pozri Gast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Vseobecné

Semaglutid sa nema pouZzivat’ u pacientov s diabetes mellitus 1. typu alebo na liecbu diabetickej
ketoacidozy. Semaglutid nie je nahrada inzulinu. Diabeticka ketoacidoza bola hlasena u inzulin-
dependentnych pacientov, u ktorych doslo k rychlemu preruseniu liecby alebo znizeniu davky inzulinu

po zacati liecby agonistom receptora GLP-1 (pozri Cast’ 4.2).

Nie su ziadne skusenosti s pouZzitim u pacientov s kongestivnym zlyhdvanim srdca triedy IV podla
klasifikacie NYHA a preto sa semaglutid u tychto pacientov neodporuca.

Ucinky na gastrointestinalny trakt

Pouzitie agonistov receptora GLP-1 moze byt’ spojené s gastrointestinalnymi neziaducimi reakciami.
To je potrebné zvazit pri liecbe pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, pretoZe nauzea, vracanie

a hnacka mozu sposobit’ dehydrataciu, ktora méze spdsobit’ zhorSenie funkcie obliciek (pozri cast’
4.8).

Akutna pankreatitida

Akutna pankreatitida bola pozorovana pri pouZzivani agonistov receptora GLP-1. Pacienti maja byt
informovani o typickych priznakoch akutnej pankreatitidy. V pripade podozrenia na pankreatitidu sa
ma semaglutid vysadit’; ak sa pankreatitida potvrdi, semaglutid sa nema znovu pouzivat’. Opatmost’ je
potrebna u pacientov s pankreatitidou v anamnéze.

Hypoglykémia
Pacienti lieceni semaglutidom v kombinécii so sulfonylureou alebo s inzulinom mézu mat’ zvysené
riziko hypoglykémie. Riziko hypoglykémie mozno znizit' znizenim davky sulfonylurey alebo inzulinu

na zacCiatku liecby semaglutidom (pozri Cast’ 4.8).

Diabeticka retinopatia

U pacientov s diabetickou retinopatiou liecenych inzulinom a semaglutidom bolo pozorované zvysené
riziko rozvoja komplikécii spojenych s diabetickou retinopatiou (pozri cast’ 4.8). Pri pouzivani



semaglutidu u pacientov s diabetickou retinopatiou lie¢enych inzulinom sa ma postupovat’ opatme.
Tychto pacientov je potrebné dokladne sledovat’ a liecit’ podl'a klinickych odporii¢ani. Rychle
zlepSenie kontroly glykémie bolo spojené s doCasnym zhorSenim diabeticke;j retinopatie, ale nemozno
vylicit' iny mechanizmus.

Nie st ziadne sklisenosti s podavanim semaglutidu v davke 2 mg u pacientov s diabetom 2. typu s
neregulovanou alebo potencialne nestabilnou diabetickou retinopatiou, a preto sa u tychto pacientov
neodporaca podavat’ semaglutid v davke 2 mg.

Obsah sodika

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Semaglutid spomal’uje vyprazdnovanie zaludka a m6ze mat’ vplyv na rychlost’ absorpcie sibezne
podavanych perordlnych liekov. Semaglutid sa ma pouZivat’ opatrne u pacientov uzivajicich peroralne
lieky, ktoré vyzaduju rychlu gastrointestinalnu absorpciu.

Paracetamol

Semaglutid spomal’uje rychlost’ vyprazdnovania zaludka, ako sa zistilo pri farmakokinetike
paracetamolu Standardizovanym testom po podani jedla. AUCo- 60 min paracetamolu sa znizila o 27 %,
a Cmax paracetamolu sa znizila o 23 %, po sibeznom pouziti 1 mg semaglutidu. Celkové expozicia
paracetamolu (AUCo - sn) nebola ovplyvnena. Pri semaglutide v davke 2,4 mg nebol po 20 tyzdiioch
podavania pozorovany ziadny klinicky relevantny vplyv na rychlost’ vyprazditovania zaludka,
pravdepodobne vplyvom tolerancie. Nie je potrebna ziadna uprava davky paracetamolu pri jeho
podavani so semaglutidom.

Peroralne kontraceptiva

Nepredpoklada sa, Ze semaglutid znizuje G¢inok peroralnej antikoncepcie, ked’Ze semaglutid nezmenil
celkovll expoziciu etinylestradiolu ani levonorgestrelu v klinicky vyznamnej miere, ked’ sa

so semaglutidom subeZne podavala peroralna antikoncepcia (0,03 mg etinylestradiol/0,15 mg
levonorgestrel). Expozicia etinylestradiolu nebola ovplyvnend; v ustadlenom stave sa pozorovalo
zvySenie expozicie levonorgestrelu o 20 %. Cmax nebola ovplyvnend u ziadnej zo zloziek.

Atorvastatin

Semaglutid nespdsobil zmenu celkovej expozicie atorvastatinu po podani jednorazovej davky
atorvastatinu (40 mg). Cmax atorvastatinu sa znizila o 38 %. To sa vyhodnotilo ako klinicky
nevyznamné.

Digoxin

Semaglutid nesposobil zmenu celkovej expozicie ani Cmax digoxinu po podani jednorazovej davky
digoxinu (0,5 mg).

Metformin

Semaglutid nesposobil zmenu celkovej expozicie ani Cmax metforminu pri ddvkovani 500 mg dvakrat
denne pocas 3,5 dia.

Warfarin a iné derivaty kumarinu

Semaglutid nespdsobil zmenu celkovej expozicie ani Cmax R- a S-warfarinu po podani jednorazovej
davky warfarinu (25 mg) a farmakodynamické ucinky warfarinu, meranej pomocou INR (International



Normalised Ratio), neboli ovplyvnené v klinicky vyznamnej miere. Pocas sibezného uzivania
acenokumarolu a semaglutidu vSak boli hlasené pripady znizeného INR. Po zacati lieCby
semaglutidom sa vSak u pacientov lieCenych warfarinom alebo inymi kumarinovymi derivatmi
odporuca casté sledovanie INR.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Zenam vo fertilnom veku sa pocas lie€by semaglutidom odporti¢a pouZivat’ antikoncepciu.
Gravidita

Stadie na zvieratach preukézali reprodukéni toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). St iba obmedzené udaje

o0 pouziti semaglutidu u gravidnych Zien. Preto sa semaglutid nema pouzivat’ pocas gravidity. Ak si
pacientka zela otehotniet’ alebo otehotnie, semaglutid sa ma vysadit’. Semaglutid sa ma vysadit’ aspon
2 mesiace pred planovanou graviditou kvoli dlhému polcasu premeny (pozri Cast’ 5.2).

Dojcenie

U potkanov v obdobi laktacie sa semaglutid vylucoval do mlieka. Ked’ze riziko pre dojcené diet’a sa
nemodze vylucit’, semaglutid sa nema pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita

Utinok semaglutidu na fertilitu u Pudi nie je znamy. Semaglutid neovplyvnil saméiu fertilitu

u potkanov. U samic potkanov sa pozorovalo predlzenie estralneho cyklu a mieme zniZenie poctu
ovulécii pri davkach spojenych so zniZzenim telesnej hmotnosti matky (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Semaglutid nema Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Ked’ sa pouziva v kombinécii so sulfonylureou alebo s inzulinom, pacientov je potrebné upozomit,
aby prijali opatrenia na zabranenie vzniku hypoglykémie pocas vedenia vozidiel a obsluhy strojov
(pozri Cast’ 4.4).

4.8 Neziaduce ucinky

Suhm bezpeénostného profilu

V 8 skusaniach fazy 3a bolo semaglutidu v davke do 1 mg vystavenych 4 792 pacientov. NajcastejSie
hlasené neziaduce reakcie v klinickych skusaniach boli gastrointestinalne poruchy vratane nauzey
(vel'mi Casté), hnacky (vel'mi Casté) a vracania (Casté). Vo vSeobecnosti boli tieto reakcie mierne alebo
stredne zavazné a trvali kratko.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Tabul’ka 1 uvadza zoznam neziaducich reakcii zistenych vo vSetkych klinickych sktisaniach fazy 3
(vratane skuSania zameraného na dlhodobé kardiovaskulame vysledky) a z postmarketingovych
hlaseni u pacientov s diabetom mellitus 2. typu (dalej opisané v Casti 5.1). Frekvencie neziaducich
reakcii (okrem komplikécii pri diabetickej retinopatii, pozri poznamku pod tabul’kou 1) st uréené na
subore klinickych skusani fazy 3a s vylucenim skuSania sledujuceho kardiovaskularne ukazovatele
(d’alsie podrobnosti pozri v texte uvedenom pod tabul’kou).

Reakcie st uvedené nizSie a st rozdelené podl’a triedy organovych systémov a absolutnej frekvencie.
Frekvencie su definované nasledovne: vel'mi Casté: (>1/10); casté: (>1/100 az <1/10); menej Casté:
(=1/1 000 az <1/100); zriedkavé: (=>1/10 000 az <1/1 000); vel'mi zriedkavé: (<1/10 000) a nezname:



neda sa odhadnit’ z dostupnych udajov. V ramei jednotlivych skupin frekvencii si neziaduce reakcie

uvedené v poradi klesajicej zavaznosti.

Tabul’ka 1 Frekvencia vyskytu neZiaducich reakcii pri semaglutide

Trieda
organovych Velmi casté Casté Menej casté Zriedkavé | Nezname
systémov podla
databazy
MedDRA
Poruchy Precitlivenost® | Anafylak-
imunitného ticka
systému reakcia
Poruchy Hypoglykémia® pri | Hypoglykémia® pri
metabolizmu pouziti s inzulinom | pouziti s inymi
a vyZivy alebo peroralnymi
so sulfonylureou antidiabetikami
(PAD)
Znizena chut do
jedla
Poruchy Zavrat Porucha chuti
nervového
systému
Poruchy oka Komplikacie
spojené
s diabetickou
retinopatiou®
Poruchy srdca ZvySena
a srdcovej srdcova
¢innosti frekvencia
Poruchy Nauzea Vracanie Akttna Crevna
gastrointesti- Hnacka Bolest’ brucha pankreatitida obstrukcia!
nalneho traktu Abdominalna Oneskorené
distenzia vyprazdiiovanie
Zapcha zaludka
Dyspepsia
Gastritida
Gastroezofagealny
reflux
Grganie
Naduvanie
Poruchy pecene Cholelitiaza
a ZI€ovych ciest
Poruchy koze a Angioedém?
podkozZného
tkaniva
Celkové Unava Reakcie
poruchy v mieste
a reakcie podania
v mieste injekcie
podania
Laboratérne Zvysena hladina
a funkéné lipazy
vySetrenia Zvysena hladina
amylazy
Znizena telesna
hmotnost’




3 Hypoglykémia definovana ako zdvazna (vyZadujlca asistenciu inej osoby) alebo symptomatickd v kombindcii
s glykémiou <3,1 mmol/l.

Y Komplikacie diabetickej retinopatie zahffiaju: retindlnu fotokoagulaciu, liecbu intravitredlnymi implantatmi,
vitrealnu hemoragiu, slepotu suvisiacu s diabetom (menej ¢asté). Frekvencia je urcena na zaklade skusania
sledujuceho kardiovaskularne ukazovatele.

© Zdruzeny termin zahfiajuci aj neziaduce udalosti stuvisiace s precitlivenostou, ako st vyrdzka a zihl'avka.

9 Z postmarketingovych hlaseni.

2-rocné kardiovaskuldrne ukazovatele a skusanie bezpecnosti
V populacii s vysokym kardiovaskulamym rizikom bol profil neziaducich reakcii podobny ako
u ostatnych skuiSani fazy 3a (opisané v Casti 5.1).

Opis vybranych neziaducich reakcii

Hypoglykémia

Pri pouzivani semaglutidu ako monoterapie neboli pozorované ziadne pripady zavaznej hypoglykémie.
Zavazna hypoglykémia sa primarmne vyskytovala pri kombindcii semaglutidu so sulfonylureou (1,2 %
ucastnikov, 0,03 pripad/pacientorok) alebo s inzulinom (1,5 % ucastnikov, 0,02 pripad/pacientorok).
Malo pripadov (0,1 % ucastnikov, 0,001 pripad/pacientorok) bolo pozorovanych pri semaglutide

v kombinacii s peroralnymi antidiabetikami inymi ako sulfonylurea.

Hypoglykémia klasifikovana podl'a Americkej asociacie pre diabetes (ADA, American Diabetes
Association) sa vyskytla u 11,3 % (0,3 udalosti/pacientorok) pacientov, ked’ sa 1 mg semaglutidu
pridal k inhibitoru SGLT2 v SUSTAIN 9 v porovnani s 2,0 % (0,04 udalosti/pacientorok) pacientov
lieCenych placebom. Zavazné hypoglykémia bola hlasena u 0,7 % (0,01 udalosti/pacientorok) a 0 %
pacientov, v uvedenom poradi.

V 40-tyzdiiovom skiiSani fazy 3b u pacientov uzivajicich semaglutid v davke 1 mg a 2 mg sa vécsina
epizod hypoglykémie (45 zo 49 epizdd) vyskytla pri uzivani semaglutidu v kombinacii so
sulfonylureou alebo s inzulinom. Celkovo sa nezvysilo riziko vzniku hypoglykémie pri semaglutide v
davke 2 mg.

Gastrointestindlne neziaduce reakcie

Nauzea sa vyskytla u 17 % pacientov lieCenych semaglutidom 0,5 mg au 19,9 % pacientov lieCenych
semaglutidom 1,0 mg, hnacka u 12,2 % a 13,3 %, a vracanie u 6,4 % a 8,4 %. Vicsina pripadov bola
mieme az stredne zdvazna a trvala kratko. Tieto pripady viedli k ukonceniu liecby u 3,9 % au 5 %
pacientov. Pripady boli najcastejsie hlasené pocas prvych mesiacov liecby.

U pacientov s nizkou telesnou hmotnostou sa moze prejavit pri liecbe semaglutidom viac
gastrointestinalnych neziaducich reakcii.

V 40-tyzdiiovom skusani fazy 3b u pacientov uzivajucich semaglutid v davke 1 mg a 2 mg sa vyskytla
nauzea v podobnych podieloch pacientov pri lieCbe semaglutidom v davke 1 mg a 2 mg. Hnacka

a vracanie sa vyskytli u vyssieho podielu pacientov pri liecbe semaglutidom v davke 2 mg nez

v pripade semaglutidu v davke 1 mg. Gastrointestinalne neziaduce reakcie viedli k preruSeniu liecby v
podobnych podieloch v lie¢ebnych skupinach uZzivajiacich semaglutid v davke 1 mg a v davke 2 mg.

Pri sibeznom pouziti s inhibitorom SGLT2 v SUSTAIN 9 sa zapcha a gastroezofagovy reflux vyskytli
u 6,7%, respektive 4% pacientov lieCenych semaglutidom 1 mg, v porovnani so Ziadnymi udalost’ami
u pacientov lie¢enych placebom. Prevalencia tychto udalosti sa ¢asom neznizovala.

Akutna pankreatitida

Z potvrdenych hlaseni v klinickych skuiSaniach fazy 3a bola frekvencia akutnej pankreatitidy 0,3 % v
pripade semaglutidu a 0,2 % v pripade komparatora. V dvojrocnom klinickom skasani sledujicom
kardiovaskularne ukazovatele bola frekvencia posudkom potvrdenej akutnej pankreatitidy 0,5 % v
pripade semaglutidu a 0,6 % v pripade placeba (pozri Cast’ 4.4).




Komplikdcie spojené s diabetickou retinopatiou

2-ro¢né klinické skusanie skamalo 3 297 pacientov s diabetom 2. typu s vysokym kardiovaskularnym
rizikom, dlhym trvanim diabetu a slabo kompenzovanou glykémiou. V tomto skusani sa posudzované
pripady komplikacii spojenych s diabetickou retinopatiou vyskytli u vécsieho poctu pacientov
lieCenych semaglutidom (3 %) v porovnani s placebom (1,8 %). Pozorovalo sa to u pacientov
lieCenych inzulinom so znamou diabetickou retinopatiou. Rozdiel v liecbe sa prejavil na zaciatku

a pretrvaval pocas sktSania. Systematické hodnotenie komplikacii diabetickej retinopatie sa vykonalo
len pocas sktisania zameraného na kardiovaskularne ukazovatele. V klinickych sktisaniach do 1 roka
zahfmnajucich 4 807 pacientov s diabetom 2. typu boli neziaduce ucinky spojené s diabetickou
retinopatiou hlasené v podobnych poctoch u tcastnikov lieCenych semaglutidom (1,7 %)

a komparatormi (2,0 %).

Prerusenie v désledku neziaduceho ucinku

Incidencia prerusenia lieCby v dosledku neziaducich ucinkov bola 6,1 % u pacientov lieCenych
semaglutidom 0,5 mg a 8,7 % u pacientov lie¢enych semaglutidom 1 mg, oproti 1,5 % u placeba.
Najcastejsie neziaduce ucinky vedice k preruseniu boli gastrointestinalne.

Reakcie v mieste podania injekcie

Reakcie v mieste podania injekcie (napr. vyrazka v mieste podania injekcie, erytém) boli hlasené
u 0,6 % pacientov dostavajucich semaglutid 0,5 mg a u 0,5 % pacientov dostavajtcich semaglutid
1 mg. Tieto reakcie boli vd¢sinou mierne.

Imunogenicita
V sulade s potencialne imunogénnymi vlastnost'ami liekov obsahujucimi proteiny alebo peptidy sa

u pacientov po liecbe semaglutidom mozu vytvorit’ protilatky. Podiel pacientov s pozitivinym testom
na protilatky proti semaglutidu v akomkol'vek ¢ase po zaciatku bol nizky (1-3 %) a na konci skSania
ziadni pacienti nemali neutraliza¢né protilatky proti semaglutidu ani protilatky proti semaglutidu

s neutraliza¢nym u€inkom na endogénny GLP-1.

ZvySend srdcovd frekvencia

Zvysenie srdcovej frekvencie bolo pozorované pri agonistoch receptora GLP-1. Vo faze 3a klinického
skuSania bolo pozorované u jedincov lie¢enych lickom Ozempic priememé zvySenie o 1 az 6 uderov
za minutu (bpm) z vychodiskovej hodnoty 72 az 76 tderov za mintitu. V dlhodobom klinickom
sktiSani u jedincov s kardiovaskulamymi rizikovymi faktormi malo 16 % jedincov liecenych liekom
Ozempic narast srdcovej frekvencie o >10 derov za mintitu v porovnani s 11 % jedincov na placebe
po 2 rokoch liecby.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pocas klinickych skiiSani boli hlasené preddvkovania do 4 mg v jednorazovej davke a do 4 mg za
tyzden. NajcastejSie hlasenou neziaducou reakciou bola nauzea. Vsetci pacienti sa zotavili bez
komplikacii.

Na preddvkovanie semaglutidom neexistuje Specifické antidotum. V pripade predavkovania sa ma
zacat’ vhodna podpomad liecba podl'a klinickych prejavov a priznakov pacienta. Moze byt potrebné
prediZzenie obdobia sledovania a lie¢by tychto priznakov bertic do Givahy dlhy pol¢as premeny
semaglutidu trvajtci priblizne 1 tyzdein (pozri Cast’ 5.2).


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetikd, analogy glukagénu podobného peptidu-1 (GLP-1), ATC
kéd: A10BJ06

Mechanizmus u¢inku

Semaglutid je analog GLP-1 s 94 % sekvencnou homoldgiou s 'udskym GLP-1. Semaglutid pdsobi
ako agonista GLP-1 receptora, selektivne sa viaze a aktivuje GLP-1 receptor, ciel’ nativneho GLP-1.

GLP-1 je fyziologicky hormén, ktory zohrava viacero uloh pri regulacii glukozy a chuti do jedla
a v kardiovaskularnom systéme. U¢inky na glukdzu a na chut’ do jedla su Specificky sprostredkované
receptormi GLP-1 v pankrease a mozgu.

Semaglutid znizuje glykémiu sposobom zavislym od glukézy stimulaciou sekrécie inzulinu a znizenim
sekrécie glukagonu, ked’ je glykémia vysoka. Mechanizmus znizovania glykémie zahfha aj mieme
spomalenie vyprazdilovania zalidka v skorej postprandidlnej faze. Pocas hypoglykémie semaglutid
znizuje sekréciu inzulinu a nenarisa sekréciu glukagonu.

Semaglutid znizuje telesni hmotnost’ a mnozstvo telesného tuku prostrednictvom znizenia
energetického prijmu vratane celkového znizenia chuti do jedla. Okrem toho, semaglutid znizuje
preferenciu jedla s vysokym obsahom tukov.

GLP-1 receptory st tiez lokalizované v srdci, cievach, imunitnom systéme a oblickach.

Semaglutid mal v klinickych skuSaniach prinosny i¢inok na plazmatické lipidy, znizoval systolicky
krvny tlak a znizoval zapal. V Stadidch na zvieratach semaglutid spomal’oval rozvoj aterosklerdzy
zabranujuc progresii aortalneho plaku a redukoval zapal v plaku.

Farmakodynamické ucinky

Vsetky farmakodynamické hodnotenia boli vykonané po 12 tyzdnoch liecby (vratane eskalacie davky)
v ustalenom stave pri podavani semaglutidu 1 mg jedenkrat tyzdenne.

Glukoza nalacno a postprandidalna glukoza

Semaglutid znizuje koncentracie glukdzy nalacno a po jedle. U pacientov s diabetom 2. typu viedla
liecba semaglutidom 1 mg k zniZeniu hladin gluk6zy v zmysle absolatnej zmeny od zaciatku (mmol/I)
a relativneho znizenia v porovnani s placebom (%) u glukdzy nala¢no (1,6 mmol/l; zniZenie o 22 %),
glukézy 2 hodiny po jedle (4,1 mmol/l; znizenie o 37 %), priemernej koncentracie glukozy za

24 hodin (1,7 mmol/l; zniZenie o 22 %) a vykyvov postprandialnej glukozy po 3 jedlach (0,6—

1,1 mmol/l) v porovnani s placebom. Semaglutid zniZzil glukézu nalacno po prvej davke.

Funkcia beta buniek a sekrécia inzulinu

Semaglutid zlepSuje funkciu beta buniek. V porovnani s placebom zlepsil semaglutid inzulinova
odpoved prvej a druhej fazy 3-, a 2-nasobne, v uvedenom poradi, a zvysil maximalnu sekre¢nu
kapacitu beta buniek u pacientov s diabetom 2. typu. Okrem toho liecba semaglutidom zvysila

v porovnani s placebom koncentracie inzulinu nala¢no.

Sekrécia glukagonu

Semaglutid znizuje koncentracie glukagdénu nalacno a po jedle. U pacientov s diabetom 2. typu viedol
semaglutid k nasledujiicim relativnym zniZeniam glukagonu v porovnani s placebom: glukagon
nalacno (8-21 %), postprandialna glukagoénova odpoved’ (14-15 %) a priemerna koncentracia
glukagonu za 24 hodin (12 %).
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Sekrécia inzulinu a glukagonu zavisla od glukozy

Semaglutid znizil vysoku glykémiu stimulaciou sekrécie inzulinu a znizenim sekrécie glukagonu
spdsobom zavislym od glukoézy. Pri semaglutide je rychlost’ sekrécie inzulinu u pacientov s diabetom
2. typu porovnatel'na so sekréciou u zdravych jedincov.

Pocas indukovanej hypoglykémie semaglutid v porovnani s placebom nezmenil opacné regulacné
odpovede zvysenia glukagénu a neovplyvnil znizenie C-peptidu u pacientov s diabetom 2. typu.

Vyprazdnovanie Zaludka
Semaglutid sposobil malé oneskorenie zaciatku vyprazdiiovania zaludka po jedle, ¢im znizil rychlost,
ktorou sa gluko6za po jedle objavuje v krvnom obehu.

Chut do jedla, energeticky prijem a vyber jedla

Semaglutid v porovnani s placebom znizil energeticky prijem 3 po sebe nasledujucich ad libitum jedal
o 18-35 %. Bolo to podporené semaglutidom indukovanou supresiou chuti do jedla v stave nala¢no,
ako aj po jedle, zlepSenou kontrolou jedenia, mensou chut'ou do jedla a relativne nizSou preferenciou
jedla s vysokym obsahom tuku.

Lipidy nalacno a postprandidlne lipidy

Semaglutid v porovnani s placebom znizoval koncentracie triglyceridov a VLDL (lipoproteiny s vel'mi
nizkou hustotou) cholesterolu nala¢no o 12 %, resp. 21 %, v uvedenom poradi. Postprandialna
odpoved’ triglyceridov a VLDL cholesterolu na jedlo s vysokym obsahom tuku sa znizila o >40 %.

Srdcovd elektrofyzioldgia (QTc)
Ucinok semaglutidu na srdcovii repolarizaciu bol testovany v skiiSani QTc. Semaglutid nepredlzoval
intervaly QTc pri davkach az do 1,5 mg v ustalenom stave.

Klinick4 ucinnost’ a bezpecnost’

ZlepSenie kontroly glykémie, ako aj zniZenie kardiovaskulamej morbidity a mortality st integrovanou
sucast'ou liecby diabetu 2. typu.

Utinnost’ a bezpe&nost semaglutidu 0,5 mg a 1 mg jedenkrat tyzdenne boli hodnotené v Siestich
randomizovanych kontrolovanych skuSaniach fazy 3a, ktoré zahmali 7 215 pacientov s diabetes
mellitus 2. typu (4 107 lieCenych semaglutidom). Pét’ skiisani (SUSTAIN 1-5) malo ako primamy ciel
hodnotenie glykemickej ti¢innosti, zatial’ o jedno skusanie (SUSTAIN 6) malo ako primarny ciel
kardiovaskularny ukazovatel’.

Utinnost a bezpeénost’ semaglutidu 2 mg jedenkrat tyzdenne boli hodnotené v skusani fazy 3b
(SUSTAIN FORTE), do ktorého bolo zaradenych 961 pacientov.

Navyse bolo vykonané skusanie fazy 3b (SUSTAIN 7) zahfniajice 1 201 pacientov na porovnanie
ucinnosti a bezpecnosti semaglutidu 0,5 mg a 1 mg jedenkrat tyzdenne s dulaglutidom 0,75 mg a
1,5 mg jedenkrat tyZdenne, v uvedenom poradi. Skusanie fazy 3b (SUSTAIN 9) bolo vykonané na
zistenie Ui¢innosti a bezpec¢nosti semaglutidu ako doplnku k liecbe inhibitorom SGLT?2.

Liecba semaglutidom preukazala ustalené, Statisticky superiore a klinicky vyznamné znizenie HbAi.
a telesnej hmotnosti za 2 roky v porovnani s placebom a aktivnou kontrolnou lie¢bou (sitagliptin,
inzulin glargin, exenatid ER a dulaglutid).

Utinnost’ semaglutidu nebola ovplyvnena vekom, pohlavim, rasou, etnickou prislusnostou,
zaciatocnym BMI, zaciato¢nou telesnou hmotnostou (kg), trvanim diabetu ani tiroviiou poruchy
funkcie obliciek.

Vysledky sa zameriavaju na obdobie pocas liecby u vsetkych randomizovanych ucastnikov (analyzy
na zéklade opakovanych merani zmieSanych modelov alebo viacndsobného pripocitania).

11



Navyse bolo vykonané skusanie fazy 3b (SUSTAIN 11) na zistenie u€¢innosti semaglutidu v porovnani
s inzulinom aspartatom, oba ako doplnok k liecbe metforminom a optimalizovanym inzulinom

glarginom (U100).
Podrobné informacie st uvedené nizsie.

SUSTAIN 1 — Monoterapia

V 30-tyzdiiovom dvojito zaslepenom placebom kontrolovanom skusani 388 pacientov, neadekvatne
kompenzovanych diétou a cvi€enim, bolo randomizovanych do skupin semaglutidu 0,5 mg alebo
semaglutidu 1 mg jedenkrat tyzdenne alebo placeba.

Tabulka 2 SUSTAIN 1: Vysledky v 30. tyZdni

Semaglutid Semaglutid Placebo
0,5 mg 1 mg
Populacia so zamerom liecby (Intent-to- 128 130 129
Treat, ITT) (N)
HbA1c (%)
Vychodiskova hodnota (priemer) 8,1 8,1 8,0
Zmena oproti vychodiskovej -1,5 -1,6 0
hodnote v 30. tyzdni
Rozdiel oproti placebu [95 % CI] -14[-1,7; -1,1T -1,5[-1,8; -1,2] —
Pacienti (%) dosahujici HbAi. <7 % 74 72 25
Glykémia nala¢no (mmol/l)
Vychodiskova hodnota (priemer) 9,7 9,9 9,7
Zmena oproti vychodiskovej -2,5 2.3 -0,6
hodnote v 30. tyzdni
Telesnd hmotnost’ (kg)
Vychodiskova hodnota (priemer) 89,8 96,9 89,1
Zmena oproti vychodiskovej -3,7 -4.5 -1,0
hodnote v 30. tyzdni
Rozdiel oproti placebu [95 % CI] -2,7[-3,9; -1,6] -3,6 [-4,7; -2 AT -

p <0,0001 (2-stranny) pre superioritu

SUSTAIN 2 — Semaglutid vs. sitagliptin obidva v kombinacii s 1-2 perordlnymi antidiabetikami

(metformin a/alebo tiazolidindiony)

V 56-tyzdiiovom dvojito zaslepenom aktivne kontrolovanom skii$ani bolo 1 231 pacientov
randomizovanych do skupin semaglutidu 0,5 mg jedenkrat tyZdenne, semaglutidu 1 mg jedenkrat
tyzdenne alebo sitagliptinu 100 mg jedenkrat denne, vSetci s kombinaciou s metforminom (94 %)

a/alebo tiazolidindiénmi (6 %).

Tabul’ka 3 SUSTAIN 2: Vysledky v 56. tyZdni

Semaglutid Semaglutid Sitagliptin
0,5 mg 1 mg 100 mg
Populacia so zamerom liecCby (Intent-to- 409 409 407
Treat, ITT) (N)
HbAc (%)
Vychodiskova hodnota (priemer) 8.0 8.0 8,2
Zmena oproti vychodiskovej -1,3 -1,6 -0,5
hodnote v 56. tyzdni
Rozdiel oproti sitagliptinu [95 % -0,8 [-0,9; -0,6]" -1,1 [-1,2; -0,9]* -
CI]
Pacienti (%) dosahujici HbAi. <7 % 69 78 36
Glykémia nala¢no (mmol/l)
Vychodiskova hodnota (priemer) 9,3 9,3 9,6
Zmena oproti vychodiskovej -2,1 -2,6 -1,1
hodnote v 56. tyzdni
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Semaglutid Semaglutid Sitagliptin
0,5 mg 1 mg 100 mg
Telesna hmotnost’ (kg)
Vychodiskova hodnota (priemer) 89,9 89,2 89,3
Zmena oproti vychodiskovej -4.3 -6,1 -1,9

hodnote v 56. tyzdni

Rozdiel oproti sitagliptinu [95 %
CI]

p <0,0001 (2-stranny) pre superioritu
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- - - Semaglutid 0,5 mg —=*— Semaglutid 1 mg
7 Sitagliptin

Obrazok 1 Priemerna zmena HbA1. (%) a telesnej hmotnosti (kg) oproti vychodiskovej hodnote
do 56. tyzdiia

SUSTAIN 7 — Semaglutid vs. dulaglutid obidva v kombindcii s metforminom

V 40-tyzdiiovom otvorenom skusani 1 201 pacientov na metformine bolo randomizovanych 1:1:1:1
jedenkrat tyzdenne na semaglutid 0,5 mg, dulaglutid 0,75 mg, semaglutid 1 mg alebo dulaglutid

1,5 mg v uvedenom poradi. Toto skiiSanie porovnavalo 0,5 mg semaglutidu s 0,75 mg dulaglutidu a
1 mg semaglutidu s 1,5 mg dulaglutidu.

Gastrointestinalne poruchy boli najcastejSimi neziaducimi udalost’ami, a prejavili sa v podobnom
pomere pacientov pouzivajucich semaglutid 0,5 mg (129 pacientov [43 %]), semaglutid 1 mg (133
[44 %)), a dulaglutid 1,5 mg (143 [48 %]); menej pacientov malo gastrointestinalne poruchy

s dulaglutidom 0,75 mg (100 [33 %]).

V 40. tyzdni zvySenie pulzovej frekvencie pri semaglutid (0,5 mg a 1 mg) a pri dulaglutide (0,75 mg a
1,5 mg) bolo 2,4, 4,0 a 1,6, 2,1 tderov/min, v uvedenom poradi.

Tabul’ka 4 SUSTAIN 7: Vysledky v 40. tyZdni

Zmena od vychodiskovej hodnoty

Semaglutid | Semaglutid | Dulaglutid Dulaglutid
0,5 mg 1 mg 0,75 mg 1,5 mg
Populacia so zamerom lieCby 301 300 299 299
(Intent-to-Treat, ITT) (N)
HbA (%)
Vychodiskova hodnota (priemer) 8,3 8,2 8,2 8,2
Zmena oproti vychodiskovej hodnote | -1,5 -1,8 -1,1 -1,4
v 40. tyzdni
Rozdiel oproti dulaglutidu -0,4° -0,4° - -
[95% CI] [-0,6, -0,2]* | [-0,6, -0,3]*
Pacienti (%) dosahujici HbAi. 68 79 52 67
<7%
Glykémia nala¢no (mmol/l)
Vychodiskova hodnota (priemer) 9.8 9.8 9,7 9,6
Zmena oproti vychodiskovej hodnote | -2,2 -2,8 -1,9 2,2
v 40. tyzdni
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Semaglutid | Semaglutid | Dulaglutid Dulaglutid
0,5 mg 1 mg 0,75 mg 1,5 mg
Telesna hmotnost’ (kg)
Vychodiskova hodnota (priemer) 96,4 95,5 95,6 93,4
Zmena oproti vychodiskovej hodnote | -4,6 -6,5 -2,3 -3,0
v 40. tyzdni
Rozdiel oproti dulaglutidu 2,3° -3,6° - -
[95% CI] [-3,0,-1,5]" | [-4,3,-2,8]"

p <0,0001 (2-stranny) pre superioritu
b semaglutid 0,5 mg vs dulaglutid 0,75 mg
¢ semaglutid 1 mg vs dulaglutid 1,5 mg
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Zmena od vvchodiskovei hodnoty

Obrazok 2 Priemerna zmena HbAi. (%) a telesnej hmotnosti (kg) oproti vychodiskovej hodnote

do 40. tyzdiia

SUSTAIN 3 — Semaglutid vs. exenatid ER obidva v kombindcii s metforminom alebo metforminom so

sulfonylureou

V 56-tyzdiovom otvorenom skusani 813 pacientov liecenych len metforminom (49 %), metforminom
so sulfonylureou (45 %) alebo inym (6 %) bolo randomizovanych do skupiny semaglutidu 1 mg alebo

exenatidu ER 2 mg jedenkrat tyzdenne.

Tabul’ka 5 SUSTAIN 3: Vysledky v 56. tyZdni

Semaglutid Exenatid ER
1 mg 2 mg
Populacia so zamerom liecby (Intent-to- 404 405
Treat, ITT) (N)
HbA (%)
Vychodiskova hodnota (priemer) 8.4 8,3
Zmena oproti vychodiskovej -1,5 -0,9
hodnote v 56. tyzdni
Rozdiel oproti exenatidu [95 % CI] -0,6 [-0,8; -0,4]* -
Pacienti (%) dosahujici HbAi. <7 % 67 40
Glykémia nala¢no (mmol/l)
Vychodiskova hodnota (priemer) 10,6 10,4
Zmena oproti vychodiskovej -2,8 -2,0
hodnote v 56. tyzdni
Telesna hmotnost’ (kg)
Vychodiskova hodnota (priemer) 96,2 954
Zmena oproti vychodiskovej -5,6 -1,9
hodnote v 56. tyzdni
Rozdiel oproti exenatidu [95 % CI] -3,8 [-4,6; -3,0]* -

2p < 0,0001 (2-stranny) pre superioritu
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SUSTAIN 4 — Semaglutid vs. inzulin glargin obidva v kombindcii s 1-2 peroralnymi antidiabetikami

(metformin_alebo metformin a sulfonylurea)

V 30-tyzdiiovom otvorenom porovnavacom skusani 1 089 pacientov bolo randomizovanych do skupin
semaglutidu 0,5 mg jedenkrat tyzdenne, semaglutidu 1 mg jedenkrat tyzdenne alebo inzulinu glarginu
jedenkrat denne na pozadi metforminu (48 %) alebo metforminu a sulfonylurey (51 %).

Tabul’ka 6 SUSTAIN 4: Vysledky v 30. tyZdni

Semaglutid Semaglutid Inzulin
0,5 mg 1 mg glargin
Populacia so zamerom liecCby (Intent-to-Treat, 362 360 360
ITT) (N)
HbA1c (%)
Vychodiskova hodnota (priemer) 8,1 8,2 8,1
Zmena oproti vychodiskovej hodnote -1,2 -1,6 -0,8
v 30. tyzdni
Rozdiel oproti inzulinu glargin [95 % -0,4 [-0,5; 0,27 -0,8 [-1,0; -0,7]* -
CI]
Pacienti (%) dosahujici HbAi. <7 % 57 73 38
Glykémia nala¢no (mmol/l)
Vychodiskova hodnota (priemer) 9,6 9,9 9,7
Zmena oproti vychodiskovej hodnote -2,0 -2,7 -2,1
v 30. tyzdni
Telesnd hmotnost’ (kg)
Vychodiskova hodnota (priemer) 93,7 94,0 92,6
Zmena oproti vychodiskovej hodnote -3,5 -5,2 +1,2
v 30. tyzdni
Rozdiel oproti inzulinu glargin [95 % -4.6 [-5,3; 4,0]* -6,34 [-7,0; -5,7]* -
CI]

*p <0,0001 (2-stranny) pre superioritu

SUSTAIN 5 — Semaglutid vs. placebo obidva v kombindcii s bazalnym inzulinom

V 30-tyzdiiovom dvojito zaslepenom placebom kontrolovanom sktiSani 397 pacientov nedostatocne
kontrolovanych bazalnym inzulinom s metforminom alebo bez neho bolo randomizovanych do skupin
semaglutidu 0,5 mg jedenkrat tyzdenne, semaglutidu 1 mg jedenkrat tyzdenne alebo placeba.

Tabul’ka 7 SUSTAIN 5: Vysledky v 30. tyZdni

Semaglutid Semaglutid Placebo
0,5 mg 1 mg
Populécia so zamerom liecCby (Intent-to- 132 131 133
Treat, ITT) (N)
HbA (%)
Vychodiskova hodnota (priemer) 8.4 8,3 8,4
Zmena oproti vychodiskove;j -1,4 -1,8 -0,1
hodnote v 30. tyzdni
Rozdiel oproti placebu [95 % CI] -1,4[-1,6; -1,1]° -1,8 [-2,0; -1,5]* -
Pacienti (%) dosahujici HbA1. <7 % 61 79 11
Glykémia nala¢no (mmol/l)
Vychodiskova hodnota (priemer) 8.9 8.5 8,6
Zmena oproti vychodiskove;j -1,6 2.4 -0,5
hodnote v 30. tyzdni
Telesna hmotnost’ (kg)
Vychodiskova hodnota (priemer) 92,7 92,5 89,9
Zmena oproti vychodiskovej -3,7 -6,4 -1,4
hodnote v 30. tyzdni
Rozdiel oproti placebu [95 % CI] -2,3 [-3,3; -1,3]° -5,1 [-6,1; -4,0]° —

*p <0,0001 (2-stranny) pre superioritu
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SUSTAIN FORTE — Semaglutid 2 mg vs. semaglutid 1 mg

V 40-tyzdiiovom dvojito zaslepenom skiisani 961 pacientov nedostato¢ne kontrolovanych
metforminom so sulfonylureou alebo bez nej bolo randomizovanych na uzivanie semaglutidu 2 mg
jedenkrat tyzdenne alebo semaglutidu 1 mg jedenkrat tyzdenne.

Liecba semaglutidom 2 mg viedla k $tatisticky nadradenej redukcii hodnoty HbAi. po 40 tyzdioch

liecby v porovnani so semaglutidom 1 mg.

Tabulka 8 SUSTAIN FORTE: Vysledky v 40. tyZdni

Semaglutid Semaglutid
1 mg 2 mg
Populacia so zamerom liecby (Intent-to- 481 480
Treat, ITT) (N)
HbA1c (%)
Vychodiskova hodnota (priemer) 8,8 8,9
Zmena oproti vychodiskovej -1,9 2,2
hodnote v 40. tyzdni
Rozdiel oproti semaglutidu 1 mg - -0,2 [-0,4; 0,17*
[95 % CI]
Pacienti (%) dosahujuci HbAic <7 % 58 68
Glykémia nala¢no (mmol/l)
Vychodiskova hodnota (priemer) 10,9 10,7
Zmena oproti vychodiskovej -3,1 -34
hodnote v 40. tyzdni
Telesna hmotnost’ (kg)
Vychodiskova hodnota (priemer) 98,6 100,1
Zmena oproti vychodiskovej -6,0 -6,9
hodnote v 40. tyzdni
Rozdiel oproti semaglutidu 1 mg -0,9 [-1,7; -0, 2]
[95 % CI]

?p < 0,001 (2-stranny) pre superioritu
bp < 0,05 (2-stranny) pre superioritu

SUSTAIN 9 — Semaglutid vs. placebo ako doplnok k inhibitoru SGLT2 + metformin alebo SU

V 30-tyzdiiovom dvojito zaslepenom placebom kontrolovanom ski$ani bolo 302 pacientov
nedostatocne kontrolovanych inhibitorom SGLT2 s metforminom alebo bez neho alebo sulfonylureou
randomizovanych do skupin 1 mg semaglutidu raz tyzdenne alebo placeba.

Tabulka 9 SUSTAIN 9: Vysledky v 30. tyZdni

Semaglutid Placebo
1 mg
Populacia so zamerom liecby (Intent-to- 151 151
Treat, ITT) (N)
HbA1c (%)
Vychodiskova hodnota (priemer) 8,0 8,1
Zmena oproti vychodiskove;j -1,5 -0,1
hodnote v 30. tyzdni
Rozdiel oproti placebu [95 % CI] -1,4 [-1,6; -1.2T -
Pacienti (%) dosahujici HbAi. <7 % 78,7 18,7
Glykémia nala¢no (mmol/l)
Vychodiskova hodnota (priemer) 9,1 8,9
Zmena oproti vychodiskovej 2,2 0,0
hodnote v 30. tyzdni
Telesna hmotnost’ (kg)
Vychodiskova hodnota (priemer) 89,6 93,8
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Semaglutid Placebo
1 mg
Zmena oproti vychodiskove;j -4,7 -0,9
hodnote v 30. tyzdni
Rozdiel oproti placebu [95 % CI] -3,8[-4,7;, 297 -

’p <0,0001 (2-stranny) pre superioritu, upravené vzhl'adom na multiplicitu na zéklade hierarchického
testovania hodnoty HbA. a telesnej hmotnosti

SUSTAIN 11 - Semaglutid vs. inzulin aspartdt ako doplnok k inzulinu glarginu + metformin

V 52-tyzdiiovom otvorenom skusani bolo 1 748 jedincov s nedostatocne kontrolovanym T2D po 12-
tyzdnovom uvodnom obdobi na inzuline glargine a metformine randomizovanych 1:1, aby dostavali
bud’ semaglutid jedenkrat tyzdenne (0,5 mg alebo 1,0 mg) alebo inzulin aspartat trikrat denne.
Zahrnuta populacia mala priemerné trvanie diabetu 13,4 roka a priememy HbAlc 8,6 %, s cielovym
HbAlc 6,5-7,5 %.

Liecba semaglutidom viedla k znizeniu HbAlc v 52. tyzdni (-1,5 % pre semaglutid oproti -1,2 % pre
inzulin aspartat).

Pocet tazkych hypoglykemickych epizod v oboch liecebnych ramenéch bol nizky (4 epizody so
semaglutidom vs. 7 epizdd s inzulinom aspartatom).

Priemera vychodiskova telesnd hmotnost’ sa zniZzila so semaglutidom (-4,1 kg) a zvysila sa s
inzulinom aspartatom (+2,8 kg) a odhadovany rozdiel v liecbe bol -6,99 kg (95 % CI -7,41 az -6,57) v
52. tyzdni.

Kombindcia so sulfonylureou ako monoterapiou

V skasani SUSTAIN 6 (pozri cast’ ,,Kardiovaskulame ochorenie®) bolo na zaciatku 123 pacientov na
monoterapii so sulfonylureou. Zaciato¢né HbA . bolo 8,2 %, 8,4 % a 8,4 % so semaglutidom 0,5 mg,
semaglutidom 1 mg, resp. s placebom, v uvedenom poradi. V 30. tyzdni bola zmena HbAic-1,6 %, -
1,5 %, resp. 0,1 % so semaglutidom 0,5 mg, semaglutidom 1 mg, resp. s placebom, v uvedenom
poradi.

Kombindcia s premixovanym inzulinom £1-2 PAD

V skasani SUSTAIN 6 (pozri cast’ ,,Kardiovaskulame ochorenie®) bolo na zaciatku 867 pacientov na
liecbe premixovanym inzulinom (s PAD alebo bez neho/bez nich). Zaciatocné HbA.. bolo 8,8 %,

8,9 % a 8,9 % so semaglutidom 0,5 mg, semaglutidom 1 mg, resp. s placebom, v uvedenom poradi.

V 30. tyzdni bola zmena HbA . -1,3 %, -1,8 %, resp. -0,4 % u semaglutidu 0,5 mg, semaglutidu 1 mg,
resp. placeba, v uvedenom poradi.

Kardiovaskuldrne ochorenie

V 104-tyzdilovom dvojito zaslepenom skuSani (SUSTAIN 6) 3 297 pacientov s diabetom 2. typu

s vysokym kardiovaskulamym rizikom randomizovanych bud’ do skupiny semaglutidu 0,5 mg
jedenkrat tyzdenne, semaglutidu 1 mg jedenkrat tyZzdenne alebo odpovedajticich na placebo ako
pridavku k Standardnej starostlivosti pozorovanych pocas 2 rokov. Celkovo skusanie dokoncilo 98 %
pacientov a zdravotny stav bol na konci skuSania zndmy u 99,6 % pacientov.

Sktmana populacia bola rozdelena podl'a veku nasledovne: 1 598 pacientov (48,5 %) >65 rokov,

321 (9,7 %) =75 rokov a 20 (0,6 %) >85 rokov. 2 358 pacientov malo normalnu funkciu alebo miernu
poruchu funkcie obli¢iek, 832 stredne zavaznu poruchu funkcie obliciek a 107 zavazna poruchu
funkcie obliciek alebo finalne Stadium ochorenia obli¢iek. V skuSani bolo 61 % muZov, priemerny vek
bol 65 rokov a priememy BMI bol 33 kg/m?. Priemema doba trvania diabetu bola 13,9 roka.

Primamy ciel'ovy ukazovatel bol ¢as od randomizacie do prvého vyskytu vyznamnych neziaducich

kardiovaskularnych udalosti (MACE): kardiovaskularne imrtie, nefatalny infarkt myokardu alebo
nefatalna cievna mozgova prihoda
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Celkovy pocet primarnych komponentnych cielovych ukazovatel'ov MACE bol 254 vratane

108 (6,6 %) pri semaglutide a 146 (8,9 %) pri placebe. Vysledky primamych a sekundarnych
kardiovaskularnych ciel'ovych ukazovatel'ov ndjdete na obrazku 4. Liecba semaglutidom viedla

k zniZeniu rizika o0 26 % v primamom kompozitnom ciel'ovom ukazovateli—-imrtie

kvoli kardiovaskulame;j pric¢ine, nefatalnemu infarktu myokardu alebo nefatalnej cievnej mozgovej
prihode. Celkovy pocet imrti kvéli kardiovaskularnej pricine bol 90, kvéli nefatalnemu infarktu
myokardu bol 111a kvoli nefatidlnej cievnej mozgovej prihode bol 71 z ¢oho bolo 44 (2,7 %), 47
(2,9 %) a 27 (1,6 %) v uvedenom poradi, pri semaglutide (obrazok 4). ZniZenie rizika v primamom
kompozitnom ukazovateli bolo spdsobené hlavne poklesom vyskytu nefatalnej cievnej mozgove;j
prihody (39 %) a nefatilneho infarktu myokardu (26 %) (obrazok 3).
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Cas od randomizécie (tyzdeti)

Semaglutid Placebo

Obrazok 3 Kaplan-Meierov graf ¢asu do prvého vyskytu kompozitného ukazovatela:
kardiovaskuldrne imrtie, nefatilny infarkt myokardu alebo nefatilna cievna mozgova prihoda

(SUSTAIN 6)
Hazard Ratio  Semaglutid Placebo
(95% CI) N (%) N (%)
1648 1649
FAS (100) (100)
Primarny ciePovy ukazovatel - MACE e © 5‘;’_73 95) (1602) (1843)
Komponenty MACE
Kardiovaskularne timrtie o © 605,-918 48) (;‘;) (;?;)
Nefatalna mozgova prihoda - ] © 3(;’_601 99) (1276) (;"‘7)
o 0,74 47 64
Nefatalny infarkt myokardu e (0.51-1,08) @.9) 3.9)
DalSie sekundérne cielové ukazovatele
3 ST g 1,05 62 60
Vsetky pric¢iny tmrtia e (0.74-1,50) G.8) 3.6)
I I
0.2 1 5
V prospech semaglutidu V prospech placeba

Obrazok 4: Pruhovy graf: analyza ¢asu do prvého prejavu kompozitného ukazovatel’a, jeho
komponenty a vSetky pric¢iny imrtia (SUSTAIN 6)
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Vyskytlo sa 158 pripadov novej alebo zhorSujucej sa nefropatie. Pomer rizik [95 % CI] pre ¢as do
nefropatie (novy nastup perzistentnej makroalbuminurie, perzistentné zdvojnasobenie kreatininu
v sére, potreba kontinualnej renalnej substitu¢nej terapie a umrtie kvoli ochoreniu obli¢iek) bol
0,64 [0,46; 0,88] v dosledku nového nastupu perzistentnej makroalbumintrie.

Telesna hmotnost

Po roku liecby dosiahol ubytok telesnej hmotnosti >5 % a >10 % vacsi pocet Gcastnikov so
semaglutidom 0,5 mg (46 % a 13 %) a 1 mg (52-62 % a 21-24 %) v porovnani s aktivnymi
komparatormi sitagliptinom (18 % a 3 %) a exenatidom ER (17 % a 4 %)).

V 40-tyzdiiovom sktSani oproti dulaglutidu sa dosiahol ubytok telesnej hmotnosti >5 % a >10 %

u viac ucastnikov, ktori pouzivali semaglutid 0,5 mg (44 % a 14 %) v porovnani s dulaglutidom

0,75 mg (23 % a 3 %) a pri pouzivani semaglutidu 1 mg (az 63 % a 27 %) v porovnani s dulaglutidom
1,5 mg (30 % a 8 %).

Vyznamny a pretrvavajuci pokles telesnej hmotnosti od zaciatku do 104. tyzdiia bol pozorovany
pri semaglutide 0,5 mg a 1 mg oproti placebu 0,5 mg a 1 mg, po pridani k Standardne;j starostlivosti (-
3,6 kg a -4,9 kg oproti -0,7 kg a -0,5 kg, v uvedenom poradi) v SUSTAIN 6.

Krvny tlak

Vyznamné znizenia priemerného systolického krvného tlaku sa pozorovali vtedy, ked’ sa semaglutid
0,5 mg (3,5-5,1 mmHg) a 1 mg (5,4-7,3 mmHg) pouzival v kombinacii s peroralnymi antidiabetikami
alebo bazalnym inzulinom. Co sa tyka diastolického krvného tlaku neboli Ziadne vyznamné rozdiely
medzi semaglutidom a komparatormi. Pozorované znizZenia systolického krvného tlaku pri semaglutide
v davke 2 mg a v davke 1 mg v 40. tyzdni boli 5,3 mmHg a 4,5 mmHg v uvedenom poradi.

Pediatricka populacia

Eurdpska agentara pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii pre Ozempic
v jednej alebo vo viacerych vekovych podskupinach pediatrickej populécie s diabetom 2. typu
(informécie o pouziti v pediatrickej populdcii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

V porovnani s nativnym GLP-1 m4 semaglutid prediZeny pol&as premeny priblizne 1 tyzdeti, ¢o ho
robi vhodnym na subkutdnne podavanie jedenkrat tyzdenne. Hlavnym mechanizmom prediZenia je
vézba na albumin, ¢o vedie k znizeniu renalneho klirensu a ochrane pred metabolickou degradaciou.
Okrem toho je semaglutid stabilizovany proti degradacii enzymom DPP-4.

Absorpcia

Maximalna koncentracia sa dosiahla 1 az 3 dni po davke. Expozicia v ustdlenom stave sa dosiahla po
4-5 tyzdioch podavania jedenkrat tyzdenne. Pacienti s diabetom 2. typu mali priemerné koncentracie
v ustdlenom stave po subkutannom podani 0,5 mg a 1 mg semaglutidu priblizne 16 nmol/l, resp.

30 nmol/l v uvedenom poradi. V skusani porovnavajiicom semaglutid 1 mg a2 mg boli priemerné
koncentracie v ustalenom stave 27 nmol/l a 54 nmol/l v uvedenom poradi. Expozicia semaglutidu

u davok 0,5 mg, 1 mg a 2 mg vzrastala spdsobom umernym davke. Podobna expozicia sa dosiahla pri
subkutannom podani semaglutidu do brucha, stehna alebo nadlaktia. Absolutna biologicka dostupnost’
subkutanneho semaglutidu bola 89 %.

Distribucia

Pacienti s diabetom 2. typu mali priemerny objem distribticie semaglutidu po subkutdnnom podani
priblizne 12,5 1. Semaglutid sa vo vel'kej miere viazal na albumin v plazme (>99 %).
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Biotransformacia

Pred vylucenim sa semaglutid vo vel’kej miere metabolizuje proteolytickym Stiepenim kostry peptidu
a sekvencnou beta-oxidaciou mastnej kyseliny bo¢ného retazca. Predpoklada sa, ze na metabolizme
semaglutidu sa podiel’a enzym neutralna endopeptiddza (NEP).

Eliminacia

V skusani s jednou subkutannou davkou radioaktivne oznaceného semaglutidu sa zistilo, Ze primarne
cesty vyluCovania materialu suvisiaceho so semaglutidom boli mocom a stolicou. Priblizne 2/3
materidlu stivisiaceho so semaglutidom sa vylucili mo€om a priblizne 1/3 stolicou. Priblizne 3 %
davky sa vylucili mo¢om ako intaktny semaglutid. Pacienti s diabetom 2. typu mali klirens
semaglutidu priblizne 0,05 1/h. Pri polcase eliminacie priblizne 1 tyzden bude semaglutid pritomny

v krvnom obehu priblizne 5 tyzditov po poslednej davke.

Specifické populécia

Starsie osoby
Podrla tidajov zo skusani fazy 3a zahfajtcich pacientov vo veku 20—86 rokov, vek nema Ziadny vplyv

na farmakokinetiku semaglutidu.

Pohlavie, rasa a etnicka prislusnost

Pohlavie, rasa (biela, ¢ierna alebo afro-americkd, aziatskd) a etnickd prislusnost’ (hispanska alebo
latinsko-americka, nehispanska alebo nelatinsko-americkd) nemaju ziadny vplyv na farmakokinetiku
semaglutidu.

Telesnd hmotnost

Telesna hmotnost’ mé vplyv na expoziciu semaglutidu. VysSia telesnd hmotnost’ vedie k nizsej
expozicii; rozdiel 20 % medzi telesnymi hmotnostami jedincov bude viest’ k pribliznému rozdielu
16 % v expozicii. Davky semaglutidu 0,5 mg a 1 mg poskytuji adekvatnu systémovt expoziciu

v rozsahu telesnej hmotnosti 40—-198 kg.

Porucha funkcie obliciek

Porucha funkcie obli¢iek neovplyvnila farmakokinetiku semaglutidu klinicky vyznamnym sp&sobom.
To sa preukézalo s jednou davkou semaglutidu 0,5 mg u pacientov s r0znymi stupfiami poruchy
funkcie obliciek (mierna, strednd, zdvazna alebo pacienti na dialyze) v porovnani s i¢astnikmi

s normalnou funkciou obli¢iek. Tiez sa to preukazalo u ti€astnikov s diabetom 2. typu a s poruchou
funkcie obliciek na zéklade idajov zo studii fAzy 3a, aj ked’ skusenosti s pacientmi v kone¢nej faze
ochorenia oblic¢iek si obmedzené.

Porucha funkcie pecene

Porucha funkcie pecene nemala ziadny vplyv na expoziciu semaglutidu. Farmakokinetika semaglutidu
sa hodnotila u pacientov s 10znymi stupiiami poruchy funkcie pecene (mierna, stredna, zavazna)

v porovnani s ti€astnikmi s normalnou funkciou pecene v skusani s jednou davkou semaglutidu

0,5 mg.

Pediatricka populdcia
Semaglutid sa neskimal u pediatrickych pacientov.

Imunogenicita
K tvorbe protilatok proti semaglutidu pri liecbe semaglutidom v davke 1 mg a 2,4 mg dochéadzalo

zriedka (pozri Cast’ 4.8) a odpoved’ pravdepodobne nemala vplyv na farmakokinetiku semaglutidu.
5.3 Predklinické iidaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych stadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani alebo genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.
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U hlodavcov boli pozorované neletalne tumory C-buniek stitnej zl'azy a st i€inkom triedy agonistov
receptora GLP-1. V 2-ro¢nych studiach karcinogenity u potkanov a mysi sposoboval semaglutid
tumory C-buniek $titnej ZzI'azy pri klinicky vyznamnych expoziciach. Ziadne dalsie tumory stvisiace
s liecbou neboli pozorované. Tumory C-buniek u hlodavcov st spdsobené negenotoxickym
mechanizmom sprostredkovanym $pecifickym receptorom pre GLP-1, na ktory st hlodavce obzvlast
citlivé. Je pravdepodobné, ze vyznam u l'udi bude nizky, ale neda sa tplne vylucit'.

V stadiach fertility u potkanov semaglutid neovplyvnil parenie ani saméiu fertilitu. U samic potkanov
sa pozorovalo predlZenie estralneho cyklu a mieme znizenie corpora lutea (ovulacii) pri davkach
spojenych s ubytkom telesnej hmotnosti matky.

V §tiididch embryonalneho a fetdlneho vyvoja na potkanoch spdsoboval semaglutid embryotixicitu
pod trovilou klinicky vyznamnych expozicii. Semaglutid sposobil zna¢né ubytky telesnej hmotnosti
matky a zniZil prezivanie a rast embryi. U plodov boli pozorované velké kostrové a visceralne
malformécie vratane ti¢inkov na dlhé kosti, rebra, stavce, chvost, krvné cievy a mozgové komory.
Mechanistické hodnotenia ukézali, ze embryotoxicita zahffia poruchu zasobovania embrya Zivinami
cez Zitkovy vak potkanov sprostredkovanii receptorom GLP-1. V désledku medzidruhovych rozdielov
v anatomii a funkcii Zitkového vaku a v dosledku nedostatoénej expresie receptora GLP-1 v Zitkovom
vaku nehumannych primatov je nepravdepodobné, ze by mal tento mechanizmus vyznam u l'udi.
Avsak, priamy u¢inok semaglutidu na plod nemozno vylucit’.

V stadiach vyvojovej toxicity na kralikoch a makakoch javskych sa pri klinicky vyznamnych
expoziciach pozorovali zvysené incidencie potratov a mierne zvysené incidencie fetalnych abnormalit.
Nalezy suviseli s pozorovanym ubytkom telesnej hmotnosti matky az do 16 %. Nie je zname, ¢i su
tieto uc¢inky spojené so zniZzenou konzumaciou jedla matkou ako priamy tcinok GLP-1.

Postnatalny rast a vyvoj sa hodnotil na makakoch javskych. Doj¢ata boli mierne mensSie pri narodent,
ale pocas obdobia dojcenia sa zotavili.

U juvenilnych potkanov spdsobil semaglutid oneskorené pohlavné dospievanie u samcov aj samic.
Toto oneskorenie nemalo vplyv na fertilitu ani reproduként kapacitu ani jedného z pohlavi a ani na
schopnost’ samic udrzat’ tehotenstvo.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
propylénglykol

fenol

kyselina chlorovodikova (na tpravu pH)
hydroxid sodny (na upravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa stadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
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6.3  Cas pouzitelnosti

Pred prvym pouzitim

Ozempic 0,25 mg, 0.5 mg a I mg
3 roky.

Ozempic 2 mg
2 roky.

Po prvom otvoreni

Cas pouzitel'nosti pocas pouzivania: 6 tyzdnov.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C alebo v chladnicke (2 °C az 8 °C). Ozempic neuchovavajte
v mraznic¢ke. Ked’ pero nepouzivate, ponechajte kryt na pere na ochranu pred svetlom.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C). Neuchovavajte v blizkosti chladiacej jednotky.
Ozempic neuchovavajte v mraznicke.

Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

1,5 ml alebo 3 ml sklenena napli (sklo typu I) zavretd na jednom konci gumovym piestom (chlorbutyl)
a na druhom konci hlinikovym krytom so vsadenym laminatovym gumovym uzdverom
(brémbutyl/polyizoprén). Napln je v jednorazovom naplnenom pere, ktoré je vyrobené

z polypropylénu, polyoxymetylénu, polykarbonatu a akrylonitrilbutadiénstyrénu.

Velkosti balenia:

Ozempic 0,25 mg injekcny roztok
Kazdé naplnené pero obsahuje 1,5 ml roztoku, podava 4 davky po 0,25 mg.
1 naplnené pero a 4 jednorazové ihly NovoFine Plus

Ozempic 0.5 mg injekcny roztok

Kazdé naplnené pero obsahuje 1,5 ml roztoku, podava 4 davky po 0,5 mg.
1 naplnené pero a 4 jednorazové ihly NovoFine Plus

3 naplnené pera a 12 jednorazovych ihiel NovoFine Plus

Ozempic 1 mg injekény roztok

Kazdé naplnené pero obsahuje 3 ml roztoku, podava 4 davky po 1 mg.
1 naplnené pero a 4 jednorazové ihly NovoFine Plus

3 naplnené pera a 12 jednorazovych ihiel NovoFine Plus

Ozempic 2 mg injekény roztok

Kazdé naplnené pero obsahuje 3 ml roztoku, podava 4 davky po 2 mg.
1 naplnené pero a 4 jednorazové ihly NovoFine Plus

3 naplnené pera a 12 jednorazovych ihiel NovoFine Plus

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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6.6  Speciilne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pacient ma byt’ upozorneny, aby ihlu po kazdom podani injekcie zlikvidoval a aby pero uchovaval
bez nasadenej ihly. To mdzZe zabranit’ upchatiu ihiel, kontaminacii, infekeii, vytekaniu roztoku

a nepresnému davkovaniu.

Pero je urcené na pouzitie len pre jednu osobu.

Ozempic sa nemd pouZzivat’, ak nie je Ciry a bezfarebny alebo takmer bezfarebny.

Ozempic sa nema pouzivat’, ak bol zmrazeny.

Ozempic je mozné podat’ pomocou jednorazovych ihiel 30G, 31G a 32G s maximalnou dizkou 8 mm.
Vsetok nepouzity liek a iny odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Dansko

8. REGISTRACNE CiSLA

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.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 8. februara 2018
Datum posledného predlZenia registracie: 21.september 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA I

VYROBCA BIQLOGICKEHO LIES“:IV@ A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZiVANIA LIEKU
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A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Dansko

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za prepustenie Sarze

Ozempic 0.25mg, 0,.5mg a 2mg

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Dansko

Ozempic I mg

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Dansko

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francuzsko

V tlacenej pisomnej informacii pre pouzivatela liecku musi byt uvedeny nazov a adresa vyrobcu
zodpovedného za uvol'nenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku si stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portéli pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad

liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracne;j
dokumentacie a vo vsetkych d’al$ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.
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Aktualizovany RMP je potrebné predlozit
o na ziadost Europskej agentury pre lieky;
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania
novych informécii, ktoré mézu viest' k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v
dosledku dosiahnutia dolezit¢ho medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo
minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

27



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Ozempic 0,25 mg injekény roztok v naplnenom pere
semaglutid

2.  LIECIVO

Kazda davka (0,19 ml) obsahuje 0,25 mg semaglutidu (1,34 mg/ml),

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylénglykol, fenol, kyselina chlorovodikova/hydroxid
sodny (na Gpravu pH), voda na injekcie. DalSie informéacie, pozri v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok

1 pero a 4 jednorazové ihly (4 davky)

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.
jedenkrat tyzdenne
Semaglutid pouZzivajte jedenkrat tyzdenne

Zapiste defi v tyzdni, kedy sa rozhodnete podavat’ si injekciu | |
Injekéne som si podal moju davku raz tyzdenne v nasledujucich datumoch

subkutanne pouzitie
Tu otvorit’

Tu nadvihnat’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHL.ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.
Urcené na pouzitie len pre jednu osobu.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Pero zlikvidujte po uplynuti 6 tyzdnov od prvého pouzitia.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Pero po prvom pouziti uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/17/1251/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Ozempic 0,25 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
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Dvojrozmerny ciarovy kod so $pecifickym identifikdtorom

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Ozempic 0,25 mg injekcia
semaglutid
subkutanne pouZitie

2. SPOSOB PODAVANIA

jedenkrat tyzdenne

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,5 ml
(4 davky)

6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Ozempic 0,5 mg injekény roztok v naplnenom pere
semaglutid

2.  LIECIVO

Kazda davka (0,37 ml) obsahuje 0,5 mg semaglutidu (1,34 mg/ml),

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

dihydrat hydrogenfosforenanu sodneho, propylénglykol, fenol, kyselina chlorovodikova/hydroxid
sodny (na tipravu pH), voda na injekcie. DalSie informacie, pozri v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok

1 pero a 4 jednorazové ihly (4 davky)
3 pera a 12 jednorazovych ihiel (12 davok)

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.
jedenkrat tyzdenne
Semaglutid pouZzivajte jedenkrat tyzdenne

Zapiste defi v tyzdni, kedy sa rozhodnete podavat’ si injekciu | |
Injekéne som si podal moju davku raz tyzdenne v nasledujucich datumoch

subkutanne pouZitie
Tu otvorit’

Tu nadvihnat’

33



6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHL.ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.
Urcené na pouzitie len pre jednu osobu.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Pero zlikvidujte po uplynuti 6 tyzdilov od prvého pouzitia.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Pero po prvom pouziti uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/17/1251/003 1 pero a 4 jednorazové ihly
EU/1/17/1251/004 3 pera a 12 jednorazovych ihiel

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

34



| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Ozempic 0,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

35



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Ozempic 0,5 mg injekcia
semaglutid
subkutanne pouZitie

2. SPOSOB PODAVANIA

jedenkrat tyzdenne

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze

| 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,5 ml
(4 davky)

6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Ozempic 1 mg injekény roztok v naplnenom pere
semaglutid

2.  LIECIVO

Kazda davka (0,74 ml) obsahuje 1 mg semaglutidu (1,34 mg/ml),

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

dihydrat hydrogenfosforenanu sodneho, propylénglykol, fenol, kyselina chlorovodikova/hydroxid
sodny (na tipravu pH), voda na injekcie. DalSie informacie, pozri v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok

1 pero a 4 jednorazové ihly (4 davky)
3 pera a 12 jednorazovych ihiel (12 davok)

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.
jedenkrat tyzdenne
Semaglutid pouZzivajte jedenkrat tyzdenne

Zapiste defi v tyzdni, kedy sa rozhodnete podavat’ si injekciu | |
Injekéne som si podal moju davku raz tyzdenne v nasledujucich datumoch

subkutanne pouZitie

Tu otvorit’

Tu nadvihnat’
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHL.ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.
Urcené na pouzitie len pre jednu osobu.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Pero zlikvidujte po uplynuti 6 tyzdilov od prvého pouzitia.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Pero po prvom pouziti uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/17/1251/005 1 pero a 4 jednorazové ihly
EU/1/17/1251/006 3 pera a 12 jednorazovych ihiel

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE
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| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Ozempic 1 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Ozempic 1 mg injekcia
semaglutid
subkutanne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

jedenkrat tyzdenne

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze

| 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

3 ml
(4 davky)

6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Ozempic 2 mg injekény roztok v naplnenom pere
semaglutid

2.  LIECIVO

Kazda davka (0,74 ml) obsahuje 2 mg semaglutidu (2,68 mg/ml),

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

dihydrat hydrogenfosforenanu sodneho, propylénglykol, fenol, kyselina chlorovodikova/hydroxid
sodny (na tpravu pH), voda na injekcie. Dalsie informacie, pozri v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok

1 pero a 4 jednorazové ihly (4 davky)
3 pera a 12 jednorazovych ihiel (12 davok)

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.
jedenkrat tyzdenne
Semaglutid pouZzivajte jedenkrat tyzdenne

Zapiste defi v tyzdni, kedy sa rozhodnete podavat’ si injekciu | |
Injekéne som si podal moju davku raz tyzdenne v nasledujucich datumoch

subkutanne pouZitie
Tu otvorit’

Tu nadvihnat
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHL.ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.
Urcené na pouzitie len pre jednu osobu.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Pero zlikvidujte po uplynuti 6 tyzdilov od prvého pouzitia.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Pero po prvom pouziti uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/17/1251/010 1 pero a 4 jednorazové ihly
EU/1/17/1251/011 3 pera a 12 jednorazovych ihiel

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE
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| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Ozempic 2 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Ozempic 2 mg injekcia
semaglutid
subkutanne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

jedenkrat tyzdenne

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

3 ml
(4 davky)

6. INE

Novo Nordisk A/S
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ozempic 0,25 mg injekény roztok v naplnenom pere
semaglutid

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekamika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

— Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekamika alebo
zdravotni1 sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ozempic a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Ozempic
Ako pouzivat’ Ozempic

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ozempic

Obsah balenia a d’alSie informéacie

AN DN B W —

1. Co je Ozempic a na ¢o sa pouZiva

Ozempic obsahuje lie¢ivo semaglutid. Poméha telu znizovat’ hladinu cukru v krvi len vtedy, ked’ je
hladina cukru v krvi prili§ vysoka a moze pomahat’ predchadzat’ ochoreniu srdca.

Ozempic sa pouziva na lie¢bu dospelych (vo veku 18 rokov a starSich) s cukrovkou 2. typu, ked’ diéta

a cviCenie nestacia:

. samostatne — ak nemdézete uzivat’ metformin (iny liek na cukrovku), alebo

. s d’al§imi liekmi na diabetes (cukrovku) — ked’ tieto nedostato¢ne reguluju hladiny cukru v krvi.
Mozu to byt lieky, ktoré uzivate Gistami alebo injekéne, ako je inzulin.

Je dolezité pokracovat’ s diétou a pldnom cvicenia, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo
zdravotna sestra.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ozempic

NepouzZivajte Ozempic
. ak ste alergicky na semaglutid alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni
sestru.

Tento liek nie je to isté ako inzulin a nemali by ste ho pouzivat, ak:

. mate diabetes 1. typu — stav, kedy telo neprodukuje Ziadny inzulin

. sa u vas vyvinie diabeticka ketoacidoza — komplikacia diabetu s vysokou hladinou cukru v krvi,
tazkostami s dychanim, zmétenost'ou, nadmernym sméadom, sladkym zdpachom v dychu alebo
sladkou ¢i kovovou chutou v tstach.

Ozempic nie je inzulin a preto sa nema pouzivat’ ako nahrada za inzulin.
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Uctinky na triviaci trakt

Pocas liecby tymto lieckom mozete mat’ pocit nevolnosti (nauzea), alebo nevolnost’ (vracanie) alebo
mat’ hnacku. Tieto vedlajsie ucinky mozu spdsobovat’ dehydrataciu (stratu tekutin). Je ddlezité
predchadzat’ dehydratacii pitim dostatoéného mnozstva tekutin. Je to obzvlast’ dolezité, ak mate
problémy s oblic¢kami. Obrat'te sa na svojho lekara, ak mate nejaké otdzky alebo obavy.

Zavazna a pretrvavajuca bolest’ Zalidka. ktora méze byt spdsobend akutnou pankreatitidou

Ak mate zavazné a pretrvavajuce bolesti v oblasti zalidka, okamzite navstivte svojho lekara, pretoze
to mbze byt prejav akutnej pankreatitidy (ndhleho zapalu pankreasu). Varovné prejavy zapalu
pankreasu su uvedené v cCasti 4.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)

Kombinacia sulfonylurey alebo inzulinu s tymto liekom moéze zvysit’ riziko nizkej hladiny cukru

v krvi (hypoglykémia). Pozrite si Cast’ 4, varovné priznaky nizkej hladiny cukru v krvi. Lekar vas
mdze poziadat, aby ste si testovali hladiny cukru v krvi. To pomoézZe lekarovi rozhodnut’ sa, €i je
potrebna zmena davky sulfonylurey alebo inzulinu, aby sa zniZilo riziko nizkej hladiny cukru v krvi.

Diabetické ochorenie oka (retinopatia)

Ak mate diabetické ochorenie oka a pouzivate inzulin, tento liek moze viest’ k zhorSeniu zraku a to
mobze vyzadovat liecbu. Povedzte lekarovi, ak mate diabetické ochorenie oka alebo sa u vas pocas
liecby tymto liekom vyskytnll problémy s o€ami. V pripade potencidlne nestabilné¢ho diabetického
ochorenia oka sa neodportca pouzivat’ Ozempic v davke 2 mg.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa neodporti¢a detom a dospievajicim mladsim ako 18 rokov, nakol’ko bezpec¢nost’
a uc¢innost’ v tejto vekovej skupine neboli doteraz stanovené.

Iné lieky a Ozempic

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Tyka sa to aj rastlinnych preparatov
alebo d’alsich liekov, ktoré ste si kupili bez lekarskeho predpisu.

PredovsSetkym oznamte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak uzivate lieky
obsahujuce ktorékol'vek z nasledujuceho:

. Warfarin alebo iné podobné lieky uZivané ustami, ktoré znizuju zrdzanlivost krvi (peroralne
antikoagulancia). Mozno budete potrebovat’ casté krvné testy, aby sa zistilo, ako rychlo sa vasa
krv zraza.

. Ak pouzivate inzulin, lekar vam vysvetli ako znizit’ davku inzulinu a odporuci vam castejsie

sledovat’ krvny cukor, aby sa predislo vyskytu hyperglykémie (vysokd hladina cukru v krvi) a
diabetickej ketoacidoze (komplikacia diabetu, ktora sa vyskytuje, ked’ telo nie je schopné
rozlozit’ glukdzu, pretoze nema dostatok inzulinu).

Tehotenstvo a doj¢enie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, alebo ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Tento liek sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva, pretoZe nie je zname, ¢i ovplyvituje nenarodené diet’a.
Preto sa pocas pouzivania tohto lieku odporic¢a pouzivanie antikoncepcie. Ak cheete otehotniet’,
porozpravajte sa so svojim lekarom o zmene lieCby, pretoze musite prestat’ pouzivat’ tento liek asponi 2
mesiace vopred. Ak pocas pouzivania tohto lieku otehotniete, ihned’ sa porad’te s lekarom, pretoze
bude potrebné zmenit’ vasu liecbu.
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Ak dojcite, nepouzivajte tento liek, pretoZe nie je zname, ¢i prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, ze by Ozempic ovplyviioval schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak
pouzivate tento liek v kombinécii so sulfonylureou alebo s inzulinom, mdZe sa vyskytnat’ nizka
hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ktora moze znizovat’ schopnost’ sustredit’ sa. Ak pocitite
akékol'vek priznaky nizkej hladiny cukru v krvi, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje. Pozrite si
cast’ 2, ,,Upozorenia a opatrenia”, kde najdete informacie o zvySenom riziku nizkej hladiny cukru
v krvi, a Cast’ 4, kde najdete varovné priznaky nizkej hladiny cukru v krvi. Dalie informacie ziskate
od svojho lekara.

Obsah sodika

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako pouzivat’ Ozempic

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekamika alebo zdravotne;j sestry.

Aké mnoZstvo pouzit’

. Pociatocna davka je 0,25 mg jedenkrat tyzdenne pocas Styroch tyzdnov.

. Po Styroch tyzdiioch lekér zvysi ddvku na 0,5 mg jedenkrat tyzdenne.

. Ak hladina cukru v krvi nie je dostatocne regulovana davkou 0,5 mg jedenkrat tyzdenne, lekar
moze zvysit davku na 1 mg jedenkrat tyzdenne.

. Ak hladina cukru v krvi nie je dostatocne regulovana davkou 1 mg jedenkrat tyzdenne, lekar

moze zvysit davku na 2 mg jedenkrat tyzdenne.
Déavku si nemeiite, pokial’ vam lekar nepovie, aby ste to urobili.
Ako sa Ozempic podava

Ozempic sa podava ako injekcia pod kozu (subkutanna injekcia). Injekciu si nepodavajte do Zily ani
do svalu.

. Najlep$im miestom na podévanie injekcie je predné Cast’ stehien, prednd Cast’ drieku (brucho)
alebo nadlaktie (rameno).
. Pred prvym pouzitim pera vam lekar alebo zdravotna sestra ukazu, ako sa pouziva.

Podrobny navod na pouzitie je uvedeny na druhej strane tejto pisomnej informacie.

Kedy pouzivat’ Ozempic
. Tento liek pouzivajte jedenkrat tyZzdenne v rovnaky den kazdy tyzden, ak je to mozné.
. Injekeiu si mdzete podavat’ kedykol'vek pocas dita — bez ohl'adu na jedlo.

Aby ste si I'ahSie zapamitali, Ze si mate podat’ injekciu tohto lieku len jedenkrat tyzdenne, odporaca sa
zaznamenat’ si zvoleny def v tyZdni (napr. streda) na Skatul’ku a napisat’ si na Skatul’ku datum vzdy,
ked’ si podate injekciu tohto lieku.

Ak je to potrebné, den podavania injekcie tohto lieku jedenkrat za tyzden mdzete zmenit,, pokial je to
asponl 3 dni od poslednej injekcie tohto lieku. Po zvoleni nového diia pre podavanie davky pokracujte
v davkovani jedenkrat za tyzden.

Ak pouZzijete viac lieku Ozempic, ako mate

Ak pouzijete viac lieku Ozempic, ako mate, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. M6Zu sa u vas
vyskytnit' vedlajsie G€inky, ako napriklad pocit nevolnosti (nauzea).
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Ak zabudnete pouzit’ liek Ozempic
Ak si zabudnete podat’ davku a:

. preslo 5 dni alebo menej odo dila, ked’ ste mali pouzit’ Ozempic, pouzite ho €o najskor ako si
spomeniete. Potom si d’alsiu davku podajte injekciou ako obvykle v naplanovany den.
. preslo viac ako 5 dni, odkedy ste mali pouzit’ Ozempic, vynechanu davku preskocte. Potom si

dalsiu davku podajte injekéne ako obvykle v naplanovany den.
Nepouzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Ozempic
Neprestatite pouzivat’ tento liek bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom. Ak ho prestanete
pouzivat’, hladina cukru v krvi sa moze zvysit.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekamika

alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl’ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie ucinky

Casté (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

. komplikécie diabetického ochorenia oka (retinopatia) — povedzte svojmu lekarovi, ak sa
vyskytni pocas lieCby tymto lickom problémy s o¢ami, ako st zmeny videnia.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

. Zapal pankreasu (akutna pankreatitida), ktory moZze sposobit’ silni a neustavajticu bolest’
zaludka a chrbta. Ak sa u vas vyskytnu takéto priznaky, navstivte ihned’ lekara.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 osdb)

. zavazné alergické reakcie (anafylaktické reakcie, angioedém). Ak pocitite priznaky ako
problémy s dychanim, opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla s tazkostami pri prehltani a rychly
tep srdca, musite dostat’ okamzitu lekarsku pomoc a informujte ihned’ o tom svojho lekara.

Nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

. Obstrukcia €riev. Zavazna forma zapchy s d’al§imi priznakmi, ako je bolest’ Zaludka, naduvanie,
vracanie atd’.

Dalsie vedPajsie i¢inky

Velmi ¢asté (mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob )

. pocit nevol'nosti (nauzea) — po urcitom c¢ase obvykle ustupi
. hnacka — po ur¢itom ¢ase obvykle ustipi
. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ked’ sa tento liek pouziva s liekmi, ktoré obsahuju

sulfonylmocovinu alebo inzulin

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b )

. nevolnost’ (vracanie)

. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ked’ tento liek pouZzivate s inymi peroralnymi liekmi
na cukrovku ako sulfonylmocovina alebo inzulin

Varovné priznaky nizkej hladiny cukru v krvi sa mézu objavit' ndhle. M6zu zahfnat”: studeny pot,
studenu bledu pokozku, bolest’ hlavy, rychly tep srdca, pocit nevolnosti (nauzea) alebo silny pocit
hladu, zmeny videnia, pocit ospalosti alebo slabosti, pocit nervozity, iizkost” alebo zméatenost’, poruchy
koncentracie alebo chvenie.
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Lekar vam povie, ako liecit’ nizku hladinu cukru v krvi a ¢o robit’, ak spozorujete tieto varovné
priznaky.

Je pravdepodobnejsie, ze nizka hladina cukru v krvi nastane, ak uzivate aj sulfonylureu alebo inzulin.
Lekar vam moze znizit' davku tychto liekov predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

. traviace tazkosti

. zépal zaludka (,,gastritida®) — priznaky zahffiaji bolest’ Zalidka, pocit nevolnosti (nauzea) alebo
nevolnost’ (vracanie)

. reflux alebo palenie zahy — tieZ sa nazyva ,,gastroezofagealny reflux“ (GERD)

. bolest’ brucha

. nafukovanie brucha

. zépcha

. grganie

. zI¢ové kamene

. zéavrat

. unava

. ubytok telesnej hmotnosti

. znizena chut’ do jedla

. plynatost’ (nadtavanie)

. zvySenie hladin enzymov pankreasu (ako lipaza a amylaza).

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)

. zmena chuti jedla alebo napojov

. rychly pulz

. reakcie v mieste podania injekcie — ako podliatiny, bolest, podrazdenie, svrbenie a vyrazka
. alergické reakcie ako vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka

. oneskorenie vyprazdiovania zaltdka.

Hlasenie vedl’ajsSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekamika alebo
zdravotni sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hléasenim vedl’aj§ich i¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpe€nosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Ozempic

Tento liek uchovévajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku pera a na Skatul'ke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pred otvorenim:

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Neuchovavajte v blizkosti
chladiacej jednotky. Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

Pocas pouzivania:

. Pero mozete uchovavat’ po dobu 6 tyzdiov, ked’ ho uchovavate pri teplote do 30 °C alebo
v chladnicke (2 °C — 8 °C), nie v blizkosti chladiacej jednotky. Ozempic neuchovavajte
v mrazniCke a nepouZzivajte ho, ak bol zmrazeny.

. Ked’ pero nepouzivate, ponechajte kryt na pere na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je Ciry a bezfarebny alebo takmer bezfarebny.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekame.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ozempic obsahuje

. Liecivo je semaglutid. Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 1,34 mg semaglutidu. Jedno
naplnené pero obsahuje 2 mg semaglutidu v 1,5 ml roztoku. Kazda davka obsahuje 0,25 mg
semaglutidu v 0,19 ml.

. Dalsie zlozky su: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylénglykol, fenol, voda na
injekcie, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikova (na upravu pH). Pozri tiez Cast’ 2. ,,Obsah
sodika®.

AKo vyzera Ozempic a obsah balenia
Ozempic je Ciry a bezfarebny alebo takmer bezfarebny injekény roztok v naplnenom pere.
Kazdé naplnené pero obsahuje 1,5 ml roztoku, podava 4 davky po 0,25 mg.

Ozempic 0,25 mg injekény roztok je dostupny v nasledujtcej velkosti balenia:
1 pero a 4 jednorazové ihly NovoFine Plus.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Déansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Navod na pouzitie Ozempic 0,25 mg injekény roztok v naplnenom pere

Pred pouzitim naplneného pera Ozempic si starostlivo
precitajte tento navod.

Porad'te sa so svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo
lekarnikom o tom, ako si spravne podat’ Ozempic. Pouzivajte
liek v tomto pere len takym sposobom ako je popisané.

Zacnite tym, Ze skontrolujte pero, aby ste sa uistili, Ze
obsahuje Ozempic 0,25 mg, potom si pozrite obrazky uvedené
niz$ie a oboznamte sa s roznymi castami pera a ihly.

AKk ste nevidiaci alebo mate slaby zrak a nemézZete ¢itat’ na

pocitadle davky na pere, nepouZivajte toto pero bez pomoci.

Poziadajte o pomoc osobu s dobrym zrakom, ktora vie ako
pouzivat’ naplnené pero Ozempic.

Toto je naplnené davkovacie pero. Obsahuje 2 mg semaglutidu
a mozete zvolit’ len davky 0,25 mg. Jedno nepouzité pero
obsahuje $tyri davky po 0,25 mg. Po podani Styroch davok v
pere este zostane roztok. Pero sa ma zlikvidovat.

Pouzite tabul’ku vo viecku Skatul’ky na sledovanie kol'ko
injekcii ste si podali a kedy ste si ich podali.

Pero je ur€ené na pouZitie s jednorazovymi thlami 30G, 31G, a
32G s maximalnou dlzkou 8 mm.
Ihly NovoFine Plus st sti¢astou balenia.

Ozempic naplnené pero a
ihla (vzor)

A B N Vonkajsi
—— Kryt pera r'_.. | krytihly

_ Vnitorny
L krytihly
—
- Thla
. Papierovy
| (s
Okienko pera) | Stitok
[ |
S
-
— Stitok pera
t— Pocitadlo davky
— Ukazovatel’ davky
Voli¢ davky ‘
[f i [ Symbol
Davkovacie L kontroly
tlacidlo prietoku

A\ Délezité informacie

Venujte zvlastnu pozornost’ tymto poznamkam, pretoze su dolezité pre bezpecné pouzivanie pera.

1. Priprava pera s novou ihlou

. Skontrolujte nazov a farbu Stitku pera, aby ste sa
uistili, ze obsahuje Ozempic 0,25 mg. To je mimoriadne
dolezité, ak pouZzivate viac ako jeden typ injekcne
podavaného lieku. Pouzitie nespravneho lieku moze byt
Skodlivé pre vase zdravie.

. Stiahnite kryt pera

. Skontrolujte, ¢i je roztok v pere Ciry a bezfarebny.
Pozrite sa do okienka pera. Ak roztok vyzera zakaleny
alebo zafarbeny, toto pero nepouzivajte.
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. Zoberte si novi ihlu.

. Skontrolujte, ¢i nie je posSkodeny papierovy Stitok a
vonkajsi kryt ihly, co by mohlo ovplyvnit’ sterilitu. Ak
zistite akékol'vek poskodenie, pouzite novi ihlu.

. Odtrhnite papierovy Stitok.

Uistite sa, Ze ste ihlu spravne nasadili.

. Zatlacte ihlu rovno na pero.
. Otacanim utiahnite.

Ihla je prekryti dvoma krytmi. Musite odstranit’ oba kryty.
Ak zabudnete odstranit’ oba kryty, nepodate si zZiaden liek.

. Stiahnite vonkajsi kryt ihly a odloZte si ho na neskor.
Budete ho potrebovat’ po podani injekcie na bezpecné
odstranenie ihly z pera.

. Odstraiite vnutorny kryt ihly a zahod’te ho. Ak sa ho
budete snazit’ znova nasadit’, mozete sa ihlou netimyselne
pichnut’.

Na hrote ihly sa moZe objavit’ kvapka roztoku. To je normalne,
ale aj tak musite skontrolovat prietok, ak nové pero pouzivate
prvykrat. Pozri krok 2 , Kontrola prietoku s kazdym novym
perom”.

Nenasadzujte novi ihlu na pero, kym nie ste pripraveny podat’
si injekciu.

N Vidy pouzite novi ihlu na kazdé podanie injekcie.

To zniZuje riziko upchatia ihiel, kontamindcie, infekcie a nepresného davkovania.

A Nikdy nepouZivajte ohnuti alebo poskodenu ihlu.

2. Kontrola prietoku s kaZdym novym perom

. Ak pero uz pouzivate, prejdite na krok 3 ,,Nastavenie
davky”. Pred podanim prvej injekcie kazdym novym
perom vzdy skontrolujte prietok.

. Otocte voli¢ davky na symbol kontroly prietoku (*= «==)
tesne za hodnotou ,,0%. Uistite sa, ze symbol kontroly
prietoku je zarovnany s ukazovatel'om davky.

Nastaveny
symbol
kontroly

prietoku
P

. Drzte pero ihlou smerom nahor.
Tlacte a drzte davkovacie tlacidlo stlacené, kym sa
pocitadlo davky nevrati na 0. Hodnota 0 musi byt
zarovno s ukazovatelom davky.
Na hrote ihly sa ma objavit’ kvapka roztoku.

Na hrote ihly moze zostat’ mala kvapka, ktora sa vSak injekciou nepoda.
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Ak sa Ziadna kvapka neobjavi, opakujte krok 2 ,, Kontrola prietoku s kazdym novym perom” najviac 6-
krat. Ak sa ani potom neobjavi ziadna kvapka, vymeiite ihlu a opakujte krok 2 ,,Kontrola prietoku s kazdym
novym perom” eSte raz.

Ak sa kvapka stéle neobjavila, pero zlikvidujte a pouzite nové pero.

Predtym ako pouzijete nové pero prvykrat, vZdy sa uistite, Ze sa na hrote ihly objavila kvapka.
Budete tak mat’ istotu, Ze je zabezpeceny prietok roztoku.

Ak sa ziadna kvapka neobjavi, nepodate si injekciou ziaden liek, hoci pocitadlo davky sa moze
pohybovat. MoZe to znamenat’, Ze je ihla upchata alebo poskodena.

Ak neskontrolujete prietok pred prvou injekciou kazdym novym perom, moze sa stat’, Ze nedostanete
predpisanu davku a nedosiahnete cielovy Géinok lieku Ozempic.

3. Nastavenie davky

. Otacajte volicom davky, aby ste si nastavili 0,25 mg.
Otacajte az pocitadlo davky zastane a ukaze 0,25 mg.

nastavenych
0,25 mg

Len pocitadlo davky a ukazovatel’ davky ukazuju, Ze bolo nastavenych 0,25 mg.

Mbzete zvolit’ len 0,25 mg na davku.

Voli¢ davky rdzne klika pri otdcani dopredu, dozadu alebo pri zostavajucich 0,25 mg. Nepocitajte kliknutia
pera.

/A Pred injekénym podavanim tohto lieku vZdy pouZite pocitadlo davky a ukazovatel’ divky, aby
ste videli, Ze bolo nastavenych 0,25 mg.
Nepocitajte kliknutia pera.
0,25 mg musi byt presne zarovnanych s ukazovatel'om dévky, aby sa zaistilo podavanie spravnej
davky.

E >N

. Injekéné podanie davky

Zaved’te ihlu do koze, ako vam ukazal lekar alebo
zdravotna sestra.

. Presvedcte sa, Ze vidite pocitadlo davky. Neprekryvajte
ho prstami. Mohlo by sa tym prerusit’ podavanie injekcie. ‘ ]

. Tlacte a drzte davkovacie tlacidlo stlacené. Sledujte,
ako sa pocitadlo davky vracia na ,,0“.. Hodnota ,,0*
musi byt zarovno s ukazovatelom davky. Potom mozete
pocut alebo pocitit’ kliknutie.

. Pokracujte v stla¢ani davkovacieho tlacidla, pricom
drZzte ihlu v koZi.

. Nechajte ihlu v koZi a pomaly pocitajte do 6.

. Ak ihlu vytiahnete skor, mézete vidiet’, ako z hrotu ihly
vyteka priud roztoku. V takom pripade sa nepoda cela
davka.

. Vytiahnite ihlu z koZe. Potom mézete uvolnit’
davkovacie tlacidlo.

. Ak sa v mieste podania injekcie objavi krv, jemne nan
pritlacte.
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Po podavani injekcie mbzete na hrote ihly vidiet’ kvapku roztoku. Je to normalne a neovplyvni to davku.

Vidy sledujte pocitadlo davky, aby ste vedeli, kol’ko mg si podavate. Drzte davkovacie tlacidlo
uplne zatlacené, az kym sa pocitadlo davky nevrati na,,0.

Ako zistit’, Ze je ihla upchata alebo poSkodena

— Ak sa po neprerusenom stla¢eni davkovacieho tlacidla nezobrazi na pocitadle davky 0, je
mozné, ze ste pouzili upchata alebo poskodent ihlu.

— 'V takom pripade ste si nepodali Ziadny liek — aj ked’ sa pocitadlo davky pohlo z pdvodne;j
davky, ktort ste nastavili.

Co urobit’ s upchatou ihlou
Vymeiite ihlu postupom uvedenym v kroku 5 ,,Po podani injekcie” a zopakujte vSetky kroky pocnuc
krokom 1 ,,Priprava pera s novou ihlou”. PresvedcCte sa, Ze ste nastavili celu davku, ktora potrebujete.

Pri podavani injekcie sa nikdy nedotykajte pocitadla davky. M6ze sa tym prerusit’ podavanie
injekcie.

5. Po podani injekcie

. Po kazdej injekcii ihlu vZdy zlikvidujte, aby ste
zabezpecili pohodIné podanie injekcie a zabranili
upchatiu ihiel. Ak je ihla upchata, nepodate si ziadny
liek.

. Na rovnej ploche vsuiite hrot ihly do vonkajSieho krytu
ihly bez toho, aby ste sa dotykali ihly alebo vonkajsiecho

krytu ihly.

. Ked je ihla zakryta, opatrne na fu na doraz zatlacte
vonkajsi kryt ihly.

. Odskrutkujte ihlu a opatre ju zlikvidujte podl'a
pokynov svojho lekara, zdravotne;j sestry, lekamika alebo
narodnych predpisov.

. Po kazdom pouziti dajte kryt na pero, aby ste chranili
roztok pred svetlom.

Ked je pero prazdne, zahod'te ho bez nasadenej ihly podl'a pokynov lekara, zdravotnej sestry, lekarnika
alebo narodnych predpisov.

/N Nikdy sa nepokiiajte dat’ vniitorny kryt ihly naspit’ na ihlu. Mohli by ste sa ihlou pichnut.
y P J y kryt ihly nasp y p
/N Po kazdom podani injekcie vZdy ihned’ odstraiite ihlu z pera.
MobzZe to zabranit’ upchaniu ihiel, kontamindcie, infekcie, vytekania roztoku a nepresného dadvkovania.

A\ Dalsie dolezité informécie

. Pero a ihly vzdy uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu inych os6b, najma deti.
. Pero a ihly nikdy neposkytujte inym osobam.
. Opatrovatelia musia byt’ pri zaobchadzani s pouZzitymi ihlami vel’mi opatrni, aby zabranili

poraneniu a prenosu infekcie.

Starostlivost’ o pero

S perom zaobchadzajte opatme. Hrubé zaobchadzanie alebo nespravne pouZzivanie méze mat’ za nasledok
nepresné davkovanie. Ak sa to stane, moze dojst’ k tomu, Ze nedosiahnete cielovy Gc¢inok tohto lieku.

. Nenechavajte pero v aute alebo na inom mieste, kde mdze byt prili§ hortco alebo prili§ chladno.

. Nepodavajte si injekéne Ozempic, ktory bol zmrazeny. Ak to spravite, moze dojst’ k tomu, Ze
nedosiahnete cielovy u¢inok tohto licku.

. Nepodavajte si injekéne Ozempic, ktory bol vystaveny priamemu slneénému Ziareniu. Ak to
spravite, méze dojst’ k tomu, ze nedosiahnete ciel'ovy ucinok tohto lieku.

. Pero nevystavujte prachu, necistotim ani kvapalinam.

55




Pero neumyvajte, nenamacajte ani nemazte. MoZe sa Cistit’ jemnym Cistiacim prostriedkom
pomocou vlhkej handricky.

Nenechajte pero spadnut’ ani narazit’ na tvrdy povrch. Ak vam pero spadne alebo mate podozrenie
na nejaky problém, nasad’te novu ihlu a pred podévanim injekcie skontrolujte prietok.

Nepokiisajte sa pero znova napiiat’.

Nepokusajte sa pero opravovat’ ani rozoberat’.
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Ozempic 0,5 mg injekény roztok v naplnenom pere
semaglutid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Thto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdmika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotni1 sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ozempic a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Ozempic
Ako pouzivat’ Ozempic

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Ozempic

Obsah balenia a d’alsie informéacie

A

1. Co je Ozempic a na o sa pouZiva

Ozempic obsahuje lie¢ivo semaglutid. Pomaha telu znizovat’ hladinu cukru v krvi len vtedy, ked’ je
hladina cukru v krvi prili§ vysoka a moze pomahat predchadzat’ ochoreniu srdca.

Ozempic sa pouziva na lie¢bu dospelych (vo veku 18 rokov a starSich) s cukrovkou 2. typu, ked’ diéta

a cvicenie nestacia:

. samostatne — ak nemdzete uzivat’ metformin (iny liek na cukrovku), alebo

. s d’al8imi liekmi na diabetes (cukrovku) — ked’ tieto nedostato¢ne reguluji hladiny cukru v krvi.
Mobzu to byt lieky, ktoré uzivate istami alebo injekéne, ako je inzulin.

Je dolezité pokracovat’ s diétou a pldnom cvicenia, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo
zdravotna sestra.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ozempic

Nepouzivajte Ozempic
. ak ste alergicky na semaglutid alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru.

Tento liek nie je to isté ako inzulin a nemali by ste ho pouzivat’, ak:

. mate diabetes 1. typu — stav, kedy telo neprodukuje Ziadny inzulin

. sa u vas vyvinie diabeticka ketoaciddza — komplikécia diabetu s vysokou hladinou cukru v krvi,
tazkostami s dychanim, zmétenost'ou, nadmernym smiadom, sladkym zapachom v dychu alebo
sladkou ¢i kovovou chutou v tstach.
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Ozempic nie je inzulin a preto sa nema pouzivat’ ako nahrada za inzulin.

Uginky na triviaci trakt

Pocas liecby tymto lieckom mozete mat’ pocit nevolnosti (nauzea), alebo nevolnost’ (vracanie) alebo
mat’ hnacku. Tieto vedlajsSie ucinky mézu spdsobovat’ dehydrataciu (stratu tekutin). Je dolezité
predchadzat’ dehydratacii pitim dostatocného mnozstva tekutin. Je to obzvlast’ délezité, ak mate
problémy s oblickami. Obrat'te sa na svojho lekara, ak mate nejaké otazky alebo obavy.

Zavazna a pretrvavajuca bolest’ zalidka, ktora mbéze byt spdsobend akuitnou pankreatitidou
Ak mate zavazné a pretrvavajuce bolesti v oblasti zaludka, okamzite navstivte svojho lekara, pretoze

to mbze byt prejav akutnej pankreatitidy (nahleho zapalu pankreasu). Varovné prejavy zapalu
pankreasu su uvedené v Casti 4.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)

Kombinacia sulfonylurey alebo inzulinu s tymto liekom méze zvysit riziko nizkej hladiny cukru

v krvi (hypoglykémia). Pozrite si Cast’ 4, varovné priznaky nizkej hladiny cukru v krvi. Lekar vas
mdze poziadat, aby ste si testovali hladiny cukru v krvi. To pomoéze lekarovi rozhodnut’ sa, ¢i je
potrebna zmena davky sulfonylurey alebo inzulinu, aby sa znizilo riziko nizkej hladiny cukru v krvi.

Diabetické ochorenie oka (retinopatia)

Ak mate diabetické ochorenie oka a pouzivate inzulin, tento liek moze viest’ k zhorSeniu zraku a to
moze vyzadovat liecbu. Povedzte lekéarovi, ak mate diabetické ochorenie oka alebo sa u vas pocas
liecby tymto liekom vyskytnll problémy s o¢ami. V pripade potencialne nestabilného diabetického
ochorenia oka sa neodporaca pouzivat’ Ozempic v davke 2 mg.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa neodporti¢a detom a dospievajucim mladsim ako 18 rokov, nakol’ko bezpec¢nost’
a uc¢innost’ v tejto vekovej skupine neboli doteraz stanovené.

Iné lieky a Ozempic

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Tyka sa to aj rastlinnych preparatov
alebo dalsich liekov, ktoré ste si kupili bez lekarskeho predpisu.

Predovsetkym oznamte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j sestre, ak uzivate lieky
obsahujuce ktorékol'vek z nasledujuceho:

. Warfarin alebo iné podobné lieky uzivané ustami, ktoré znizuju zrazanlivost’ krvi (peroralne
antikoagulancia). MoZno budete potrebovat’ ¢asté krvné testy, aby sa zistilo, ako rychlo sa vaSa
krv zréza.

. Ak pouzivate inzulin, lekar vdm vysvetli ako znizit’ davku inzulinu a odporuci vam CastejSie

sledovat’ krvny cukor, aby sa predislo vyskytu hyperglykémie (vysoka hladina cukru v krvi) a
diabetickej ketoacidoze (komplikacia diabetu, ktora sa vyskytuje, ked’ telo nie je schopné
rozlozit’ glukdzu, pretoze nema dostatok inzulinu).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, alebo ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Tento liek sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva, pretoZe nie je zname, ¢i ovplyviluje nenarodené diet’a.
Preto sa pocCas pouzivania tohto lieku odporii€a pouzivanie antikoncepcie. Ak cheete otehotniet,
porozpravajte sa so svojim lekarom o zmene lieCby, pretoZe musite prestat’ pouzivat’ tento liek aspon 2
mesiace vopred. Ak pocas pouzivania tohto lieku otehotniete, ihned’ sa porad’te s lekarom, pretoze
bude potrebné zmenit’ vasu liecbu.
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Ak dojcite, nepouzivajte tento liek, pretoZe nie je zname, ¢i prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, ze by Ozempic ovplyviioval schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak
pouzivate tento liek v kombinacii so sulfonylureou alebo s inzulinom, méze sa vyskytnat nizka
hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ktord moze znizovat’ schopnost’ sustredit’ sa. Ak pocitite
akékol'vek priznaky nizkej hladiny cukru v krvi, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje. Pozrite si
cast’ 2, ,,Upozorenia a opatrenia”, kde najdete informacie o zvySenom riziku nizkej hladiny cukru
v krvi, a Gast’ 4, kde najdete varovné priznaky nizkej hladiny cukru v krvi. Dalsie informécie ziskate
od svojho lekéara.

Obsah sodika
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3.  Ako pouzivat’ Ozempic

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekdmika alebo zdravotnej sestry.

Aké mnozZstvo pouZit’

. Pociatoc¢na davka je 0,25 mg jedenkrat tyzdenne pocas Styroch tyzdniov.

. Po styroch tyzdinoch lekar zvysi davku na 0,5 mg jedenkrat tyzdenne.

. Ak hladina cukru v krvi nie je dostato¢ne regulovand davkou 0,5 mg jedenkrat tyzdenne, lekar
moze zvysit davku na 1 mg jedenkrat tyZdenne.

. Ak hladina cukru v krvi nie je dostatocne regulovana davkou 1 mg jedenkrat tyzdenne, lekar

moze zvysit davku na 2 mg jedenkrat tyZdenne.
Déavku si nemeiite, pokial’ vam lekar nepovie, aby ste to urobili.
Ako sa Ozempic podava

Ozempic sa podava ako injekcia pod kozu (subkutanna injekcia). Injekciu si nepodavajte do zily ani
do svalu.

. Najlepsim miestom na podavanie injekcie je predna ¢ast’ stehien, predna ¢ast’ drieku (brucho)
alebo nadlaktie (rameno).
. Pred prvym pouZitim pera vdm lekar alebo zdravotna sestra ukazu, ako sa pouziva.

Podrobny navod na pouzitie je uvedeny na druhej strane tejto pisomnej informacie.

Kedy pouzivat’ Ozempic
. Tento liek pouzivajte jedenkrat tyZzdenne v rovnaky den kazdy tyzden, ak je to mozné.
. Injekciu si moézete podavat’ kedykol'vek pocas dita — bez ohl'adu na jedlo.

Aby ste si I'ahSie zapamadtali, ze si mate podat’ injekciu tohto lieku len jedenkrat tyZdenne, odportica sa
zaznamenat’ si zvoleny def v tyZdni (napr. streda) na Skatul’ku a napisat’ si na Skatul’ku datum vzdy,
ked’ si podate injekciu tohto lieku.

Ak je to potrebné, den podavania injekcie tohto lieku jedenkrat za tyzden mdzete zmenit', pokial je to
aspon 3 dni od poslednej injekcie tohto licku. Po zvoleni nového dna pre podavanie davky pokracujte
v davkovani jedenkrat za tyzden.

Ak pouZzijete viac lieku Ozempic, ako mate

Ak pouzijete viac lieku Ozempic, ako mate, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. M6zu sa u vas
vyskytnit’ vedl'ajsie ucinky, ako napriklad pocit nevol'nosti (nauzea).
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Ak zabudnete pouzit’ liek Ozempic
Ak si zabudnete podat’ davku a:

. preslo 5 dni alebo menej odo dila, ked’ ste mali pouzit’ Ozempic, pouzite ho ¢o najskor ako si
spomeniete. Potom si d’alSiu davku podajte injekciou ako obvykle v naplanovany den.
. preslo viac ako 5 dni, odkedy ste mali pouZzit’ Ozempic, vynechani dédvku preskocte. Potom si

dalsiu davku podajte injekéne ako obvykle v naplanovany den.
Nepouzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Ozempic
Neprestatite pouzivat’ tento liek bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom. Ak ho prestanete
pouzivat’, hladina cukru v krvi sa moze zvysit.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekamika

alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl’ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie ucinky

Casté (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

. komplikécie diabetického ochorenia oka (retinopatia) — povedzte svojmu lekarovi, ak sa
vyskytni pocas lieCby tymto lickom problémy s o¢ami, ako st zmeny videnia.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

. Zapal pankreasu (akutna pankreatitida), ktory moZze sposobit’ silni a neustavajticu bolest’
zaludka a chrbta. Ak sa u vas vyskytnu takéto priznaky, navstivte ihned’ lekara.

Zriedkavé (m6zu postihovat menej ako 1 z 1 000 osdb)

. zavazné alergické reakcie (anafylaktické reakcie, angioedém). Ak pocitite priznaky ako
problémy s dychanim, opuch tvére, pier, jazyka a/alebo hrdla s tazkostami pri prehltani a rychly
tep srdca, musite dostat’ okamzitu lekarsku pomoc a informujte ihned’ o tom svojho lekara.

Nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov)

. Obstrukcia €riev. Zavazna forma zapchy s d’al§imi priznakmi, ako je bolest’ Zaludka, nadivanie,

vracanie atd’.

Dalsie vedPajsie i¢inky

Velmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)

. pocit nevolnosti (nauzea) — po urcitom c¢ase obvykle ustipi
. hnacka — po ur¢itom ¢ase obvykle ustipi
. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ked’ sa tento liek pouziva s liekmi, ktoré obsahuju

sulfonylmocovinu alebo inzulin

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

. nevolnost’ (vracanie)

. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ked’ tento liek pouZzivate s inymi peroralnymi liekmi
na cukrovku ako sulfonylmocovina alebo inzulin

Varovné priznaky nizkej hladiny cukru v krvi sa mézu objavit’' ndhle. M6zu zahfnat”: studeny pot,
studenu bledu pokozku, bolest’ hlavy, rychly tep srdca, pocit nevolnosti (nauzea) alebo silny pocit
hladu, zmeny videnia, pocit ospalosti alebo slabosti, pocit nervozity, uzkost’ alebo zméatenost’, poruchy
koncentracie alebo chvenie.
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Lekar vam povie, ako liecit’ nizku hladinu cukru v krvi a ¢o robit’, ak spozorujete tieto varovné
priznaky.

Je pravdepodobnejsie, ze nizka hladina cukru v krvi nastane, ak uzivate aj sulfonylureu alebo inzulin.
Lekar vam moze znizit' davku tychto liekov predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

. traviace tazkosti

. zépal zaludka (,,gastritida®) — priznaky zahffiaji bolest’ Zalidka, pocit nevolnosti (nauzea) alebo
nevolnost’ (vracanie)

. reflux alebo palenie zahy — tieZ sa nazyva ,,gastroezofagealny reflux“ (GERD)

. bolest’ brucha

. nafukovanie brucha

. zépcha

. grganie

. zI¢ové kamene

. zéavrat

. unava

. ubytok telesnej hmotnosti

. znizena chut’ do jedla

. plynatost’ (nadtavanie)

. zvySenie hladin enzymov pankreasu (ako lipaza a amylaza).

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)

. zmena chuti jedla alebo napojov

. rychly pulz

. reakcie v mieste podania injekcie — ako podliatiny, bolest, podrazdenie, svrbenie a vyrazka
. alergické reakcie ako vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka

. oneskorenie vyprazdiovania zaltdka.

Hlasenie vedl’ajsSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekamika alebo
zdravotni sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hléasenim vedl’aj§ich i¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpe€nosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Ozempic

Tento liek uchovévajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku pera a na skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pred otvorenim:

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Neuchovavajte v blizkosti
chladiacej jednotky. Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

Pocas pouzivania:

. Pero mozete uchovavat’ po dobu 6 tyzdiov, ked’ ho uchovavate pri teplote do 30 °C alebo
v chladnicke (2 °C — 8 °C), nie v blizkosti chladiacej jednotky. Ozempic neuchovavajte
v mrazniCke a nepouZzivajte ho, ak bol zmrazeny.

. Ked’ pero nepouzivate, ponechajte kryt na pere na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je Ciry a bezfarebny alebo takmer bezfarebny.

61


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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekame.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ozempic obsahuje

. Liecivo je semaglutid. Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 1,34 mg semaglutidu. Jedno
naplnené pero obsahuje 2 mg semaglutidu v 1,5 ml roztoku. Kazda davka obsahuje 0,5 mg
semaglutidu v 0,37 ml.

. Dalsie zlozky st: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylénglykol, fenol, voda na
injekcie, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikova (na upravu pH). Pozri tiez Cast’ 2. ,,Obsah
sodika“.

Ako vyzera Ozempic a obsah balenia
Ozempic je Ciry a bezfarebny alebo takmer bezfarebny injekény roztok v naplnenom pere.
Kazdé naplnené pero obsahuje 1,5 ml roztoku, podava 4 davky po 0,5 mg.

Ozempic 0,5 mg injekény roztok je dostupny v nasledujticej velkosti balenia:
1 pero a 4 jednorazové ihly NovoFine Plus.
3 pera a 12 jednorazovych ihiel NovoFine Plus.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Dansko

Tato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Navod na pouzitie Ozempic 0,5 mg injekény roztok v naplnenom pere

Pred pouzitim naplneného pera Ozempic si starostlivo
precitajte tento navod.

Poradte sa so svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo
lekamikom o tom, ako si spravne podat’ Ozempic.
Zacnite tym, Ze skontrolujte pero, aby ste sa uistili, Ze
obsahuje Ozempic 0,5 mg, potom si pozrite obrazky
uvedené nizsie a oboznamte sa s roznymi ¢astami pera a
ihly.

AKk ste nevidiaci alebo mate slaby zrak a nemézZete
¢itat’ na pocitadle davky na pere, nepouzivajte toto
pero bez pomoci. PoZiadajte o pomoc osobu s dobrym
zrakom, ktora vie ako pouzivat’ naplnené pero Ozempic.
Toto je naplnené davkovacie pero. Obsahuje 2 mg
semaglutidu a mézete zvolit’ len davky 0,5 mg. Jedno
nepouzité pero obsahuje Styri davky po 0,5 mg.

Pouzite tabul’ku vo viecku Skatul’ky na sledovanie kol’ko
injekcii ste si podali a kedy ste si ich podali.

Pero je urcené na pouzitie s jednorazovymi ihlami 30G,
31G a 32G s maximalnou dlzkou 8 mm.
Ihly NovoFine Plus su suc¢astou balenia.

Ozempic naplnené pero a
ihla (vzor)

! [ ] [ 1 1
—— Kryt pera

Vonkajsi
(.| krytihly
I |

| Vnitorny
5 kryt ihly

- o ]

. Papierovy

| My
Okienko pera | Stitok

I, |
A 4

(=]
N
m “
!—— Stitok pera
3,
(]
A

> Pocitadlo davky

Ukazovatel’ davky

Voli¢ davky ‘
kA i [ Symbol
L kontroly

prietoku

Davkovacie
tlacidlo

A Dolezité informacie

Venujte zvlastnu pozornost’ tymto poznamkam, pretoze su ddlezité pre bezpecné pouzivanie pera.

1. Priprava pera s novou ihlou

. Skontrolujte nazov a farbu Stitku pera, aby ste
sa uistili, Ze obsahuje Ozempic 0,5 mg. To je
mimoriadne ddlezité, ak pouZzivate viac ako jeden
typ injekéne podavaného lieku. Pouzitie
nespravneho lieku moze byt skodlivé pre vase
zdravie.

. Stiahnite kryt pera

. Skontrolujte, ¢i je roztok v pere ¢iry a
bezfarebny. Pozrite sa do okienka pera. Ak roztok
vyzera zakaleny alebo zafarbeny, toto pero
nepouzivajte.

63




. Zoberte si novu ihlu.

. Skontrolujte, ¢i nie je poskodeny papierovy Stitok
a vonkajsi kryt ihly, ¢o by mohlo ovplyvnit
sterilitu. Ak zistite akékol'vek poskodenie, pouZzite
novu ihlu.

. Odtrhnite papierovy Stitok.

Uistite sa, Ze ste ihlu spravne nasadili.

. Zatlacte ihlu rovno na pero.
. Otacanim utiahnite.

Ihla je prekrytd dvoma krytmi. Musite odstranit’ oba
kryty.

Ak zabudnete odstranit’ oba kryty, nepodate si Ziaden
liek.

. Stiahnite vonkajsi kryt ihly a odloZte si ho na
neskoér. Budete ho potrebovat’ po podani injekcie
na bezpecné odstranenie ihly z pera.

. Odstrainite vnutorny kryt ihly a zahod’te ho. Ak
sa ho budete snazit’ znova nasadit’, mozete sa
ihlou neumyselne pichnit’.

Na hrote ihly sa moZe objavit’ kvapka roztoku. To je
normalne, ale aj tak musite skontrolovat’ prietok, ak
nové pero pouzivate prvykrat. Pozri krok 2 ,,Kontrola
prietoku s kazdym novym perom”.

Nenasadzujte novi ihlu na pero, kym nie ste
pripraveny podat’ si injekciu.

Vidy pouzite novi ihlu na kazdé podanie injekcie.
To zniZuje riziko upchatia ihiel, kontamindcie, infekcie a nepresného davkovania.

Nikdy nepouZivajte ohnuti alebo poskodenti ihlu.

2. Kontrola prietoku s kaZdym novym perom

. Ak pero uz pouzivate, prejdite na krok 3
,Nastavenie davky”. Pred podanim prvej
injekcie kazdym novym perom vzdy
skontrolujte prietok.

. Otocte voli¢ davky na symbol kontroly prietoku

(*===) tesne za hodnotou ,,0“. Uistite sa, Ze Nass:vle“y
. . , L m
symbol kontroly prietoku je zarovnany s i{,mr‘;ly
ukazovatel'om davky. "———— prietoku___
. Drzte pero ihlou smerom nahor.

Tlacte a drzte davkovacie tlacidlo stlacené, kym
sa pocitadlo davky nevrati na 0. Hodnota 0 musi
byt zarovno s ukazovatelom davky.

Na hrote ihly sa mé objavit’ kvapka roztoku.
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Na hrote ihly mdZe zostat’ mala kvapka, ktora sa vSak injekciou nepoda.

Ak sa Ziadna kvapka neobjavi, opakujte krok 2 ,,Kontrola prietoku s kazdym novym perom” najviac 6-krat.
Ak sa ani potom neobjavi Ziadna kvapka, vymente ihlu a opakujte krok 2 ,, Kontrola prietoku s kazdym novym
perom” eSte raz.

Ak sa kvapka stale neobjavila, pero zlikvidujte a pouZite nové pero.

A Predtym ako pouZijete nové pero prvykrat, vZdy sa uistite, Ze sa na hrote ihly objavila kvapka.
Budete tak mat’ istotu, Ze je zabezpecleny prietok roztoku.
Ak sa ziadna kvapka neobjavi, nepodate si injekciou ziaden liek, hoci pocitadlo davky sa moze
pohybovat. MoZe to znamenat’, Ze je ihla upchata alebo poskodena.
Ak neskontrolujete prietok pred prvou injekciou kazdym novym perom, moze sa stat’, ze nedostanete
predpisanu dadvku a nedosiahnete cielovy Gcinok lieku Ozempic.

3. Nastavenie davky

. Otacajte volicom davky, aby ste si nastavili
0,5 mg.
Otacajte az pocitadlo davky zastane a ukaze
0,5 mg.

D nastavenych
0.5 mg

Len pocitadlo davky a ukazovatel’ davky ukazuju, Ze bolo nastavenych 0,5 mg.

Mozete zvolit’ len 0,5 mg na ddvku. Ak vaSe pero obsahuje menej ako 0,5 mg, pocitadlo davky sa zastavi skor,
ako sa zobrazi 0,5.

Voli¢ davky rdzne klika pri otacani dopredu, dozadu alebo pri zostavajucich 0,5 mg. Nepocitajte kliknutia
pera.

/N Pred injekénym podavanim tohto lieku vZdy pouzite pocitadlo davky a ukazovatel’ davky, aby ste
videli, Ze bolo nastavenych 0,5 mg.
Nepoditajte kliknutia pera.
0,5 mg musi byt presne zarovnanych s ukazovatel'om davky, aby sa zaistilo poddvanie spravnej davky.

Kol’ko roztoku zostava

. Aby ste videli kol’ko roztoku zostava, pouzite pocitadlo
davky: Otécajte volicom davky az pocitadlo davky |
zastane. Ak ukaze 0,5, najmenej 0,5 mg zostava v pere. &

Pocitadlo

| davky

e zastalo:zosta
va 0,5 mg

Ak pocitadlo davky zastane pred 0,5 mg, nezostava
dostatok roztoku na celu davku 0,5 mg.

A Akv pere nezostava dostatok roztoku na celu davku, nepouzite ho. Pouzite nové pero Ozempic.

4. Injek¢éné podanie davky

. Zaved’te ihlu do koze, ako vam ukazal lekar
alebo zdravotna sestra.
. Presvedcte sa, Ze vidite pocitadlo davky.

Neprekryvajte ho prstami. Mohlo by sa tym
prerusit’ podavanie injekcie.

. Tlacte a drzte davkovacie tlacidlo stlacené.
Sledujte, ako sa pocitadlo davky vracia na ,,0..
Hodnota ,,0* musi byt zarovno s ukazovatelom
davky. Potom moZete pocut’ alebo pocitit’
kliknutie.

. Pokracujte v stla¢ani davkovacieho tlacidla,
pri¢om drZte ihlu v koZi.
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. Nechajte ihlu v koZi a pomaly pocitajte do 6. Pogitajte pomaly:

. Ak ihlu vytiahnete skor, mézete vidiet’, ako z
hrotu ihly vyteka prad roztoku. V takom pripade
sa nepoda celd davka.

. Vytiahnite ihlu z koZe. Potom mézete uvolnit’ [ D |
davkovacie tlacidlo. | '||
. Ak sa v mieste podania injekcie objavi krv, jemne t o

nan pritlacte.

Po podéavani injekcie mdzete na hrote ihly vidiet’ kvapku roztoku. Je to normélne a neovplyvni to davku.

Vidy sledujte pocitadlo davky, aby ste vedeli, ko’ko mg si podavate. Drzte davkovacie tlacidlo
uplne zatlacené, az kym sa pocitadlo davky nevrati na ,,0%.

Ako zistit’, Ze je ihla upchata alebo poskodena

— Ak sa po neprerusenom stlateni davkovacieho tlacidla nezobrazi na pocitadle davky 0, je mozné,
ze ste pouzili upchati alebo poskodenu ihlu.

— 'V takom pripade ste si nepodali Ziadny liek — aj ked’ sa pocitadlo davky pohlo z pdvodnej davky,
ktora ste nastavili.

Co urobit’ s upchatou ihlou
Vymeiite ihlu postupom uvedenym v kroku 5 ,,Po podani injekcie” a zopakujte vSetky kroky pocnuc
krokom 1 ,,Priprava pera s novou ihlou”. Presvedcte sa, Ze ste nastavili celtl davku, ktorti potrebujete.

Pri podavani injekcie sa nikdy nedotykajte pocitadla davky. Moze sa tym prerusit’ podavanie
injekcie.

5. Po podani injekcie

. Po kaZdej injekcii ihlu vzdy zlikvidujte, aby ste
zabezpecili pohodIné podanie injekcie a zabranili
upchatiu ihiel. Ak je ihla upchata, nepodate si
ziadny liek.

. Na rovnej ploche vsuiite hrot ihly do
vonkajSieho krytu ihly bez toho, aby ste sa
dotykali ihly alebo vonkajSieho krytu ihly.

. Ked’ je ihla zakryta, opatrne na fiu na doraz
zatlaéte vonkajsi kryt ihly.

. Odskrutkujte ihlu a opatrne ju zlikvidujte podl’a
pokynov svojho lekara, zdravotnej sestry,
lekamika alebo narodnych predpisov.

. Po kazdom pouziti dajte kryt na pero, aby ste
chrénili roztok pred svetlom.

Ked je pero prazdne, zahod’te ho bez nasadenej ihly podl'a pokynov lekara, zdravotnej sestry, lekarnika alebo
narodnych predpisov.

Nikdy sa nepokusajte dat’ vniitorny kryt ihly naspéat’ na ihlu. Mohli by ste sa ihlou pichnut’.
Po kazdom podani injekcie vZdy ihned’ odstraiite ihlu z pera.
Moze to zabranit upchaniu ihiel, kontamindcie, infekcie, vytekania roztoku a nepresného davkovania.
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DalSsie dolezité informacie

Pero a ihly vzdy uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu inych os6b, najma deti.

Pero a ihly nikdy neposkytujte inym osobam.

Opatrovatelia musia byt’ pri zaobchadzani s pouzitymi ihlami vel’mi opatrni, aby zabranili poraneniu
a prenosu infekcie.

Starostlivost’ o pero

S perom zaobchadzajte opatme. Hrubé zaobchadzanie alebo nespravne pouZzivanie méze mat’ za nasledok
nepresné davkovanie. Ak sa to stane, moze dojst’ k tomu, Ze nedosiahnete cielovy Uc¢inok tohto lieku.

Nenechavajte pero v aute alebo na inom mieste, kde moze byt prili§ hortco alebo prili§ chladno.
Nepodavajte si injek¢ne Ozempic, ktory bol zmrazeny. Ak to spravite, moze dojst’ k tomu, Ze
nedosiahnete cielovy u¢inok tohto licku.

Nepodavajte si injekéne Ozempic, ktory bol vystaveny priamemu slne¢nému Ziareniu. Ak to
spravite, mdze dojst’ k tomu, Ze nedosiahnete cielovy ucinok tohto lieku.

Pero nevystavujte prachu, necistotam ani kvapalinam.

Pero neumyvajte, nenamacajte ani nemazte. MoZze sa Cistit’ jemnym Cistiacim prostriedkom pomocou
vlhkej handricky.

Nenechajte pero spadnut’ ani narazit’ na tvrdy povrch. Ak vam pero spadne alebo mate podozrenie na
nejaky problém, nasad’te novi ihlu a pred podavanim injekcie skontrolujte prietok.

Nepokuidajte sa pero znova napiiat.

Nepokusajte sa pero opravovat’ ani rozoberat’.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ozempic 1 mg injekény roztok v naplnenom pere
semaglutid

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekamika alebo zdravotnu sestru.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

— Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekamika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ozempic a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Ozempic
Ako pouzivat’ Ozempic

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ozempic

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN DN B W —

1. Co je Ozempic a na ¢o sa pouZiva

Ozempic obsahuje lie¢ivo semaglutid. Poméha telu znizovat’ hladinu cukru v krvi len vtedy, ked’ je
hladina cukru v krvi prili§ vysoka a moze pomahat’ predchadzat’ ochoreniu srdca.

Ozempic sa pouziva na liecbu dospelych (vo veku 18 rokov a starsich) s cukrovkou 2. typu, ked’ diéta
a cviCenie nestacia:

. samostatne — ak nemdzete uzivat’ metformin (iny liek na cukrovku), alebo

. s d’al§imi liekmi na diabetes (cukrovku) — ked’ tieto nedostato¢ne reguluju hladiny cukru v krvi.
Mobzu to byt lieky, ktoré uzivate Gistami alebo injekéne, ako je inzulin.

Je dolezité pokracovat’ s diétou a pldnom cvicenia, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo
zdravotnd sestra.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ozempic

Nepouzivajte Ozempic
. ak ste alergicky na semaglutid alebo na ktorakol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni
sestru.

Tento liek nie je to isté ako inzulin a nemali by ste ho pouzivat, ak:

. mate diabetes 1. typu — stav, kedy telo neprodukuje Ziadny inzulin

. sa u vas vyvinie diabeticka ketoacidoza — komplikacia diabetu s vysokou hladinou cukru v krvi,
tazkostami s dychanim, zmétenost'ou, nadmernym smédom, sladkym zapachom v dychu alebo
sladkou ¢i kovovou chut'ou v tstach.

Ozempic nie je inzulin a preto sa nema pouzivat’ ako nahrada za inzulin.
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Uctinky na triviaci trakt

Pocas liecby tymto lieckom mozete mat’ pocit nevolnosti (nauzea), alebo nevolnost’ (vracanie) alebo
mat’ hnacku. Tieto vedlajsie ic¢inky mozu spdsobovat’ dehydrataciu (stratu tekutin). Je ddlezité
predchadzat’ dehydratacii pitim dostatoéného mnozstva tekutin. Je to obzvlast’ dolezité, ak mate
problémy s oblic¢kami. Obrat'te sa na svojho lekara, ak mate nejaké otdzky alebo obavy.

Zavazna a pretrvavajuca bolest’ Zalidka. ktora méze byt spdsobend akutnou pankreatitidou

Ak mate zavazné a pretrvavajuce bolesti v oblasti zalidka, okamzite navstivte svojho lekara, pretoze
to mbze byt prejav akutnej pankreatitidy (ndhleho zapalu pankreasu). Varovné prejavy zapalu
pankreasu su uvedené v cCasti 4.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)

Kombinacia sulfonylurey alebo inzulinu s tymto liekom moéze zvysit’ riziko nizkej hladiny cukru

v krvi (hypoglykémia). Pozrite si ¢ast’ 4, varovné priznaky nizkej hladiny cukru v krvi. Lekar vas
mdze poziadat, aby ste si testovali hladiny cukru v krvi. To pomo6ze lekarovi rozhodnut’ sa, ¢i je
potrebna zmena davky sulfonylurey alebo inzulinu, aby sa zniZilo riziko nizkej hladiny cukru v krvi.

Diabetické ochorenie oka (retinopatia)

Ak mate diabetické ochorenie oka a pouzivate inzulin, tento liek moze viest’ k zhorSeniu zraku a to
mobze vyzadovat liecbu. Povedzte lekarovi, ak mate diabetické ochorenie oka alebo sa u vas pocas
liecby tymto liekom vyskytnll problémy s o€ami. V pripade potencidlne nestabilné¢ho diabetického
ochorenia oka sa neodporaca pouzivat’ Ozempic v davke 2 mg.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa neodportica detom a dospievajucim mladsim ako 18 rokov, nakol’ko bezpecnost’
a ucinnost’ v tejto vekovej skupine neboli doteraz stanovené.

Iné lieky a Ozempic

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Tyka sa to aj rastlinnych preparatov
alebo d’alsich liekov, ktoré ste si kupili bez lekarskeho predpisu.

Predovsetkym oznamte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak uzivate lieky
obsahujuce ktorékol'vek z nasledujuceho:

. Warfarin alebo iné podobné lieky uzivané ustami, ktoré znizuju zrdzanlivost krvi (peroralne
antikoagulancia). Mozno budete potrebovat Casté krvné testy, aby sa zistilo, ako rychlo sa vasa krv
zraza.

. Ak pouzivate inzulin, lekar vam vysvetli ako znizit’ davku inzulinu a odporuci vam castejsie
sledovat’ krvny cukor, aby sa predislo vyskytu hyperglykémie (vysoka hladina cukru v krvi) a
diabetickej ketoacidoze (komplikacia diabetu, ktora sa vyskytuje, ked’ telo nie je schopné rozlozit’
glukoézu, pretoze nema dostatok inzulinu).

Tehotenstvo a doj¢enie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, alebo ak si myslite, ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Tento liek sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva, pretoZe nie je zname, ¢i ovplyviluje nenarodené diet’a.
Preto sa pocas pouzivania tohto lieku odporic¢a pouzivanie antikoncepcie. Ak chcete otehotniet’,
porozpravajte sa so svojim lekdrom o zmene liecby, pretoZe musite prestat’ pouzivat’ tento liek aspoi 2
mesiace vopred. Ak pocas pouzivania tohto lieku otehotniete, ihned’ sa porad’te s lekarom, pretoze
bude potrebné zmenit’ vasu liecbu.
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Ak dojcite, nepouzivajte tento liek, pretoZe nie je zname, ¢i prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, ze by Ozempic ovplyviioval schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak
pouZivate tento liek v kombinéacii so sulfonylureou alebo s inzulinom, mdZe sa vyskytnat’ nizka
hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ktora moze znizovat’ schopnost’ sustredit’ sa. Ak pocitite
akékol'vek priznaky nizkej hladiny cukru v krvi, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje. Pozrite si
cast’ 2, ,,Upozorenia a opatrenia”, kde najdete informacie o zvySenom riziku nizkej hladiny cukru
v krvi, a ¢ast’ 4, kde najdete varovné priznaky nizkej hladiny cukru v krvi. Dalie informacie ziskate
od svojho lekara.

Obsah sodika

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako pouzivat’ Ozempic

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekamika alebo zdravotne;j sestry.

Aké mnoZstvo pouzit’

. Pociatocna davka je 0,25 mg jedenkrat tyzdenne pocas Styroch tyzdnov.

. Po Styroch tyzdiioch lekér zvysi ddvku na 0,5 mg jedenkrat tyzdenne.

. Ak hladina cukru v krvi nie je dostatocne regulovana davkou 0,5 mg jedenkrat tyzdenne, lekar
moze zvysit davku na 1 mg jedenkrat tyzdenne.

. Ak hladina cukru v krvi nie je dostatocne regulovana davkou 1 mg jedenkrat tyzdenne, lekar

moze zvysit davku na 2 mg jedenkrat tyzdenne.
Déavku si nemeiite, pokial’ vam lekar nepovie, aby ste to urobili.
Ako sa Ozempic podava

Ozempic sa podava ako injekcia pod kozu (subkutdnna injekcia). Injekciu si nepodavajte do Zily ani
do svalu.

. Najlep$im miestom na podéavanie injekcie je predné Cast’ stehien, prednd Cast’ drieku (brucho)
alebo nadlaktie (rameno).
. Pred prvym pouzitim pera vdm lekar alebo zdravotna sestra ukazu, ako sa pouziva.

Podrobny navod na pouZitie je uvedeny na druhej strane tejto pisomnej informacie.

Kedy pouzivat’ Ozempic
. Tento liek pouzivajte jedenkrat tyZzdenne v rovnaky den kazdy tyzden, ak je to mozné.
. Injekeiu si mdzete podéavat’ kedykol'vek pocas dita — bez ohl'adu na jedlo.

Aby ste si I'ahSie zapamdtali, Ze si mate podat’ injekciu tohto lieku len jedenkrat tyzdenne, odporaca sa
zaznamenat’ si zvoleny def v tyZdni (napr. streda) na Skatul’ku a napisat’ si na Skatul’ku datum vzdy,
ked’ si podate injekciu tohto lieku.

Ak je to potrebné, den podavania injekcie tohto lieku jedenkrat za tyzden mdzete zmenit,, pokial je to
aspon 3 dni od poslednej injekcie tohto lieku. Po zvoleni nového diia pre podavanie davky pokracujte
v davkovani jedenkrat za tyzden.

Ak pouZzijete viac lieku Ozempic, ako mate

Ak pouzijete viac lieku Ozempic, ako mate, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. M6Zu sa u vas
vyskytnit' vedlajsie G€inky, ako napriklad pocit nevolnosti (nauzea).

70



Ak zabudnete pouzit’ liek Ozempic
Ak si zabudnete podat’ davku a:

. preslo 5 dni alebo menej odo dila, ked’ ste mali pouzit’ Ozempic, pouzite ho ¢o najskor ako si
spomeniete. Potom si d’al$iu davku podajte injekciou ako obvykle v naplanovany den.
. preslo viac ako 5 dni, odkedy ste mali pouZzit’ Ozempic, vynechani dédvku preskocte. Potom si

d’alsiu davku podajte injekéne ako obvykle v naplanovany den.
Nepouzivajte dvojnasobnt dévku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZivat’ Ozempic
Neprestatite pouzivat tento liek bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom. Ak ho prestanete
pouzivat’, hladina cukru v krvi sa méze zvysit.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekamika
alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl’ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajSie ucinky

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

. komplikécie diabetického ochorenia oka (retinopatia) — povedzte svojmu lekarovi, ak sa
vyskytnu pocas lie¢by tymto lickom problémy s oami, ako st zmeny videnia.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

. Zapal pankreasu (akutna pankreatitida), ktory moZe sposobit’ silnt a neustavajticu bolest’
zaludka a chrbta. Ak sa u vas vyskytnu takéto priznaky, navstivte ihned’ lekara.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 osdb)

. zavazné alergické reakcie (anafylaktické reakcie, angioedém). Ak pocitite priznaky ako
problémy s dychanim, opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla s tazkostami pri prehltani a rychly tep
srdca, musite dostat’ okamzitu lekarsku pomoc a informujte ihned’ o tom svojho lekara.

Nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

. Obstrukcia €riev. Zavazna forma zapchy s d’alSimi priznakmi, ako je bolest’ zaladka, naduvanie,
vracanie atd’.

Dalsie vedPajsie i¢inky

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

. pocit nevol'nosti (nauzea) — po urcitom case obvykle ustipi
. hnacka — po ur¢itom ¢ase obvykle ustipi
. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ked’ sa tento liek pouziva s liekmi, ktoré obsahuju

sulfonylmocovinu alebo inzulin

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

. nevolnost’ (vracanie)

. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ked’ tento liek pouZzivate s inymi peroralnymi liekmi
na cukrovku ako sulfonylmocovina alebo inzulin

Varovné priznaky nizkej hladiny cukru v krvi sa mézu objavit' nadhle. M6zu zahfat”: studeny pot,
studenu bledt pokozku, bolest’ hlavy, rychly tep srdca, pocit nevolnosti (nauzea) alebo silny pocit
hladu, zmeny videnia, pocit ospalosti alebo slabosti, pocit nervozity, iizkost’ alebo zméatenost’, poruchy
koncentracie alebo chvenie.
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Lekar vam povie, ako liecit’ nizku hladinu cukru v krvi a ¢o robit’, ak spozorujete tieto varovné
priznaky.

Je pravdepodobnejsie, ze nizka hladina cukru v krvi nastane, ak uzivate aj sulfonylureu alebo inzulin.
Lekar vam moze znizit' davku tychto liekov predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

. traviace tazkosti

. zépal zaludka (,,gastritida®) — priznaky zahffiaji bolest’ Zalidka, pocit nevolnosti (nauzea) alebo
nevolnost’ (vracanie)

. reflux alebo palenie zahy — tieZ sa nazyva ,,gastroezofagealny reflux“ (GERD)

. bolest’ brucha

. nafukovanie brucha

. zépcha

. grganie

. zI¢ové kamene

. zéavrat

. unava

. ubytok telesnej hmotnosti

. znizena chut’ do jedla

. plynatost’ (nadtavanie)

. zvySenie hladin enzymov pankreasu (ako lipaza a amylaza).

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)

. zmena chuti jedla alebo napojov

. rychly pulz

. reakcie v mieste podania injekcie — ako podliatiny, bolest, podrazdenie, svrbenie a vyrazka
. alergické reakcie ako vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka

. oneskorenie vyprazdiovania zaltdka.

Hlasenie vedl’ajsSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekamika alebo
zdravotni sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hléasenim vedl’aj§ich i¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpe€nosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Ozempic

Tento liek uchovévajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku pera a na Skatul'ke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pred otvorenim:

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Neuchovavajte v blizkosti
chladiacej jednotky. Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

Pocas pouzivania:

. Pero mozete uchovavat’ po dobu 6 tyzdiov, ked’ ho uchovavate pri teplote do 30 °C alebo

v chladnicke (2 °C — 8 °C), nie v blizkosti chladiacej jednotky. Ozempic neuchovavajte v mraznicke
a nepouzivajte ho, ak bol zmrazeny.

. Ked’ pero nepouzivate, ponechajte kryt na pere na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je Ciry a bezfarebny alebo takmer bezfarebny.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekame.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ozempic obsahuje

. Liecivo je semaglutid. Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 1,34 mg semaglutidu. Jedno
naplnené pero obsahuje 4 mg semaglutidu v 3 ml roztoku. Kazda davka obsahuje 1 mg semaglutidu
v 0,74 ml.

. Dalsie zlozky st: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylénglykol, fenol, voda na
injekcie, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikova (na apravu pH). Pozri tiez Cast’ 2. ,,Obsah sodika®.

Ako vyzera Ozempic a obsah balenia
Ozempic je Ciry a bezfarebny alebo takmer bezfarebny injekény roztok v naplnenom pere.
Kazdé naplnené pero obsahuje 3 ml roztoku, podava 4 davky po 1 mg.

Ozempic 1 mg injekény roztok je dostupny v nasledujiicej velkosti balenia:
1 pero a 4 jednorazové ihly NovoFine Plus.
3 pera a 12 jednorazovych ihiel NovoFine Plus.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dansko

Vyrobca

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Navod na pouzitie Ozempic 1 mg injekény roztok v naplnenom pere

Pred pouzitim naplneného pera Ozempic si starostlivo
precitajte tento navod.

Porad'te sa so svojim lekarom, zdravotnou sestrou
alebo lekamikom o tom, ako si spravne podat’
Ozempic.

Zacnite tym, Ze skontrolujte pero, aby ste sa uistili, Ze
obsahuje Ozempic 1 mg, potom si pozrite obrazky
uvedené nizsie a oboznamte sa s rdznymi Castami pera
a ihly.

Ak ste nevidiaci alebo mate slaby zrak a nemozZete
¢itat’ na pocitadle davky na pere, nepouZivajte toto
pero bez pomoci. Poziadajte o pomoc osobu s dobrym
zrakom, ktora vie ako pouzivat’ naplnené pero
Ozempic.

Toto je naplnené davkovacie pero. Obsahuje 4 mg
semaglutidu a moZzete zvolit’ len davky 1 mg. Jedno
nepouzité pero obsahuje Styri davky po 1 mg.

Pouzite tabul’ku vo viecku skatulky na sledovanie
kol’ko injekcii ste si podali a kedy ste si ich podali.

Pero je urené na pouzitie s jednorazovymi ihlami
30G, 31G a 32G s maximalnou dlzkou 8 mm.
Ihly NovoFine Plus su suc¢astou balenia.

Ozempic naplnené pero a
ihla (vzor)

! [ ] [ | 1
—— Kryt pera
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', .\ krytihly
I |

| Vnitorny
5 kryt ihly

- o ]

. Papierovy

| s
Okienko peral | Stitok

[ |
A 4

(=]
N
m “
!—— Stitok pera
8,
(]
L

- Pocitadlo davky

Ukazovatel’ davky

Voli¢ davky :
T i [ Symbol
L kontroly

prietoku

Davkovacie
tlacidlo

A\ Délezité informacie

Venujte zvlastnu pozornost’ tymto pozndmkam, pretoze su ddlezité pre bezpecné pouZivanie pera.

1. Priprava pera s novou ihlou

. Skontrolujte nazov a farbu Stitku pera, aby
ste sa uistili, Ze obsahuje Ozempic 1 mg. To je
mimoriadne ddlezité, ak pouzivate viac ako jeden typ
injek¢éne podavaného lieku. Pouzitie nespravneho lieku
moze byt skodlivé pre vase zdravie.

. Stiahnite kryt pera

. Skontrolujte, ¢i je roztok v pere ¢iry a
bezfarebny. Pozrite sa do okienka pera. Ak roztok
vyzera zakaleny alebo zafarbeny, toto pero
nepouzivajte.
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. Zoberte si novu ihlu.

. Skontrolujte, ¢i nie je poskodeny papierovy
Stitok a vonkajsi kryt ihly, ¢o by mohlo ovplyvnit’
sterilitu. Ak zistite akékol'vek poskodenie, pouzite
novu ihlu.

. QOdtrhnite papierovy Stitok.

Uistite sa, Ze ste ihlu spravne nasadili.

. Zatlacte ihlu rovno na pero.
. Otacanim utiahnite.

Ihla je prekryta dvoma krytmi. Musite odstranit’
oba kryty.

Ak zabudnete odstranit’ oba kryty, nepodate si Ziaden
liek.

. Stiahnite vonkajsi kryt ihly a odloZte si ho na
neskor. Budete ho potrebovat’ po podani injekcie na
bezpecné odstranenie ihly z pera.

. Odstraiite vnutorny kryt ihly a zahod’te ho.
Ak sa ho budete snazit’ znova nasadit’, moZete sa ihlou
netumyselne pichnut.

Na hrote ihly sa moZe objavit’ kvapka roztoku. To je
normalne, ale aj tak musite skontrolovat’ prietok, ak
nové pero pouzivate prvykrat. Pozri krok 2 ,,Kontrola
prietoku s kazdym novym perom”.

Nenasadzujte novi ihlu na pero, kym nie ste
pripraveny podat’ si injekciu.

Vidy pouzite novi ihlu na kazdé podanie injekcie.
To zniZuje riziko upchatia ihiel, kontamindcie, infekcie a nepresného davkovania.

Nikdy nepouZivajte ohnuti alebo poskodenti ihlu.

2. Kontrola prietoku s kaZdym novym perom

. Ak pero uz pouzivate, prejdite na krok 3
,,Nastavenie davky”. Pred podanim prvej injekcie
kaZzdym novym perom vzdy skontrolujte prietok.

. Otocte voli¢ davky na symbol kontroly
prietoku (*= ==) tesne za hodnotou ,,0“. Uistite sa, ze
symbol kontroly prietoku je zarovnany s Nastaveny
ukazovatel'om davky. f({,',‘,‘t'i‘f,',y
= prietoku

. Drzte pero ihlou smerom nahor.

Tlacte a drzte davkovacie tlacidlo stlacené,
kym sa pocitadlo davky nevrati na 0. Hodnota 0 musi
byt’ zarovno s ukazovatelom davky.

Na hrote ihly sa mé objavit’ kvapka roztoku.
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Na hrote ihly mdZe zostat’ mala kvapka, ktora sa vSak injekciou nepoda.

Ak sa Ziadna kvapka neobjavi, opakujte krok 2 ,,Kontrola prietoku s kazdym novym perom” najviac 6-krat.
Ak sa ani potom neobjavi Ziadna kvapka, vymente ihlu a opakujte krok 2 ,, Kontrola prietoku s kazdym novym
perom” eSte raz.

Ak sa kvapka stale neobjavila, pero zlikvidujte a pouZite nové pero.

A Predtym ako pouZijete nové pero prvykrat, vZdy sa uistite, Ze sa na hrote ihly objavila kvapka.
Budete tak mat’ istotu, Ze je zabezpeceny prietok roztoku.

Ak sa ziadna kvapka neobjavi, nepodate si injekciou ziaden liek, hoci pocitadlo davky sa moze
pohybovat. MoZe to znamenat’, Ze je ihla upchata alebo poSkodena.

Ak neskontrolujete prietok pred prvou injekciou kazdym novym perom, moze sa stat’, ze nedostanete
predpisanu dadvku a nedosiahnete cielovy Gcinok lieku Ozempic.

3. Nastavenie davky

. Otacajte volicom davky, aby ste si nastavili
1 mg.

Otacajte az pocitadlo davky zastane a ukaze
1 mg.

Len pocitadlo davky a ukazovatel’ davky ukazujua, Ze bolo nastaveny 1 mg.

Moézete zvolit’ len 1 mg na davku. Ak vase pero obsahuje menej ako 1 mg, pocitadlo davky sa zastavi skor, ako
sa zobrazi 1.

Voli¢ davky rdzne klik4 pri otdCani dopredu, dozadu alebo pri zostédvajiicom 1 mg. Nepocitajte kliknutia pera.

M Pred injekénym podavanim tohto lieku vZdy pouzite pocitadlo davky a ukazovatel’ davky, aby ste
videli, Ze bol nastaveny 1 mg.

Nepocitajte kliknutia pera.

1 mg musi byt presne zarovnany s ukazovatelom davky, aby sa zaistilo podavanie spravnej davky.

Kol’ko roztoku zostava

. Aby ste videli kol’ko roztoku zostava, pouzite pocitadlo
davky: Otacajte volicom davky az poéitadlo davky zastane. Ak
ukaze 1, najmenej 1 mg zostava v pere.

Ak pocitadlo davky zastane pred 1 mg, nezostava dostatok
roztoku na celt davku 1 mg.

zostava 1 mg

A Akv pere nezostava dostatok roztoku na celi davku, nepouzite ho. Pouzite nové pero Ozempic.

4. Injek¢éné podanie davky

. Zaved’te ihlu do koze, ako vam ukazal lekar
alebo zdravotna sestra.
. Presvedcte sa, Ze vidite pocitadlo davky.

Neprekryvajte ho prstami. Mohlo by sa tym prerusit’
podavanie injekcie.

. Tlacte a drzte davkovacie tlacidlo stlacené.
Sledujte, ako sa pocditadlo davky vracia na ,,0..
Hodnota ,,0° musi byt’ zarovno s ukazovatelom davky.
Potom mozete pocut’ alebo pocitit’ kliknutie.

. Pokracujte v stlac¢ani davkovacieho tlacidla,
pri¢om drZte ihlu v koZi.
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. Nechajte ihlu v koZi a pomaly pocitajte do 6. Pogitajte pomaly:
. Ak ihlu vytiahnete skor, mézete vidiet’, ako z
hrotu ihly vyteka prad roztoku. V takom pripade sa
nepoda cela davka.

. Vytiahnite ihlu z koZe. Potom mézete uvolnit’ [ D |
davkovacie tlacidlo. | '||
. Ak sa v mieste podania injekcie objavi krv, t o

jemne nan pritlacte.

Po podéavani injekcie mdzete na hrote ihly vidiet’ kvapku roztoku. Je to normélne a neovplyvni to davku.

Vidy sledujte pocitadlo davky, aby ste vedeli, ko’ko mg si podavate. Drzte davkovacie tlacidlo
uplne zatlacené, az kym sa pocitadlo davky nevrati na,,0%.

Ako zistit’, Ze je ihla upchata alebo poskodena
- Ak sa po neprerusenom stlaceni davkovacieho tla¢idla nezobrazi na pocitadle davky 0, je mozné, Ze ste
pouzili upchati alebo poskodenu ihlu.
— V takom pripade ste si nepodali Ziadny lick — aj ked’ sa pocitadlo davky pohlo z pdvodnej davky, ktora
ste nastavili.

Co urobit’ s upchatou ihlou
Vymeiite ihlu postupom uvedenym v kroku 5 ,,Po podani injekcie” a zopakujte vsetky kroky po¢nuic
krokom 1 ,,Priprava pera s novou ihlou”. Presvedcte sa, Ze ste nastavili celi davku, ktora potrebujete.

Pri podavani injekcie sa nikdy nedotykajte pocitadla davky. Moze sa tym prerusit’ podavanie
injekcie.

5. Po podani injekcie

. Po kaZdej injekcii ihlu vzdy zlikvidujte, aby
ste zabezpecili pohodlné podanie injekcie a zabranili
upchatiu ihiel. Ak je ihla upchaté, nepodate si Ziadny
liek.

. Na rovnej ploche vsuiite hrot ihly do
vonkajSieho krytu ihly bez toho, aby ste sa dotykali
ihly alebo vonkajSieho krytu ihly.

. Ked’ je ihla zakryta, opatrne na fiu na doraz
zatlacte vonkajsi kryt ihly.

. Odskrutkujte ihlu a opatrne ju zlikvidujte
podla pokynov svojho lekara, zdravotnej sestry,
lekéarmika alebo narodnych predpisov.

. Po kazdom pouziti dajte kryt na pero, aby ste
chranili roztok pred svetlom.

Ked je pero prazdne, zahod’te ho bez nasadenej ihly podl'a pokynov lekara, zdravotnej sestry, lekarnika alebo
narodnych predpisov.

Nikdy sa nepokusajte dat’ vniitorny kryt ihly naspéat’ na ihlu. Mohli by ste sa ihlou pichnut’.
Po kazdom podani injekcie vZdy ihned’ odstraiite ihlu z pera.
Moze to zabranit upchaniu ihiel, kontamindcie, infekcie, vytekania roztoku a nepresného davkovania.
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A\ Dalsie dolezité informécie

. Pero a ihly vzdy uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu inych os6b, najma deti.
. Pero a ihly nikdy neposkytujte inym osobam.
. Opatrovatelia musia byt’ pri zaobchadzani s pouzitymi ihlami vel’mi opatrni, aby zabranili poraneniu

a prenosu infekcie.

Starostlivost’ o pero

S perom zaobchadzajte opatme. Hrubé zaobchadzanie alebo nespravne pouZzivanie méze mat’ za nasledok
nepresné davkovanie. Ak sa to stane, moze dojst’ k tomu, Ze nedosiahnete cielovy Uc¢inok tohto lieku.

. Nenechavajte pero v aute alebo na inom mieste, kde moze byt prili§ hortco alebo prili§ chladno.

. Nepodavajte si injek¢ne Ozempic, ktory bol zmrazeny. Ak to spravite, moze dojst’ k tomu, Ze
nedosiahnete cielovy ucinok tohto lieku.

. Nepodavajte si injekéne Ozempic, ktory bol vystaveny priamemu slneénému Ziareniu. Ak to
spravite, moze dojst’ k tomu, Ze nedosiahnete cielovy ucinok tohto lieku.

. Pero nevystavujte prachu, necistotam ani kvapalinam.

. Pero neumyvajte, nenamacajte ani nemazte. MoZze sa Cistit’ jemnym Cistiacim prostriedkom pomocou
vlhkej handricky.

. Nenechajte pero spadnut’ ani narazit’ na tvrdy povrch. Ak vam pero spadne alebo mate podozrenie na
nejaky problém, nasad’te novu ihlu a pred podavanim injekcie skontrolujte prietok.

. Nepokuisajte sa pero znova napiiat.

. Nepokusajte sa pero opravovat’ ani rozoberat’.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ozempic 2 mg injekény roztok v naplnenom pere
semaglutid

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekamika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

— Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekamika alebo
zdravotni1 sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ozempic a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Ozempic
Ako pouzivat’ Ozempic

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ozempic

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN DN B W —

1. Co je Ozempic a na ¢o sa pouZiva

Ozempic obsahuje lie¢ivo semaglutid. Poméha telu znizovat’ hladinu cukru v krvi len vtedy, ked’ je
hladina cukru v krvi prili§ vysoka a moze pomahat’ predchadzat’ ochoreniu srdca.

Ozempic sa pouziva na liecbu dospelych (vo veku 18 rokov a starsich) s cukrovkou 2. typu, ked’ diéta

a cviCenie nestacia:

. samostatne — ak nemdzete uzivat’ metformin (iny liek na cukrovku), alebo

. s d’al$imi liekmi na diabetes (cukrovku) — ked’ tieto nedostato¢ne reguluju hladiny cukru v krvi.
Mozu to byt lieky, ktoré uzivate Gstami alebo injekéne, ako je inzulin.

Je dolezité pokracovat’ s diétou a pldnom cvicenia, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo
zdravotnd sestra.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ozempic

Nepouzivajte Ozempic
. ak ste alergicky na semaglutid alebo na ktorakol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni
sestru.

Tento liek nie je to isté ako inzulin a nemali by ste ho pouzivat, ak:

. mate diabetes 1. typu — stav, kedy telo neprodukuje Ziadny inzulin

. sa u vas vyvinie diabeticka ketoacidoza — komplikacia diabetu s vysokou hladinou cukru v krvi,
tazkostami s dychanim, zmétenost'ou, nadmernym sméadom, sladkym zdpachom v dychu alebo
sladkou ¢i kovovou chutou v tstach.

Ozempic nie je inzulin a preto sa nema pouzivat’ ako nahrada za inzulin.
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Uctinky na triviaci trakt

Pocas liecby tymto lieckom mozete mat’ pocit nevolnosti (nauzea), alebo nevolnost’ (vracanie) alebo
mat’ hnacku. Tieto vedlajsie ic¢inky mozu spdsobovat’ dehydraticiu (stratu tekutin). Je ddlezité
predchadzat’ dehydratacii pitim dostato¢ného mnozstva tekutin. Je to obzvlast’ dolezité, ak mate
problémy s oblic¢kami. Obrat'te sa na svojho lekara, ak mate nejaké otdzky alebo obavy.

Zavazna a pretrvavajuca bolest’ Zalidka. ktora méze byt spdsobend akutnou pankreatitidou

Ak mate zavazné a pretrvavajuce bolesti v oblasti zalidka, okamzite navstivte svojho lekara, pretoze
to mbze byt prejav akutnej pankreatitidy (ndhleho zapalu pankreasu). Varovné prejavy zapalu
pankreasu su uvedené v cCasti 4.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)

Kombinacia sulfonylurey alebo inzulinu s tymto liekom moéze zvysit’ riziko nizkej hladiny cukru

v krvi (hypoglykémia). Pozrite si Cast’ 4, varovné priznaky nizkej hladiny cukru v krvi. Lekar vas
mdze poziadat, aby ste si testovali hladiny cukru v krvi. To pomoézZe lekarovi rozhodnut’ sa, €i je
potrebna zmena davky sulfonylurey alebo inzulinu, aby sa zniZilo riziko nizkej hladiny cukru v krvi.

Diabetické ochorenie oka (retinopatia)

Ak mate diabetické ochorenie oka a pouzivate inzulin, tento liek moze viest’ k zhorSeniu zraku a to
mobze vyzadovat liecbu. Povedzte lekarovi, ak mate diabetické ochorenie oka alebo sa u vas pocas
liecby tymto liekom vyskytnll problémy s o€ami. V pripade potencidlne nestabilné¢ho diabetického
ochorenia oka sa neodporaca pouzivat’ Ozempic v davke 2 mg.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa neodportica detom a dospievajucim mladsim ako 18 rokov, nakol’ko bezpecnost’
a ucinnost’ v tejto vekovej skupine neboli doteraz stanovené.

Iné lieky a Ozempic

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Tyka sa to aj rastlinnych preparatov
alebo d’alsich liekov, ktoré ste si kupili bez lekarskeho predpisu.

Predovsetkym oznamte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak uzivate lieky
obsahujuce ktorékol'vek z nasledujuceho:

. Warfarin alebo iné podobné lieky uzivané ustami, ktoré znizuju zrdzanlivost krvi (peroralne
antikoagulancia). Mozno budete potrebovat’ casté krvné testy, aby sa zistilo, ako rychlo sa vasa
krv zraza.

. Ak pouzivate inzulin, lekar vam vysvetli ako znizit’ davku inzulinu a odporuci vam castejsie

sledovat krvny cukor, aby sa predislo vyskytu hyperglykémie (vysokd hladina cukru v krvi) a
diabetickej ketoacidoze (komplikacia diabetu, ktora sa vyskytuje, ked’ telo nie je schopné
rozlozit’ glukdzu, pretoze nema dostatok inzulinu).

Tehotenstvo a doj¢enie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, alebo ak si myslite, ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Tento liek sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva, pretoZe nie je zname, ¢i ovplyviluje nenarodené diet’a.
Preto sa pocas pouzivania tohto lieku odporic¢a pouzivanie antikoncepcie. Ak chcete otehotniet’,
porozpravajte sa so svojim lekdrom o zmene liecby, pretoZe musite prestat’ pouzivat’ tento liek aspoi 2
mesiace vopred. Ak pocas pouzivania tohto lieku otehotniete, ihned’ sa porad’te s lekarom, pretoze
bude potrebné zmenit’ vasu liecbu.
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Ak dojcite, nepouzivajte tento liek, pretoZe nie je zname, ¢i prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, ze by Ozempic ovplyviioval schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak
pouzivate tento liek v kombinécii so sulfonylureou alebo s inzulinom, mdZe sa vyskytnat’ nizka
hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ktora moze znizovat’ schopnost’ sustredit’ sa. Ak pocitite
akékol'vek priznaky nizkej hladiny cukru v krvi, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje. Pozrite si
cast’ 2, ,,Upozorenia a opatrenia”, kde najdete informacie o zvySenom riziku nizkej hladiny cukru
v krvi, a ¢ast’ 4, kde najdete varovné priznaky nizkej hladiny cukru v krvi. Dalie informacie ziskate
od svojho lekara.

Obsah sodika

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako pouzivat’ Ozempic

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekamika alebo zdravotne;j sestry.

Aké mnoZstvo pouzit’

. Pociatocna davka je 0,25 mg jedenkrat tyzdenne pocas Styroch tyzdnov.

. Po Styroch tyzdiioch lekér zvysi ddvku na 0,5 mg jedenkrat tyzdenne.

. Ak hladina cukru v krvi nie je dostatocne regulovana davkou 0,5 mg jedenkrat tyzdenne, lekar
moze zvysit davku na 1 mg jedenkrat tyzdenne.

. Ak hladina cukru v krvi nie je dostatocne regulovana davkou 1 mg jedenkrat tyzdenne, lekar

moze zvysit davku na 2 mg jedenkrat tyzdenne.
Déavku si nemeiite, pokial’ vam lekar nepovie, aby ste to urobili.
Ako sa Ozempic podava

Ozempic sa podava ako injekcia pod kozu (subkutdnna injekcia). Injekciu si nepodavajte do Zily ani
do svalu.

. Najlep$im miestom na podéavanie injekcie je predné Cast’ stehien, prednd Cast’ drieku (brucho)
alebo nadlaktie (rameno).
. Pred prvym pouZitim pera vadm lekar alebo zdravotna sestra ukazu, ako sa pouziva.

Podrobny navod na pouzitie je uvedeny na druhej strane tejto pisomnej informdcie.

Kedy pouzivat’ Ozempic
. Tento liek pouzivajte jedenkrat tyZdenne v rovnaky den kazdy tyzden, ak je to mozné.
. Injekeiu si mdzete podavat’ kedykol'vek pocas dita — bez ohl'adu na jedlo.

Aby ste si I'ahSie zapamdtali, Ze si mate podat’ injekciu tohto lieku len jedenkrat tyzdenne, odporaca sa
zaznamenat’ si zvoleny def v tyZdni (napr. streda) na Skatul’ku a napisat’ si na Skatul’ku datum vzdy,
ked’ si podate injekciu tohto lieku.

Ak je to potrebné, den podavania injekcie tohto lieku jedenkrat za tyzden mdzete zmenit,, pokial je to
asponl 3 dni od poslednej injekcie tohto lieku. Po zvoleni nového dia pre podavanie davky pokracujte
v davkovani jedenkrat za tyzden.

Ak pouZzijete viac lieku Ozempic, ako mate

Ak pouzijete viac lieku Ozempic, ako mate, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. M6Zu sa u vas
vyskytnit' vedlajSie G€inky, ako napriklad pocit nevolnosti (nauzea).
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Ak zabudnete pouzit’ liek Ozempic
Ak si zabudnete podat’ davku a:

. preslo 5 dni alebo menej odo dila, ked’ ste mali pouzit’ Ozempic, pouzite ho ¢o najskor ako si
spomeniete. Potom si d’alSiu davku podajte injekciou ako obvykle v naplanovany den.
. preslo viac ako 5 dni, odkedy ste mali pouZzit’ Ozempic, vynechani dédvku preskocte. Potom si

dalsiu davku podajte injekéne ako obvykle v naplanovany den.
Nepouzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Ozempic
Neprestatite pouzivat’ tento liek bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom. Ak ho prestanete
pouzivat’, hladina cukru v krvi sa moze zvysit.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekamika

alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl’ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie ucinky

Casté (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

. komplikécie diabetického ochorenia oka (retinopatia) — povedzte svojmu lekarovi, ak sa
vyskytni pocas lieCby tymto lickom problémy s o¢ami, ako st zmeny videnia.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

. Zapal pankreasu (akutna pankreatitida), ktory moZze sposobit’ silnt a neustavajticu bolest’
zaludka a chrbta. Ak sa u vas vyskytnu takéto priznaky, navstivte ihned’ lekara.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sdb)

. zavazné alergické reakcie (anafylaktické reakcie, angioedém). Ak pocitite priznaky ako
problémy s dychanim, opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla s tazkostami pri prehltani a rychly
tep srdca, musite dostat’ okamzitu lekarsku pomoc a informujte ihned’ o tom svojho lekara.

Nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

. Obstrukcia Criev. Zavazna forma zapchy s d’al§imi priznakmi, ako je bolest’ Zaludka, naduvanie,
vracanie atd’.

Dalsie vedPajsie i¢inky

Velmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)

. pocit nevolnosti (nauzea) — po urcitom c¢ase obvykle ustipi
. hnacka — po ur¢itom ¢ase obvykle ustipi
. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ked’ sa tento liek pouziva s liekmi, ktoré obsahuju

sulfonylmocovinu alebo inzulin

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

. nevolnost’ (vracanie)

. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ked’ tento liek pouZzivate s inymi peroralnymi liekmi
na cukrovku ako sulfonylmocovina alebo inzulin

Varovné priznaky nizkej hladiny cukru v krvi sa mézu objavit’' ndhle. M6zu zahfnat”: studeny pot,
studenu bledu pokozku, bolest’ hlavy, rychly tep srdca, pocit nevolnosti (nauzea) alebo silny pocit
hladu, zmeny videnia, pocit ospalosti alebo slabosti, pocit nervozity, uzkost’ alebo zméatenost’, poruchy
koncentracie alebo chvenie.
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Lekar vam povie, ako liecit’ nizku hladinu cukru v krvi a ¢o robit’, ak spozorujete tieto varovné
priznaky.

Je pravdepodobnejsie, ze nizka hladina cukru v krvi nastane, ak uzivate aj sulfonylureu alebo inzulin.
Lekar vam moze znizit' davku tychto liekov predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

. traviace tazkosti

. zépal zaludka (,,gastritida®) — priznaky zahffiaji bolest’ Zalidka, pocit nevolnosti (nauzea) alebo
nevolnost’ (vracanie)

. reflux alebo palenie zahy — tieZ sa nazyva ,,gastroezofagealny reflux“ (GERD)

. bolest’ brucha

. nafukovanie brucha

. zépcha

. grganie

. zI¢ové kamene

. zéavrat

. unava

. ubytok telesnej hmotnosti

. znizena chut’ do jedla

. plynatost’ (nadtavanie)

. zvySenie hladin enzymov pankreasu (ako lipaza a amylaza).

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)

. zmena chuti jedla alebo napojov

. rychly pulz

. reakcie v mieste podania injekcie — ako podliatiny, bolest, podrazdenie, svrbenie a vyrazka
. alergické reakcie ako vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka

. oneskorenie vyprazdiovania zaltdka.

Hlasenie vedl’ajsSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekamika alebo
zdravotni sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hléasenim vedl’aj§ich i¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpe€nosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Ozempic

Tento liek uchovévajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku pera a na skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pred otvorenim:

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Neuchovavajte v blizkosti
chladiacej jednotky. Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

Pocas pouzivania:

. Pero mozete uchovavat’ po dobu 6 tyzdiov, ked’ ho uchovavate pri teplote do 30 °C alebo
v chladnicke (2 °C — 8 °C), nie v blizkosti chladiacej jednotky. Ozempic neuchovavajte
v mrazniCke a nepouZzivajte ho, ak bol zmrazeny.

. Ked’ pero nepouzivate, ponechajte kryt na pere na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je Ciry a bezfarebny alebo takmer bezfarebny.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekame.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ozempic obsahuje

. Liecivo je semaglutid. Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 2,68 mg semaglutidu. Jedno
naplnené pero obsahuje 8 mg semaglutidu v 3 ml roztoku. Kazda davka obsahuje 2 mg
semaglutidu v 0,74 ml.

. Dalsie zlozky su: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylénglykol, fenol, voda na
injekcie, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikova (na upravu pH). Pozri tiez Cast’ 2. ,,Obsah
sodika®.

Ako vyzera Ozempic a obsah balenia
Ozempic je Ciry a bezfarebny alebo takmer bezfarebny injekény roztok v naplnenom pere.
Kazdé naplnené pero obsahuje 3 ml roztoku, podéava 4 davky po 2 mg.

Ozempic 2 mg injek¢ény roztok je dostupny v nasledujicej velkosti balenia:
1 pero a 4 jednorazové ihly NovoFine Plus.
3 pera a 12 jednorazovych ihiel NovoFine Plus.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dansko

Tato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Navod na pouzitie Ozempic 2 mg injekény roztok v naplnenom pere

Pred pouzitim naplneného pera Ozempic si starostlivo
precitajte tento navod.

Poradte sa so svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo
lekamikom o tom, ako si spravne podat’ Ozempic.
Zacnite tym, Ze skontrolujte pero, aby ste sa uistili, Ze
obsahuje Ozempic 2 mg, potom si pozrite obrazky
uvedené nizsie a oboznamte sa s roznymi ¢astami pera a
ihly.

AKk ste nevidiaci alebo mate slaby zrak a nemézZete
¢itat’ na pocitadle davky na pere, nepouzivajte toto
pero bez pomoci. PoZiadajte o pomoc osobu s dobrym
zrakom, ktora vie ako pouzivat’ naplnené pero Ozempic.
Toto je naplnené davkovacie pero. Obsahuje 8 mg
semaglutidu a mézete zvolit’ len davky 2 mg. Jedno
nepouzité pero obsahuje Styri davky po 2 mg.

Pouzite tabul’ku vo viecku Skatul’ky na sledovanie kol’ko
injekcii ste si podali a kedy ste si ich podali.

Pero je ur€ené na pouzitie s jednorazovymi ihlami 30G,
31G a 32G s maximalnou dlzkou 8 mm.
Ihly NovoFine Plus su suc¢astou balenia.

Ozempic naplnené pero a
ihla (vzor)
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I |

| Vnitorny
5 kryt ihly

- o ]

. Papierovy

| My
Okienko pera | Stitok
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A 4

(=]
N
m “
!—— Stitok pera
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(]
A

> Pocitadlo davky

Ukazovatel’ davky

Voli¢ davky ‘
kA i [ Symbol
L kontroly

prietoku

Davkovacie
tlacidlo

A Dolezité informacie

Venujte zvlastnu pozornost’ tymto poznamkam, pretoze su ddlezité pre bezpecné pouzivanie pera.

1. Priprava pera s novou ihlou

. Skontrolujte nazov a farbu Stitku pera, aby ste
sa uistili, Ze obsahuje Ozempic 2 mg. To je
mimoriadne dblezité, ak pouZzivate viac ako jeden
typ injekéne podavaného lieku. Pouzitie
nespravneho lieku moze byt skodlivé pre vase
zdravie.

. Stiahnite kryt pera

. Skontrolujte, ¢i je roztok v pere ¢iry a
bezfarebny. Pozrite sa do okienka pera. Ak roztok
vyzera zakaleny alebo zafarbeny, toto pero
nepouzivajte.
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. Zoberte si novu ihlu.

. Skontrolujte, ¢i nie je poskodeny papierovy Stitok
a vonkajsi kryt ihly, ¢o by mohlo ovplyvnit
sterilitu. Ak zistite akékol'vek poskodenie, pouZzite
novu ihlu.

. Odtrhnite papierovy Stitok.

Uistite sa, Ze ste ihlu spravne nasadili.

. Zatlacte ihlu rovno na pero.
. Otacanim utiahnite.

Ihla je prekrytd dvoma krytmi. Musite odstranit’ oba
kryty.

Ak zabudnete odstranit’ oba kryty, nepodate si Ziaden
liek.

. Stiahnite vonkajsi kryt ihly a odloZte si ho na
neskoér. Budete ho potrebovat’ po podani injekcie
na bezpecné odstranenie ihly z pera.

. Odstrainite vnutorny kryt ihly a zahod’te ho. Ak
sa ho budete snazit’ znova nasadit’, mozete sa
ihlou neumyselne pichnit’.

Na hrote ihly sa moZe objavit’ kvapka roztoku. To je
normalne, ale aj tak musite skontrolovat’ prietok, ak
nové pero pouzivate prvykrat. Pozri krok 2 ,,Kontrola
prietoku s kazdym novym perom”.

Nenasadzujte novi ihlu na pero, kym nie ste
pripraveny podat’ si injekciu.

Vidy pouzite novi ihlu na kazdé podanie injekcie.
To zniZuje riziko upchatia ihiel, kontamindcie, infekcie a nepresného davkovania.

Nikdy nepouZivajte ohnuti alebo poskodenti ihlu.

2. Kontrola prietoku s kaZdym novym perom

. Ak pero uz pouzivate, prejdite na krok 3
,Nastavenie davky”. Pred podanim prvej
injekcie kazdym novym perom vzdy
skontrolujte prietok.

. Otocte voli¢ davky na symbol kontroly prietoku

(*===) tesne za hodnotou ,,0“. Uistite sa, Ze Nass:vle“y
. . , L m
symbol kontroly prietoku je zarovnany s i{,mr‘;ly
ukazovatel'om davky. "———— prietoku___
. Drzte pero ihlou smerom nahor.

Tlacte a drzte davkovacie tlacidlo stlacené, kym
sa pocitadlo davky nevrati na 0. Hodnota 0 musi
byt zarovno s ukazovatelom davky.

Na hrote ihly sa mé objavit’ kvapka roztoku.
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Na hrote ihly mdZe zostat’ mala kvapka, ktora sa vSak injekciou nepoda.

Ak sa Ziadna kvapka neobjavi, opakujte krok 2 ,,Kontrola prietoku s kazdym novym perom” najviac 6-krat.
Ak sa ani potom neobjavi Ziadna kvapka, vymente ihlu a opakujte krok 2 ,, Kontrola prietoku s kazdym novym
perom” eSte raz.
Ak sa kvapka stale neobjavila, pero zlikvidujte a pouZite nové pero.

A

Predtym ako pouZijete nové pero prvykrat, vZdy sa uistite, Ze sa na hrote ihly objavila kvapka.
Budete tak mat’ istotu, Ze je zabezpecleny prietok roztoku.
Ak sa ziadna kvapka neobjavi, nepodate si injekciou ziaden liek, hoci pocitadlo davky sa moze
pohybovat. MoZe to znamenat’, Ze je ihla upchata alebo poskodena.

Ak neskontrolujete prietok pred prvou injekciou kazdym novym perom, moze sa stat’, ze nedostanete
predpisanu dadvku a nedosiahnete cielovy Gcinok lieku Ozempic.

3. Nastavenie davky

Otacajte volicom davky, aby ste si nastavili
2 mg.
Otacajte az pocitadlo davky zastane a ukaze 1 mg.

2500

nastavené
2 mg

Len pocitadlo davky a ukazovatel’ davky ukazuja, Ze boli nastavené 2 mg.

Mobzete zvolit’ len 2 mg na davku. Ak vase pero obsahuje menej ako 2 mg, pocitadlo davky sa zastavi skor, ako
sa zobrazi 2.
Voli¢ davky rézne klika pri ota¢ani dopredu, dozadu alebo pri zostavajicich 2 mg. Nepocitajte kliknutia pera.

/N Pred injekénym podavanim tohto lieku vZdy pouzite pocitadlo davky a ukazovatel’ davky, aby ste

videli, Ze boli nastavené 2 mg.
Nepoditajte kliknutia pera.

2 mg musia byt presne zarovnané s ukazovatel'om davky, aby sa zaistilo poddvanie spravnej davky.

Kol’ko roztoku zostava

Aby ste videli kol’ko roztoku zostava, pouzite pocitadlo
davky: Otécajte volicom davky az pocitadlo davky
zastane. Ak ukaze 2, najmenej 2 mg zostava v pere.

Ak pocitadlo davky zastane pred 2 mg, nezostava

dostatok roztoku na celu davku 2 mg.

Pocitadlo
davky
zastalo:
zostava 2m

A Akv pere nezostava dostatok roztoku na celtl davku, nepouzite ho. Pouzite nové pero Ozempic.

4. Injek¢éné podanie davky

Zaved’te ihlu do koze, ako vam ukazal lekar
alebo zdravotna sestra.

Presvedcte sa, Ze vidite pocitadlo davky.
Neprekryvajte ho prstami. Mohlo by sa tym
prerusit’ podévanie injekcie.

Tlacéte a drzte davkovacie tlacidlo stlacené.

Sledujte, ako sa pocitadlo davky vracia na ,,0..

Hodnota ,,0* musi byt zarovno s ukazovatelom
davky. Potom moZete pocut’ alebo pocitit’
kliknutie.

Pokracujte v stlac¢ani davkovacieho tlacidla,
pricom drZzte ihlu v koZi.
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. Nechajte ihlu v koZi a pomaly pocitajte do 6. Pogitajte pomaly:

. Ak ihlu vytiahnete skor, mézete vidiet’, ako z
hrotu ihly vyteka prad roztoku. V takom pripade
sa nepoda celd davka.

. Vytiahnite ihlu z koZe. Potom mézete uvolnit’ [ D |
davkovacie tlacidlo. | '||
. Ak sa v mieste podania injekcie objavi krv, jemne t o

nan pritlacte.

Po podéavani injekcie mdzete na hrote ihly vidiet’ kvapku roztoku. Je to normélne a neovplyvni to davku.

Vidy sledujte pocitadlo davky, aby ste vedeli, ko’ko mg si podavate. Drzte davkovacie tlacidlo
uplne zatlacené, az kym sa pocitadlo davky nevrati na ,,0%.

Ako zistit’, Ze je ihla upchata alebo poskodena

— Ak sa po neprerusenom stlateni davkovacieho tlacidla nezobrazi na pocitadle davky 0, je mozné,
ze ste pouzili upchati alebo poskodenu ihlu.

— 'V takom pripade ste si nepodali Ziadny liek — aj ked’ sa pocitadlo davky pohlo z pdvodnej davky,
ktora ste nastavili.

Co urobit’ s upchatou ihlou
Vymeiite ihlu postupom uvedenym v kroku 5 ,,Po podani injekcie” a zopakujte vSetky kroky pocnuc
krokom 1 ,,Priprava pera s novou ihlou”. Presvedcte sa, Ze ste nastavili celtl davku, ktorti potrebujete.

Pri podavani injekcie sa nikdy nedotykajte pocitadla davky. Moze sa tym prerusit’ podavanie
injekcie.

5. Po podani injekcie

. Po kaZdej injekcii ihlu vzdy zlikvidujte, aby ste
zabezpecili pohodIné podanie injekcie a zabranili
upchatiu ihiel. Ak je ihla upchata, nepodate si
ziadny liek.

. Na rovnej ploche vsuiite hrot ihly do
vonkajSieho krytu ihly bez toho, aby ste sa
dotykali ihly alebo vonkajSieho krytu ihly.

. Ked’ je ihla zakryta, opatrne na fiu na doraz
zatlaéte vonkajsi kryt ihly.

. Odskrutkujte ihlu a opatrne ju zlikvidujte podl’a
pokynov svojho lekara, zdravotnej sestry,
lekamika alebo narodnych predpisov.

. Po kazdom pouziti dajte kryt na pero, aby ste
chrénili roztok pred svetlom.

Ked je pero prazdne, zahod’te ho bez nasadenej ihly podl'a pokynov lekara, zdravotnej sestry, lekarnika alebo
narodnych predpisov.

Nikdy sa nepokusajte dat’ vniitorny kryt ihly naspéat’ na ihlu. Mohli by ste sa ihlou pichnut’.
Po kazdom podani injekcie vZdy ihned’ odstraiite ihlu z pera.
Moze to zabranit upchaniu ihiel, kontamindcie, infekcie, vytekania roztoku a nepresného davkovania.
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DalSsie dolezité informacie

Pero a ihly vzdy uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu inych os6b, najma deti.

Pero a ihly nikdy neposkytujte inym osobam.

Opatrovatelia musia byt’ pri zaobchadzani s pouzitymi ihlami vel’mi opatrni, aby zabranili poraneniu
a prenosu infekcie.

Starostlivost’ o pero

S perom zaobchadzajte opatme. Hrubé zaobchadzanie alebo nespravne pouZzivanie méze mat’ za nasledok
nepresné davkovanie. Ak sa to stane, moze dojst’ k tomu, Ze nedosiahnete cielovy Uc¢inok tohto lieku.

Nenechavajte pero v aute alebo na inom mieste, kde moze byt prili§ hortco alebo prili§ chladno.
Nepodavajte si injek¢ne Ozempic, ktory bol zmrazeny. Ak to spravite, moze dojst’ k tomu, Ze
nedosiahnete cielovy u¢inok tohto licku.

Nepodavajte si injekéne Ozempic, ktory bol vystaveny priamemu slne¢nému Ziareniu. Ak to
spravite, mdze dojst’ k tomu, Ze nedosiahnete cielovy ucinok tohto lieku.

Pero nevystavujte prachu, necistotam ani kvapalinam.

Pero neumyvajte, nenamacajte ani nemazte. MoZze sa Cistit’ jemnym Cistiacim prostriedkom pomocou
vlhkej handricky.

Nenechajte pero spadnut’ ani narazit’ na tvrdy povrch. Ak vam pero spadne alebo mate podozrenie na
nejaky problém, nasad’te novi ihlu a pred podavanim injekcie skontrolujte prietok.

Nepokuidajte sa pero znova napiiat.

Nepokusajte sa pero opravovat’ ani rozoberat’.

89




Priloha IV

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia
(rozhodnuti) o registracii
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Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lieckov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre semaglutid dospel PRAC
k tymto vedeckym z&verom:

Vzhl'adom na dostupné tdaje o interakcii medzi semaglutidom a inymi kumarinovymi derivatmi zo
spontannych hlaseni vratane Siestich pripadov izkej ¢asovej suvislosti, pozitivnej de-challange v
jednom pripade a pozitivnej de-challange a re-challange v jednom pripade, PRAC povazuje kauzalny
vztah medzi semaglutidom a interakciou s inymi derivatmi kumarinu za prinajmenSom opodstatnena
moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o liekoch obsahujtcich semaglutid sa maja
zodpovedajiicim spdsobom upravit’.

Vzhl'adom na dostupné udaje o Crevnej obstrukcii z literatiry a spontannych hlaseniach zahfiiajacich v
17 pripadoch uzku casovu stivislost,, pozitivnej de-challange v desiatich pripadoch a pozitivnej de-
challange a re-challange v jednom pripade, PRAC povazuje kauzalny vztah medzi semaglutidom a
intestindlnou obstrukciou za prinajmensom opodstatnenit moznost’. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze
informacie o liekoch obsahujucich semaglutid sa maji zodpovedajucim sposobom upravit'.

Vybor pre humanne lieky (CHMP) preskumal odporticanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi
a s odovodnenim odporacania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre semaglutid je CHMP toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujticeho (obsahujucich) semaglutid je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté

navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CHMP odporaca zmenu podmienok rozhodnutia o registracii (rozhodnuti o registracii).
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