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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRiIPRAVKU

Ozempic 0,25 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Ozempic 0,5 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Ozempic 1 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Ozempic 2 mg injekéni roztok v predplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ozempic 0,25 mg injekéni roztok

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

Ozempic 0,5 mg injekéni roztok

Jeden ml roztoku obsahuje 1,34 mg semaglutidu*. Jedno ptedplnéné pero obsahuje 2 mg semaglutidu™
v 1,5 ml roztoku. Jedna davka obsahuje 0,5 mg semaglutidu v 0,37 ml roztoku.

Ozempic 1 mg injekéni roztok

Jeden ml roztoku obsahuje 1,34 mg semaglutidu*®. Jedno ptedpInéné pero obsahuje 4 mg semaglutidu™
ve 3 ml roztoku. Jedna davka obsahuje 1 mg semaglutidu v 0,74 ml roztoku.

Ozempic 2 mg injekéni roztok

Jeden ml roztoku obsahuje 2,68 mg semaglutidu*. Jedno ptedpInéné pero obsahuje 8 mg semaglutidu™
ve 3 ml roztoku. Jedna davka obsahuje 2 mg semaglutidu v 0,74 ml roztoku.

* Analog lidského glukagonu podobného peptidu-1 (GLP-1) vyrobeny rekombinantni DNA
technologii v buiikach Saccharomyces cerevisiae.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok (injekee).

Ciry a bezbarvy ¢i témét bezbarvy izotonicky roztok; pH = 7.4.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Ozempic je indikovan k 1é¢bé dospélych s nedostateéné kontrolovanym diabetem mellitem
2. typu jako doplné€k k dietnim opatfenim a cviceni

. jako monoterapie, pokud je metformin povazovan za nevhodny v diisledku nesnasenlivosti nebo
kontraindikaci

. jako dopln€k k ostatnim antidiabetikiim.

Vysledky klinického hodnoceni tykajici se kombinaci, vlivli na kontrolu glykemie a na
kardiovaskularni ptihody a studované populace viz body 4.4, 4.5 a 5.1.



4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Pocatecni davka je 0,25 mg semaglutidu jednou tydné. Po 4 tydnech se ma davka zvysit na 0,5 mg
jednou tydné. Minimalné po 4 tydnech s davkou 0,5 mg jednou tydné se pro dalsi zlepSeni kontroly
glykemie mtize zvysit ddvka na 1 mg jednou tydné. Minimalné po 4 tydnech s davkou 1 mg jednou
tydné se pro dalsi zlepSeni kontroly glykemie miize zvysit davka na 2 mg jednou tydné.

Déavka 0,25 mg semaglutidu neni udrzovaci davkou. Tydenni davky vyssi nez 2 mg se nedoporucuji.

V pfipadg, Ze je ptipravek Ozempic ptidan ke stavajici terapii metforminem a/nebo thiazolidindiony
nebo k inhibitoru sodiko-gluk6zového kotransportéru 2 (SGLT2), mtize se aktualni davka metforminu
a/nebo thiazolidindiont nebo inhibitoru SGLT2 ponechat beze zmén.

V piipadé, Ze je ptipravek Ozempic ptidan ke stavajici terapii derivaty sulfonylurey nebo inzulinem, je
tfeba zvazit snizeni davky derivati sulfonylurey nebo inzulinu, aby se snizilo riziko hypoglykemie
(vizbody 4.4 2 4.8).

Selfmonitoring gluk6zy v krvi pro nastaveni davky pfipravku Ozempic neni nutny. Selfmonitoring
glukdzy v krvi je nezbytny k nastaveni davky derivath sulfonylurey a inzulinu, zejména pfi zahajeni
1é¢by ptipravkem Ozempic a pfi snizeni inzulinu. Doporucuje se postupny pfistup ke snizovani
inzulinu.

Opomenuta davka

Jestlize dojde k opomenuti davky, je tieba ji podat co nejdiive, a to do 5 dnli po opomenuti davky.
Pokud uplynulo vice nez 5 dni, opomenuta davka léku se ma vynechat a dalsi davka se ma podat
V den, na ktery byla ptivodné¢ naplanovana. V kazdém pfipad¢€ pak pacienti mohou pokracovat

Vv pravidelném schématu davkovani jednou tydné.

Zména dne podavani

Den podavani tydenni davky lze v piipade potfeby zménit za piedpokladu, Ze doba mezi dvéma
davkami je alesponi 3 dny (>72 hodin). Po zvoleni nového dne podavani se ma pokracovat v davkovani
jednou tydné.

Zvlasmi skupiny pacientii

Starsi osoby
Z dtivodu véku neni nutna zadna Uprava davkovani. ZkusSenosti s 1écbou pacientd ve véku >75 let jsou
omezené (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin

U pacientt s lehkou, stfedné tézkou ¢i tézkou poruchou funkce ledvin neni nutna zadna Gprava
davkovani. Zkusenosti s poddvanim semaglutidu pacientiim s tézkou poruchou funkce ledvin jsou
omezené. Pouziti semaglutidu se nedoporucuje u pacientli v kone¢ném stadiu poruchy funkce ledvin
(viz bod 5.2).

Porucha funkce jater

U pacientti s poruchou funkce jater neni nutnd zadna uprava davky. ZkuSenosti s podavanim
semaglutidu pacientiim s t¢Zkou poruchou funkce jater jsou omezené. Pii 1écbé téchto pacientl
semaglutidem je tfeba dbat opatrnosti (viz bod 5.2).

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost semaglutidu u déti a dospivajicich ve veéku do 18 let nebyla dosud stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.



Zpuisob podani

Subkutanni podani

Ptipravek Ozempic se aplikuje subkutanni injekci do bficha, stehna nebo horni ¢asti paze. Misto
aplikace injekce mtize byt zménéno bez upravy davkovani. Pfipravek Ozempic se nesmi podavat
intravenozn¢ ani intramuskulame.

Pripravek Ozempic se podava jednou tydné v kteroukoli denni dobu, s jidlem nebo bez jidla.
Dalsi informace o podavani viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1éCivych piipravkl, mé se pfehledné zaznamenat nazev
podaného pfipravku a ¢islo Sarze.

Obecné

Semaglutid se nesmi pouzivat u pacientt s diabetem mellitem 1. typu nebo k 1éc¢bé diabetické
ketoacidozy. Semaglutid neni ndhrada za inzulin. Diabeticka ketoacidéza byla hlaSena u pacienti
zé&vislych na inzulinu, u nichz doslo k rychlému pferuseni 1écby nebo ke snizeni davky inzulinu pfi

zahajeni 1écby agonistou receptoru GLP-1 (viz bod 4.2).

Nejsou zadné zkusenosti s podavanim pacientim s méstnavym srde¢nim selhanim NYHA tiidy IV.
Semaglutid proto neni u téchto pacientii doporucovan.

Gastrointestindlni uéinky

Pouziti agonistd receptoru GLP-1 miize byt spojeno s gastrointestinalnimi nezadoucimi uc¢inky. To je
tteba zohlednit pii [écbé pacientl s poruchou funkce ledvin, nebot’ nauzea, zvraceni a priijjem mohou
zpusobit dehydrataci, ktera mtze vést ke zhorseni funkce ledvin (viz bod 4.8).

Akutni pankreatitida

Pii pouziti agonistl receptoru GLP-1 byla pozorovana akutni pankreatitida. Pacienty je tfeba
informovat o charakteristickych ptiznacich akutni pankreatitidy. Je-li podezieni na pankreatitidu, je
treba semaglutid vysadit. Pokud je potvizena, nesmi byt 1écba semaglutidem znovu zah3jena.

U pacientti s pankreatitidou v anamnéze je nutno dbat zv1astni opatmosti.

Hypoglykemie

Pacienti 1éceni semaglutidem v kombinaci s derivaty sulfonylurey nebo inzulinem mohou mit zvysené
riziko hypoglykemie. Riziko hypoglykemie se miize zmensit snizenim davky derivata sulfonylurey
nebo inzulinu pfi zahajeni 1écby semaglutidem (viz bod 4.8).



Diabeticka retinopatie

U pacientl s diabetickou retinopatii lé¢enych inzulinem a semaglutidem bylo pozorovano zvysené
riziko rozvoje komplikaci diabetické retinopatie (viz bod 4.8). Pfi pouzivani semaglutidu u pacientt

s diabetickou retinopatii, ktefi jsou 1é€eni inzulinem, je tteba dbat opatmosti. Tyto pacienty je tieba
peclivé monitorovat a 1é¢it podle klinickych doporuceni. Rychlé zlepSeni kontroly glykemie bylo
spojeno s docasnym zhorSenim diabetické retinopatie, avSak ani jiné mechanismy nelze vyloucit.
Nejsou zadné zkusenosti se semaglutidem 2 mg u pacient s diabetem 2. typu s nekontrolovanou nebo
potencialné nestabilni diabetickou retinopatii a proto se u téchto pacientli semaglutid 2 mg
nedoporucuje.

Obsah sodiku

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Semaglutid zpozd'uje vyprazdiiovani Zaludku a ma potencial ovlivnit rychlost absorpce soucasné
podavanych peroralnich 1é¢ivych ptipravki. Semaglutid se musi pouZzivat s opatrnosti u pacienti, kteti
dostavaji peroralni 1éCivé pfipravky vyzadujici rychlou gastrointestinalni absorpci.

Paracetamol

Semaglutid zpozd'uje rychlost vyprazdnovani zaludku, jak bylo zjisténo podle farmakokinetiky
paracetamolu pfi standardizovaném testu s jidlem. Po sou¢asném podavani 1 mg semaglutidu byla
hodnota AUCo-eomin paracetamolu snizena o 27 % a jeho Cmax byla snizena o 23 %. Celkova expozice
paracetamolu (AUCo-sn) nebyla ovlivnéna. Po 20 tydnech podavani semaglutidu nebyl u semaglutidu
2,4 mg pozorovan zadny klinicky vyznamny u¢inek na rychlost vyprazdiiovani zaludku,
pravdépodobné v disledku toleran¢niho efektu. Pfi podavani se semaglutidem neni nutné zadna
uprava davky paracetamolu.

Peroralni kontraceptiva

Neocekava se, ze by semaglutid snizoval G€inek peroralnich antikoncepcnich piipravka, protoze
semaglutid nemeénil celkovou expozici ethinylestradiolu a levonorgestrelu v klinicky vyznamné mifte,
pokud byl podavén soucasné s perordlnimi kombinovanymi antikoncep¢nimi 1é€ivymi ptipravky
(0,03 mg ethinylestradiolu/0,15 mg levonorgestrelu). Expozice ethinylestradiolu nebyla ovlivnéna;
20% zvyseni bylo pozorovano u expozice levonorgestrelu v ustdleném stavu. Hodnota Cmax nebyla

u z4dné z latek ovlivnéna.

Atorvastatin

Semaglutid neménil celkovou expozici atorvastatinu po podani jednordzové davky atorvastatinu
(40 mg). Hodnota Cmax atorvastatinu byla snizena o 38 %. Toto snizeni bylo vyhodnoceno jako
klinicky nevyznamné.

Digoxin

Semaglutid neménil celkovou expozici ani hodnotu Cmax digoxinu po podani jednordzové davky
digoxinu (0,5 mg).

Metformin

Semaglutid neménil celkovou expozici ani hodnotu Cmax metforminu po podavani 500 mg dvakrat
denné po dobu 3,5 dne.



Warfarin a dal$i derivaty kumarinu

Semaglutid neménil celkovou expozici ani hodnotu Cmax R- a S-warfarinu po jednoradzové davce
warfarinu (25 mg); farmakodynamické u€inky warfarinu méfené podle mezinarodné normalizovaného
pom¢éru (international normalised ratio, INR) nebyly ovlivnény v klinicky vyznamné mite. Nicméné,
pfi soucasném uzivani acenokumarolu a semaglutidu byly hlaseny piipady snizeni INR. Po zah3jeni
1é¢by semaglutidem se vSak u pacientl uzivajicich warfarin nebo dalsi derivaty kumarinu doporucuje
casté monitorovani INR.

46 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

~

Zeny ve fertilnim véku
Zenam ve fertilnim véku se pii 16¢bé semaglutidem doporucuje pouZivat antikoncepci.
Téhotenstvi

Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Udaje o podavani semaglutidu
téhotnym Zendm jsou omezené. Semaglutid se proto nesmi v t€hotenstvi pouzivat. Pokud si pacientka
preje otéhotnét nebo otéhotni, 1écba semaglutidem se musi prerusit. Vzhledem k dlouhému polocasu se
1é¢ba semaglutidem musi pferusit nejméné 2 mésice pred planovanym t€hotenstvim (viz bod 5.2).

Kojeni

U laktujicich potkanti byl semaglutid vylucovan do mléka. JelikoZ nelze vyloucit riziko pro kojené
dité, nesmi se semaglutid v obdobi kojeni pouzivat.

Fertilita

Utinek semaglutidu na fertilitu u ¢lovéka neni znam. Semaglutid neovlivnil fertilitu u potkanich
samct. U potkanich samic bylo pti davkach, které byly spojeny s tbytkem télesné hmotnosti matky,
pozorovano prodlouzeni fije a maly pokles poctu ovulaci (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Semaglutid nema zZadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pii
pouziti v kombinaci s derivaty sulfonylurey nebo inzulinem se pacientlim doporucuje provést opatient,
aby béhem fizeni a obsluhy stroji pfedesli hypoglykemii (viz bod 4.4).

4.8 Nezadouci uinky
Souhm bezpecnostniho profilu

V 8 studiich faze 3a bylo semaglutidu v dédvce az 1 mg vystaveno 4 792 pacientd. Nejcastéji hlaSené
nezadouci ucinky v klinickych studiich byly gastrointestinalni poruchy, vetné nauzey (velmi Casté),
prijmu (velmi Casté) a zvraceni (Casté). Tyto GiCinky byly obecné lehké nebo stiedné zavazné a mély
kratkou dobu trvani.

Seznam nezadoucich ucinkd v tabulce

V tabulce 1 jsou uvedeny nezadouci uCinky zjisténé ve vSech studiich faze 3 (véetné vysledki
dlouhodobé kardiovaskularni studie) a z poregistra¢nich hlaseni u pacientd s diabetem mellitem
2. typu (dale popsano v bod¢ 5.1). Frekvence vyskytu nezadoucich ucinkid (vyjma komplikaci
diabetické retinopatie, viz poznamka pod Carou v tabulce 1) vychazeji ze souboru studii faze 3a
s vyjimkou kardiovaskulami studie (dal$i podrobnosti viz text pod tabulkou).



Utinky uvedené nize jsou fazeny podle tiidy organovych systémtl a absolutni frekvence vyskytu.
Frekvence vyskytu jsou definovany takto: velmi casté: (>1/10), ¢asté: (>1/100 az <1/10), méné& Casté:
(>1/1 000 az <1/100), vzacné: (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné: (<1/10 000) a neni znamo:

(z dostupnych udaji nelze urcit). V kazdé skupiné frekvence vyskytu jsou nezadouci G¢inky setazeny
Vv potadi podle klesajici zdvaznosti.

Tabulka 1 Frekvence nezadoucich icinki semaglutidu

Trida Velmi ¢asté | Casté Méné Casté Vzicné | Neni
organovych Znamo
systému podle
databaze
MedDRA
Poruchy Hypersenzitivi | Anafylak
imunitniho ta’ ticka
systému reakce
Poruchy Hypoglykemie | Hypoglykemie
metabolismu | * pfi pouziti * pfi pouziti
a vyZzivy s inzulinem s jinymi
nebo derivaty | perordlnimi
sulfonylurey antidiabetiky
(PAD)
Snizena chut
k jidlu
Poruchy Zavrat Dysgeuzie
nervového
systému
Poruchy oka Komplikace
diabetické
retinopatie®
Srdecni Zvysena
poruchy srde¢ni
frekvence
Gastrointestin | Nauzea Zvraceni Akutni Intestinalni
alni poruchy | Prijem Bolest bricha | pankreatitida obstrukce’
Bfisni distenze | Opozdéné
Zacpa vyprazdnovani
Dyspepsie zaludku
Gastritida
Refluxni
choroba jicnu
Rihani
Flatulence
Poruchy jater Cholelitiaza
a Zlu¢ovych
cest
Poruchy kiize Angioedém
a podkoZni d
tkané
Celkové Unava Reakce v miste
poruchy injekce
a reakce
v misté
aplikace
Vysetieni Zvysené
hladiny lipazy
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Trida Velmi ¢asté | Casté Méné Casté Vzicné | Neni
organovych Znamo
systému podle
databaze
MedDRA

Zvysené

hladiny

amylazy

Snizena

télesna

hmotnost

3 Hypoglykemie definovana jako zdvazna (vyzadujici pomoc dal§i osoby) nebo symptomatickd v kombinaci
s hladinou glukézy v krvi <3,1 mmol/l.

b Komplikace diabetické retinopatie se sklada z: fotokoagulace sitnice, 1é¢by intravitrealnimi ptipravky,
sklivcového krvéceni, slepoty spojené s diabetem (méné casté). Frekvence vyskytu vychazeji z kardiovaskularni
studie.

© Skupinovy termin zahrnujici také nezadouci Gi¢inky souvisejici s hypersenzitivitou, jako je vyrazka a koptivka.
9 Z postmarketingovych zdroja.

2leta kardiovaskuldrni a bezpecnostni studie
V populaci s vysokym kardiovaskularnim rizikem byl profil nezddoucich Gc€inka obdobny jako profil
pozorovany v ostatnich studiich faze 3a (popsano v bodé¢ 5.1).

Popis vybranych nezddoucich u¢inku

Hypoglykemie

Pii pouziti semaglutidu v monoterapii nebyly pozorovany zadné epizody zavazné hypoglykemie.
Zavazna hypoglykemie byla pozorovana pfedevsim, kdyZz byl semaglutid pouZzivén s derivaty
sulfonylurey (1,2 % subjekti, 0,03 piihod/pacientorok) nebo inzulinem (1,5 % subjektt,

0,02 ptihod/pacientorok). Bylo pozorovano nékolik epizod (0,1 % subjektt, 0,001 ptihod/pacientorok)
pii podavani semaglutidu v kombinaci s jinymi peroralnimi antidiabetiky, nez s derivaty sulfonylurey.

Hypoglykemie klasifikovana podle Americké diabetologické spolecnosti (American Diabetes
Association, ADA) se vyskytlau 11,3 % (0,3 ptihody/pacientorok) pacientt, kdyz byl ve studii
SUSTAIN 9 ptidan semaglutid 1 mg k inhibitoru SGLT2 v porovnani s 2,0 %

(0,04 piihody/pacientorok) pacientl 1é¢enych placebem. Tézka hypoglykemie byla hlasena u 0,7 %
(0,01 ptihody/pacientorok) a 0 % u pacientli s placebem.

Ve 40tydenni studii faze 3b u pacientd, ktefi dostavali semaglutid 1 mg a 2 mg, doslo k vétsiné
hypoglykemickych ptihod (45 ze 49 piihod) pti podavani semaglutidu v kombinaci s derivaty
sulfonylurey nebo inzulinem. Celkové nebylo u semaglutidu 2 mg zaznamenano zvysené riziko
hypoglykemie.

Gastrointestindini nezadouci ucinky

Pfi lécbé 0,5 mg, semaglutidu se nauzea vyskytlau 17 % pacientl, prijem u 12,2 % pacientti

a zvraceni u 6,4 % pacientli. Pii 16¢bé 1 mg semaglutidu se nauzea vyskytla u 19,9 % pacientd, prijem
u 13,3 % pacientl a zvraceni u 8,4 Y%pacientll. VétSina piihod byla lehka az sttedné€ zavazna a méla
kratkou dobu trvani. Pithody vedly k pferuSeni 1écby u 3,9 % au 5 % pacientii. Pithody byly nejcastéji
hlaSeny v prubéhu prvnich mésict 1écby.

U pacientil s nizkou télesnou hmotnosti se mize pti 1é¢bé semaglutidem projevit vice
gastrointestinalnich nezadoucich G¢inkd.

Ve 40tydenni studii faze 3b se u pacientd, ktefi dostavali semaglutid 1 mg a 2 mg vyskytla nauzea

u podobného podilu pacientti [écenych semaglutidem 1 mg a 2 mg. Priijem a zvraceni se vyskytly

u vyssiho podilu pacientil 1é¢enych semaglutidem 2 mg nez u pacientt 1é¢enych semaglutidem 1 mg.
Gastrointestinalni nezadouci ucinky vedly k pferuseni 1é€by u podobného podilu pacientti v 1écebnych
skupinach se semaglutidem 1 mg a 2 mg.



Pii souc¢asném pouzivani s inhibitorem SGLT2 ve studii SUSTAIN 9 se zacpa a gastroezofagealni
refluxni choroba vyskytly u 6,7 % respektive 4 % pacientt 1é€enych semaglutidem 1 mg ve srovnani s
z&dnymi pfihodami u pacientii 1é¢enych placebem. Prevalence téchto pithod v pritb¢hu €asu neklesla.

Akutni pankreatitida

Frekvence vyskytu akutni pankreatitidy potvrzené rozhodnutim, hlasené v klinickych studiich faze 3a,
byla 0,3 % u semaglutidu a 0,2 % u komparatoru. Ve 2leté kardiovaskularni studii byla frekvence
vyskytu akutni pankreatitidy potvrzené rozhodnutim 0,5 % u semaglutidu a 0,6 % u placeba (viz bod
4.4).

Komplikace diabetické retinopatie

V 2leté klinické studii bylo hodnoceno 3 297 pacient s diabetem 2. typu, s vysokym
kardiovaskularnim rizikem, dlouhou dobou trvani diabetu a nedostate¢né kontrolovanou hladinou
glukdzy v krvi. V této studii se posuzované piihody komplikaci diabetické retinopatie vyskytly vice

u pacientl 1é¢enych semaglutidem (3 %) v porovnani s placebem (1,8 %). Tyto piihody byly
pozorovany u pacientll na inzulinové 1é¢b¢é se znamou diabetickou retinopatii. Lé¢ebny rozdil se
projevil zahy a ptetrvéaval po celou dobu studie. Systematické vyhodnocovani komplikaci diabetické
retinopatie bylo provadéno pouze v kardiovaskulami studii. V klinickych studiich, které trvaly az

1 rok a zahmovaly 4 807 pacientti s diabetem 2. typu, byly nezaddouci piihody souvisejici s diabetickou
retinopatii hlaSeny u obdobného podilu subjektti lé¢enych semaglutidem (1,7 %) a komparatory (2 %).

PreruSent lécby z diivodu nezadouci prihody

Cetnost pieruseni 1éeby z diivodu nezadoucich piihod byla 6,1 % u pacientd 1é¢enych 0,5 mg
semaglutidu a 8,7 % u pacientl [éenych 1 mg semaglutidu v porovnani s 1,5 % u placeba. NejCastéjsi
nezadouci piihody vedouci k pteruseni 1é¢by byly gastrointestinalni.

Reakce v misté injekce

Reakce v misté injekce (napf. vyrazka v mist€ injekce, erytém) byly hlaSeny u 0,6 % pacientd, kteti
dostavali 0,5 mg semaglutidu a u 0,5 % pacientt, kteii dostavali 1 mg semaglutidu. Tyto reakce byly
obvykle mirné.

Imunogenicita

V souladu s potencialné imunogennimi vlastnostmi 1écivych ptipravki obsahujicich proteiny nebo
peptidy se mohou u pacientl 1é€enych semaglutidem tvofit protilatky. Podil pacientl s pozitivnimi
vysledky testli na protilatky proti semaglutidu v kterémkoli ¢asovém bod¢ po zahdjeni 1écby byl nizky
(1-3 %) a zadni pacienti neméli na konci studie neutraliza¢ni protilatky proti semaglutidu ani
protilatky proti semaglutidu s neutralizacnim uc¢inkem na endogenni GLP-1.

Zvy3ena tepova frekvence

U agonistt receptoru GLP-1 bylo pozorovano zvyseni tepové frekvence. V klinickych studiich faze 3a
bylo u subjektii 1é¢enych piipravkem Ozempic pozorovano primémé zvyseni o 1 az 6 tepii/min oproti
vychozi hodnot€ ze 72 na 76 tepli/min. V dlouhodobé studii se subjekty s kardiovaskulamimi
rizikovymi faktory mélo po dvou letech 1écby 16 % subjektt lécenych ptipravkem Ozempic nartst
tepové frekvence o >10 tepli/min ve srovnani s 11 % subjektl ve skupin€ s placebem.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci léc¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokraovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V klinickych studiich bylo hlaseno ptedavkovani az 4 mg v jediné davce a az4 mg v tydnu. NejCastéji
hlaSenym nezadoucim ucinkem byla nauzea. VSichni pacienti se zotavili bez komplikaci.


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

Pro pfedavkovani semaglutidem neexistuje zadné specifické antidotum. V ptipadé€ pteddvkovani musi
byt zahajena vhodna podptirna 1écba podle klinickych znamek a ptiznakd, které se u pacienta
vyskytnou. MiiZze byt nutné tyto piiznaky sledovat a Iécit po delsi obdobi s ohledem na dlouhy polocas
semaglutidu, ktery je pfiblizné 1 tyden (viz bod 5.2).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1éCiva k terapii diabetu, analoga GLP-1 (peptidu podobného
glukagonu 1), ATC kod: A10BJ06

Mechanismus u¢inku

Semaglutid je analog GLP-1 s 94% sekven¢ni homologii s lidskym GLP-1. Semaglutid ptisobi jako
agonista receptoru GLP-1, ktery se selektivné vaze na receptor GLP-1, cil pfirozeného GLP-1,

a aktivuje jej.

GLP-1 je fyziologicky hormon, ktery ma vice tiloh v regulaci glukézy a chuti k jidlu

a v kardiovaskularnim systému. Uéinky na glukézu a chut k jidlu jsou specificky zprostiedkovany
receptory GLP-1 v pankreatu a mozku.

Semaglutid snizuje hladinu glukoézy v krvi v zavislosti na koncentraci glukozy tak, ze pfi vysoké
hladin€ gluk6zy v krvi stimuluje sekreci inzulinu a snizuje sekreci glukagonu. Mechanismus snizovani
koncentrace glukodzy v krvi zahrnuje rovnéz mimé zpozdéni vyprazdinovani Zaludku v ¢asné
postprandidlni fazi. Pfi hypoglykemii snizuje semaglutid sekreci inzulinu a neovlivituje sekreci
glukagonu.

Semaglutid snizuje télesnou hmotnost a mnozstvi télesného tuku prostiednictvim sniZeni pfijmu
energie, coz zahmuje celkové sniZeni chuti k jidlu. Kromé toho semaglutid snizuje preferenci potravin
s vysokym obsahem tuku.

Receptory GLP-1 jsou také ptitomny v srdci, cévach, imunitnim systému a ledvinach.

Semaglutid mél v klinickych studiich pfinosny i¢inek na lipidy v plazmé, snizoval systolicky krevni
tlak a redukoval zanét. Ve studiich na zvitatech semaglutid snizuje vznik aterosklerozy tim, Ze
zabranuje progresi aortalniho plaku a redukuje zanétlivou reakci v plaku.

Farmakodynamické uéinky

Vsechna farmakodynamicka hodnoceni byla provedena po 12 tydnech 1é€by (véetné eskalace davky)
Vv ustaleném stavu pii davce 1 mg semaglutidu jednou tydné.

Hladiny glukozy nalacno a postprandidlné

Semaglutid snizuje koncentrace gluk6zy nalacno i postprandialné. U pacientil s diabetem 2. typu vedla
1écba s 1 mg semaglutidu ke snizeni hladin gluk6zy z hlediska absolutni zmény oproti vychozimu
stavu (mmol/l) a K relativnimu snizeni v porovnani s placebem (%) u hladiny glukézy nala¢no

(1,6 mmol/l; 22% sniZeni), u postprandialni hladiny glukdézy 2 hodiny po jidle (4,1 mmol/l; 37%
snizeni), u primémé koncentrace gluk6zy za 24 hodin (1,7 mmol/l; 22% snizeni) a u vykyvl
postprandialni hladiny glukézy po 3 jidlech (0,6—1,1 mmol/l) v porovnani s placebem. Semaglutid
snizil hladinu gluko6zy nalacno po prvni davce.

Funkce beta-bunék a sekrece inzulinu

Semaglutid zlepSuje funkci beta-bunck. V porovnani s placebem semaglutid zlepsil inzulinovou
odpovéd’ prvni a druhé faze s 3ndsobnym, respektive 2ndsobnym zvySenim a zvysil maximalni
sekre¢ni kapacitu beta-bun¢k u pacientd s diabetem 2. typu. Kromé toho 1é¢ba semaglutidem zvysila
koncentrace inzulinu nala¢no v porovnani s placebem.
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Sekrece glukagonu

Semaglutid snizuje koncentrace glukagonu nalacno i postprandialn€. U pacientil s diabetem 2. typu
vedl semaglutid k nésledujicim relativnim snizenim hladin glukagonu v porovnani s placebem: hladina
glukagonu nalac¢no (8-21 %), postprandialni glukagonova odpovéd’ (14-15 %) a primérna koncentrace
glukagonu za 24 hodin (12 %).

Sekrece glukézo-dependentniho inzulinu a glukagonu

Semaglutid snizil vysoké koncentrace glukozy v krvi tak, Ze v zavislosti na koncentraci glukozy
stimuluje sekreci inzulinu a snizuje sekreci glukagonu. Pii 1écbé semaglutidem byla mira sekrece
inzulinu u pacientil s diabetem 2. typu srovnatelnd se zdravymi subjekty.

Béhem navozené hypoglykemie neménil semaglutid v porovnani s placebem kontraregula¢ni odpovédi
zvySené hladiny glukagonu a nemél vliv na snizeni hladiny C-peptidu u pacientt s diabetem 2. typu.

Vyprazdinovani Zaludku
Semaglutid zptisobil mirné zpozdéni ¢asného postprandialniho vyprazdiiovani zaludku, coz snizilo
rychlost, jakou se gluk6za postprandidlné dostava do krevniho ob¢hu.

Chut'k jidlu, prijem energie a volba jidla

Semaglutid v porovnani s placebem snizil piijem energie ze 3 po sobé jdoucich ad libitum jidel

0 18-35 %. Tento ucinek byl podpoten potlatenim chuti k jidlu zptisobenym semaglutidem ve stavu
nalacno i postprandialné, zlepsenou kontrolou konzumace jidla, mensi touhou po jidle a relativné nizsi
preferenci potravin s vysokym obsahem tuku.

Hladiny lipidii nalacno a postprandidalné

Semaglutid v porovnani s placebem snizoval koncentrace triglyceridii a VLDL cholesterolu nala¢no
012 % a 21 %. Postprandialni odezva triglyceridi a VLDL cholesterolu na jidlo s vysokym obsahem
tuku byla snizena o >40 %.

Srdecni elektrofyziologie OTc
Ucinek semaglutidu na repolarizaci srdce byl hodnocen podrobnym QTc testem. Semaglutid
neprodluzoval intervaly QTc pfi hladinach davky az 1,5 mg v ustaleném stavu.

Klinicka u¢innost a bezpecnost

Jak zlepseni glykemické kontroly, tak i snizeni kardiovaskulami morbidity a mortality jsou nedilnou
soucasti 1éCby diabetu 2. typu.

Utinnost a bezpe¢nost semaglutidu v davee 0,5 mg a 1 mg jednou tydné byly hodnoceny v $esti
randomizovanych kontrolovanych studiich faze 3a, které¢ zahmovaly 7 215 pacientt s diabetem
mellitem 2. typu (4 107 1é¢enych semaglutidem). V péti studiich (SUSTAIN 1-5) bylo hodnoceni
glykemické ucinnosti primarnim cilem, zatimco v jedné studii (SUSTAIN 6) byly primamim cilem
kardiovaskularni parametry.

Utinnost a bezpe¢nost semaglutidu 2 mg jednou tydné byly hodnoceny ve studii faze 3b (SUSTAIN
FORTE), ktera zahrnovala 961 pacient.

Navic byla provedena klinicka studie faze 3b (SUSTAIN 7) s 1 201 pacientem za ucelem srovnani
ucinnosti a bezpecnosti semaglutidu 0,5 mg a 1 mg podavaného jednou tydné¢ s dulaglutidem 0,75 mg
a 1,5 mg podavanym jednou tydné. Byla provedena studie faze 3b (SUSTAIN 9), ktera zkoumala
ucinnost a bezpecnost semaglutidu jako dopliikové 1écby k 1€¢bé inhibitorem SGLT?2.

Lécba semaglutidem vykazala trvald, statisticky superiomi a klinicky vyznamna snizeni HbAuc

a t¢lesné hmotnosti po dobu az 2 let v porovnani s placebem a s aktivni kontrolni 1é€bou
(sitagliptinem, inzulinem glargin, exenatidem s prodlouzenym uvoliiovanim [extended release, ER]
a dulaglutidem).
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Utinnost semaglutidu nebyla ovlivnéna vékem, pohlavim, rasou, etnickou piislugnosti, indexem BMI
ve vychozim stavu, t¢lesnou hmotnosti (kg) ve vychozim stavu, dobou trvani diabetu ani stupném

poskozeni funkce ledvin.

Vysledky jsou zaméfeny na obdobi 1écby u vSech randomizovanych subjektt (analyzy vychazejici ze
smiSenych modeltl pro opakovana méfeni nebo s vicecetnou imputaci).

Navic byla provedena klinicka studie faze 3b (SUSTAIN 11), ktera zkoumala ucinnost semaglutidu
oproti inzulinu aspart, a to jako doplitkové 1écby k 1écbé metforminem a optimalizovanému inzulinu

glargin (U100).
Podrobné informace jsou uvedeny nize.

SUSTAIN 1 — monoterapie

Ve 30tydenni dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii bylo 388 pacientl s nedostate¢nou
kontrolou pomoci diety a cviceni randomizovano do skupiny se semaglutidem 0,5 mg nebo
se semaglutidem 1 mg jednou tydné nebo s placebem.

Tabulka 2 SUSTAIN 1: Vysledky v 30. tydnu

Semaglutid Semaglutid Placebo
0,5 mg 1 mg
Populace Intent-to-Treat (ITT), (n) 128 130 129
HbA1. (%)
Vychozi hodnota (priimér) 8,1 8,1 8.0
Zmeéna oproti vychozi hodnoté -1,5 -1,6 0
Vv 30. tydnu
Rozdil oproti placebu [95 % CI] -1,4[-1,7;-1,11*  |-1,5[-1-8; -1,2]° -
Pacienti (%), kter'i dosahli HbAi1. <7 % 74 72 25
FPG (mmol/l)
Vychozi hodnota (priimér) 9,7 9,9 9,7
Zmeéna oproti vychozi hodnoté -2,5 -2,3 -0,6
v 30. tydnu
Télesna hmotnost (kg)
Vychozi hodnota (priimér) 89,8 96,9 89,1
Zmeéna oproti vychozi hodnoté -3,7 -4,5 -1,0
Vv 30. tydnu
Rozdil oproti placebu [95 % CI] -2,7 [-3,9; -1,6] -3,6 [-4,7; 24T -

2p<0,0001 (2stranné) pro superioritu

SUSTAIN 2 — Semaglutid vs. sitagliptin — oba vV kombinaci s 1-2 perordlnimi antidiabetiky

(metforminem a/nebo thiazolidindiony)

V 56tydenni aktivné kontrolované, dvojit¢ zaslepené studii bylo 1 231 pacientti randomizovano do
skupiny se semaglutidem 0,5 mg jednou tydné, se semaglutidem 1 mg jednou tydné nebo se 100 mg
sitagliptinu jednou denng, vzdy v kombinaci s metforminem (94 %) a/nebo thiazolidindiony (6 %).

Tabulka 3 SUSTAIN 2: Vysledky v 56. tydnu

Semaglutid Semaglutid Sitagliptin
0,5 mg 1 mg 100 mg

Populace Intent-to-Treat (ITT), (n) 409 409 407
HbA1. (%)

Vychozi hodnota (priimér) 8.0 8,0 8,2

Zmeéna oproti vychozi hodnoté -1,3 -1,6 -0,5

V 56. tydnu

Rozdil oproti sitagliptinu [95 % -0,8 [-0,9; -0,6]* |-1,1[-1,2;-09] -

CI]
Pacienti (%), ktei'i dosahli HbAi. <7 % 69 78 36
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Semaglutid Semaglutid Sitagliptin
0,5 mg 1 mg 100 mg
FPG (mmol/l)
Vychozi hodnota (priimér) 9.3 9.3 9,6
Zmeéna oproti vychozi hodnoté 21 -2,6 -1,1
V 56. tydnu
Télesna hmotnost (kg)
Vychozi hodnota (primér) 89,9 89,2 89,3
Zmeéna oproti vychozi hodnoté -4.3 -6,1 -1,9
v 56. tydnu
Rozdil oproti sitagliptinu [95 % -2,3[-3,1;-1,6]* |-4,2[-4,9; -3,5T -
CI]
2p<0,0001 (2stranné) pro superioritu
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- —e - Semaglutid 0,5 mg —=— Semaglutid 1 mg
—*— Sitagliptin

Obrazek 1 Primérna zména HbAi. (%) a télesné hmotnosti (kg) oproti vychozi hodnoté
v 56. tydnu

SUSTAIN 7 — Semaglutid vs. dulaglutid — oba v kombinaci s metforminem

V 40tydenni oteviené klinické studii bylo 1 201 pacientd uzivajicich metformin randomizovano

v poméru 1:1:1:1 do skupin lécenych 0,5 mg semaglutidu, 0,75 mg dulaglutidu, 1 mg semaglutidu
nebo 1,5 mg dulaglutidu podavanymi jednou tydné. Studie porovnavala semaglutid v davce 0,5 mg
s dulaglutidem v davce 0,75 mg a semaglutid v davce 1 mg s dulaglutidem v dévce 1,5 mg.

Nejcastejsimi nezadoucimi G¢inky byly gastrointestinalni potiZe, které se objevovaly v podobnych
podilech u pacientti 1é¢enych semaglutidem 0,5 mg (129 pacientt [43 %]), semaglutidem 1 mg (133
[44 %]) a dulaglutidem 1,5 mg (143 [48 %]). Mensi pocet pacientil trpél gastrointestinalnimi potizemi
pii podani 0,75 mg dulaglutidu (100 [33 %)]).

Ve 40. tydnu byl nartst tepové frekvence pro semaglutid 0,5 mg 2.4 tepli/min, pro semaglutid 1 mg
4,0 tept/min, pro dulaglutid 0,75 mg 1,6 tept/min a dulaglutid 1,5 mg 2,1 tept/min.

Tabulka 4 SUSTAIN 7: vysledky ve 40. tydnu

Semaglutid | Semaglutid | Dulaglutid Dulaglutid
0,5 mg 1 mg 0,75 mg 1,5 mg
Intent-to-Treat (ITT) 301 300 299 299
Populace (N)
HbA. (%)
Vychozi stav (primér) 8,3 8,2 8,2 8,2
Zmeéna oproti vychozimu stavu | -1,5 -1,8 -1,1 -1,4
ve 40. tydnu
Rozdil oproti dulaglutidu -0,4° -0,4° - -
[95% CI] [-0,6; -0,2]* | [-0,6; -0,3T
Pacienti (%) dosahujici HbAi. | 68 79 52 67
<7%
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Semaglutid | Semaglutid | Dulaglutid Dulaglutid
0,5 mg 1 mg 0,75 mg 1,5 mg
FPG (mmol/l)
Vychozi stav (primér) 9.8 9.8 9,7 9,6
Zmeéna oproti vychozimu stavu | -2,2 -2.8 -1,9 -2,2
ve 40. tydnu
Télesna hmotnost (kg)
Vychozi stav (primér) 96,4 955 95,6 93,4
Zmeéna oproti vychozimu stavu | -4,6 -6,5 2,3 -3,0
ve 40. tydnu
Rozdil oproti dulaglutidu -2,3° -3,6° - -
[95% CI] [-3,0; -1,5T [-4,3; -2,8]"

p <0,0001 (2stranné) pro superioritu
b semaglutid 0,5 mg vs. dulaglutid 0,75 mg
¢ semaglutid 1 mg vs. dulaglutid 1,5 mg

8,4
824" - 0,0
8,0 --0,2
7,8 --0,4
:\g 7,6 r-0,6
> 7,44 --0,8
< 7,21 i F-1,0
T 7,04 412
6,84 F-1,4
6,6 F-1,6
6,4 R
6.21 : F-2,0

1‘2 1‘6 2’8
Cas od randomizace (tyden)

- —+- - Semaglutid 0,5 mg
Dulaglutid 0,75 mg

—=— Semaglutid 1 mg
+~=Dulaglutid 1,5 mg

96,0
95,04
94,0
93,0

92,0

wichazi hadnats

91,0

90,04

Té&lesna hmotnost (kg)

7mé&na anrati

89,04

88,04

F-4,0

r-5,0

T
[=2]
b .
Zména oproti vyc

T T
0 4

8

T T T T
12 16 28 40

Cas od randomizace (tyden)

- -e— - Semaglutid 0,5 mg —=— Semaglutid 1 mg

Dulaglutid 0,75 mg
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Obrazek 2 Primérna zména HbAi. (%) a télesné hmotnosti (kg) oproti vychozi hodnoté

ve 40. tydnu

SUSTAIN 3 — Semaglutid vs. exenatid ER — oba v kombinaci s metforminem nebo s metforminem

s derivaty sulfonylurey

V 56tydenni oteviené studii bylo 813 pacientd 1é¢enych metforminem samotnym (49 %),
metforminem s derivaty sulfonylurey (45 %) nebo jinymi pfipravky (6 %) randomizovano do skupiny
se semaglutidem 1 mg nebo s 2 mg exenatidu ER jednou tydné.

Tabulka 5 SUSTAIN 3: Vysledky v 56. tydnu

Semaglutid Exenatid ER
1 mg 2 mg

Populace Intent-to-Treat (ITT), (n) 404 405
HbA1. (%)

Vychozi hodnota (priimér) 8.4 8,3

Zmeéna oproti vychozi hodnoté -1,5 -0,9

V 56. tydnu

Rozdil oproti exenatidu [95 % CI] -0,6 [-0,8; -0,4]* -
Pacienti (%), kter'i dosahli HbAi. <7 % 67 40
FPG (mmol/l)

Vychozi hodnota (priimér) 10,6 10,4

Zmeéna oproti vychozi hodnoté -2,8 -2,0

V 56. tydnu
Télesna hmotnost (kg)

Vychozi hodnota (priimér) 96,2 954

Zména oproti vychozi hodnoté -5,6 -1,9

V 56. tydnu

Rozdil oproti exenatidu [95 % CI] -3,8 [-4,6; -3,0]* -
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2p<0,0001 (2stranné) pro superioritu

SUSTAIN 4 — Semaglutid vs. inzulin glargin — oba v kombinaci s 1-2 peroralnimi antidiabetiky

(metforminem nebo metforminem a derivaty sulfonylurey)

Ve 30tydenni oteviené komparacni studii bylo 1 089 pacientii randomizovano do skupiny s 0,5 mg
semaglutidu jednou tydné, s 1 mg semaglutidu jednou tydné nebo s inzulinem glargin jednou denné
s dosavadni 1é¢bou metforminem (48 %) nebo metforminem a derivaty sulfonylurey (51 %).

Tabulka 6 SUSTAIN 4: Vysledky v 30. tydnu

Semaglutid Semaglutid Inzulin
0,5 mg 1 mg glargin
Populace Intent-to-Treat (ITT), (n) 362 360 360
HbA. (%)
Vychozi hodnota (priimér) 8,1 8,2 8,1
Zména oproti vychozi hodnoté v 30. tydnu -1,2 -1,6 -0,8
Rozdil oproti inzulinu glargin [95 % CI] -04 [-0,5; -0,21* | -0,8 [-1,0; -0,7]* -
Pacienti (%), kteri dosahli HbAi. <7 % 57 73 38
FPG (mmol/l)
Vychozi hodnota (priimér) 9,6 9,9 9,7
Zména oproti vychozi hodnoté v 30. tydnu -2,0 -2,7 -2,1
Télesna hmotnost (kg)
Vychozi hodnota (priimér) 93,7 94,0 92,6
Zmeéna oproti vychozi hodnoté v 30. tydnu -3,5 -5,2 +1,2
Rozdil oproti inzulinu glargin [95 % CI] -4.6 [-5,3; -4,0]" | -6,34[-7,0; -5,7]* -

#p <0,0001 (2stranné) pro superioritu

SUSTAIN 5 — Semaglutid vs. placebo — oboji v kombinaci s bazdlnim inzulinem

Ve 30tydenni dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii bylo 397 pacientl s nedostate¢nou
kontrolou pomoci bazélniho inzulinu s metforminem nebo bez néj randomizovano do skupiny
se semaglutidem 0,5 mg jednou tydné, se semaglutidem 1 mg jednou tydné nebo s placebem.

Tabulka 7 SUSTAIN 5: Vysledky v 30. tydnu

Semaglutid Semaglutid Placebo
0,5 mg 1 mg
Populace Intent-to-Treat (ITT), (n) 132 131 133
HbA. (%)
Vychozi hodnota (priimér) 8,4 8,3 8,4
Zmeéna oproti vychozi hodnoté -1,4 -1,8 -0,1
v 30. tydnu
Rozdil oproti placebu [95 % CI] -1,4[-1,6; -1,1T -1,8 [-2,0; -1,5T -
Pacienti (%), ktei'i dosahli HbA1. <7 % 61 79 11
FPG (mmol/l)
Vychozi hodnota (priimér) 8,9 8,5 8,6
Zmeéna oproti vychozi hodnoté -1,6 2.4 -0,5
v 30. tydnu
Télesna hmotnost (kg)
Vychozi hodnota (priimér) 92,7 92,5 89,9
Zmeéna oproti vychozi hodnoté -3,7 -6,4 -1,4
v 30. tydnu
Rozdil oproti placebu [95 % CI] -2,3[-3,3; -1,3T -5,1 [-6,1; -4,0] -

#p <0,0001 (2stranné) pro superioritu

SUSTAIN FORTE — 2 mg semaglutidu vs. 1 mg semaglutidu

Ve 40tydenni dvojité zaslepené studii bylo 961 pacientli s nedostatecnou kontrolou pomoci
metforminu s derivaty sulfonylurey ¢i bez nich randomizovéano k podavani 2 mg semaglutidu jednou

tydné nebo 1 mg semaglutidu jednou tydné.

15




Lécba semaglutidem 2 mg vedla ke statisticky vys$§imu snizeni HbAic po 40 tydnech 1écby oproti
1é€be semaglutidem 1 mg.

Tabulka 8 SUSTAIN FORTE: Vysledy ve 40. tydnu

Semaglutid Semaglutid
1 mg 2 mg
Populace Intent-to-Treat (ITT), (n) 481 480
HbA1. (%)
Vychozi hodnota (priimér) 8,8 8,9
Zména oproti vychozi hodnote ve -1,9 -2,2
40. tydnu
Rozdil oproti semaglutidu 1 mg - -0,2 [-0,4, -0,1]°
[95 % CI]
Pacienti (%), ktef'i dosahli HbAi. <7 % 58 68
FPG (mmol/l)
Vychozi hodnota (primér) 10,9 10,7
Zmeéna oproti vychozi hodnoté ve -3,1 -3,4
40. tydnu
Télesna hmotnost (kg)
Vychozi hodnota (priimér) 98,6 100,1
Zmeéna oproti vychozi hodnoté ve -6,0 -6,9
40. tydnu
Rozdil oproti semaglutidu 1 mg -0,9 [-1,7; 0,21
[95 % CI]

2p < 0,001 (2strannd) pro superioritu
p < 0,05 (2stranna) pro superioritu

SUSTAIN 9 — Semaglutid vs. placebo jako doplnék k inhibitoru SGLT2 + metformin nebo derivaty
sulfonylurey

V 30tydenni dvojité¢ zaslepené placebem kontrolované studii bylo 302 pacientl s nedostatecnou
kontrolou pomoci inhibitoru SGLT2 s metforminem nebo derivaty sulfonylurey nebo bez nich
randomizovano do skupiny se semaglutidem 1,0 mg jednou tydné€ nebo s placebem.

Tabulka 9 SUSTAIN 9: Vysledky ve 30. tydnu

Semaglutid Placebo
1 mg
Populace Intent-to-Treat (ITT), (n) 151 151
HbA1. (%)
Vychozi hodnota (priimér) 8,0 8,1
Zmeéna oproti vychozi hodnoté -1,5 -0,1
v 30. tydnu
Rozdil oproti placebu [95 % CI] -1,4 [-1,6; -1,2T -
Pacienti (%), kter'i dosahli HbAi. <7 % 78,7 18,7
FPG (mmol/l)
Vychozi hodnota (primér) 9,1 8,9
Zmeéna oproti vychozi hodnoté -2,2 0.0
ve 30. tydnu
Télesna hmotnost (kg)
Vychozi hodnota (priimér) 89,6 93,8
Zmeéna oproti vychozi hodnoté -4,7 -0,9
ve 30. tydnu
Rozdil oproti placebu [95 % CI] -3,8[-4,7;, 297" -

’p <0,0001 (2stranné) pro superioritu, upraveno s ohledem na multiplicitu na zaklad¢ hierarchického
testovani hodnoty HbAica télesné hmotnosti
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SUSTAIN-11 - Semaglutid vs. inzulin aspart jako dopinék inzulinu glargin + metformin

V 52tydenni oteviené studii bylo 1 748 subjektli s nedostatecné kontrolovanym T2D po 12tydennim
zavadécim obdobi, kdy byl podavan inzulin glargin a metformin, randomizovano 1:1 k podavani bud’
semaglutidu jednou tydné (0,5 mg nebo 1,0 mg), nebo inzulinu aspart téikrat denné. Zahrnuta populace
méla primérnou dobu trvani diabetu 13,4 let a primérmy HbAuic 8,6 %, s cilovym HbA1c 6,5 - 7,5 %.

Lécba semaglutidem vedla ke snizeni HbAic v 52. tydnu (-1,5 % pro semaglutid vs. -1,2 % pro inzulin
aspart).

Pocet tézkych hypoglykemickych epizod v obou 1é€ebnych ramenech byl nizky (4 epizody se
semaglutidem vs. 7 epizod s inzulinem aspartem).

Priméma vychozi té€lesna hmotnost se se semaglutidem snizila (-4,1 kg) a s inzulinem aspart zvysila
(+2,8 kg) a odhadovany rozdil v 1écbé byl -6,99 kg (95% CI -7,41 az -6,57) v 52. tydnu.

Kombinace s monoterapii derivaty sulfonylurey

Na pocétku studie SUSTAIN 6 (viz podbod ,,Kardiovaskulami onemocnéni®) bylo 123 pacientl na
monoterapii derivaty sulfonylurey. Vychozi hodnota HbA:c byla 8,2 % u semaglutidu 0,5 mg, 8,4 %
u semaglutidu 1 mg a 8,4 % u placeba. Zména hodnoty HbAuc v 30. tydnu byla -1,6 %

u semaglutidu 0,5 mg, -1,5 % u semaglutidu 1 mg a 0,1 % u placeba.

Kombinace s premixovanym inzulinem + 1-2 PAD

Na pocétku studie SUSTAIN 6 (viz podbod ,,Kardiovaskulami onemocnéni®) bylo 867 pacientli na
premixovaném inzulinu (s PAD nebo bez PAD). Vychozi hodnota HbA1c byla 8,8 %

u semaglutidu 0,5 mg, 8,9 % u semaglutidu 1 mg a 8,9 % u placeba. Zména hodnoty HbA:c

v 30. tydnu byla -1,3 % u semaglutidu 0,5 mg, -1,8 % u semaglutidu 1 mg a -0,4 % u placeba.

Kardiovaskuldrni onemocnéni

Ve 104tydenni dvojité zaslepené studii (SUSTAIN 6) bylo 3 297 pacientli s diabetem mellitem 2. typu
s vysokym kardiovaskulamim rizikem randomizovano bud’ do skupiny se semaglutidem 0,5 mg
jednou tydné, se semaglutidem 1 mg jednou tydné, nebo s odpovidajicim placebem navic ke
standardni terapii s dal$im sledovanim po dobu 2 let. Studii dokon¢ilo celkem 98 % pacientti a stav
vitality na konci studie byl zndm u 99,6 % pacienta.

Populace ve studii byla rozdélena podle véku: 1 598 pacientii (48,5 %) ve véku >65 let, 321 (9,7 %) ve
veku >75 let a 20 (0,6 %) ve véku >85 let. Ve studii bylo 2 358 pacientli s normalni funkcei ledvin nebo
s lehkou poruchou funkce ledvin, 832 pacientti se stfedn¢ tézkou poruchou funkce ledvin

a 107 pacientt s t¢Zkou poruchou funkce ledvin nebo s poruchou funkce ledvin v terminalnim stadiu.
Muzi bylo 61 %, primémy vék byl 65 let a primérny BMI byl 33 kg/m?. Primérna doba trvani
diabetu byla 13,9 let.

Primami cilovy parametr byl ¢as od randomizace do prvniho vyskytu zdvazné nezadouci
kardiovaskularni pfihody (MACE): kardiovaskulami imrti, nefatalni infarkt myokardu nebo nefatalni
cévni mozkova piihoda.

Celkovy pocet vyskytu primarnich komponent cilovych parametrt MACE byl 254, z toho 108 (6,6 %)
piipadi ve skuping semaglutidu a 146 (8,9 %) ptipadt ve skupin€ placeba. Vysledky primarnich

a sekundarnich kardiovaskularnich cilovych parametrii viz obrazek 4. Lécba semaglutidem vedla ke
26% snizeni rizika v primarnim slou¢eném cilovém parametru zahmujicim kardiovaskulami amrti,
nefatalni infarkt myokardu nebo nefatalni cévni mozkovou piihodu. Celkové pocty kardiovaskularnich
umrti byly 90 véetné 44 (2,7 %) u semaglutidu, 111 nefatalnich infarktd myokardu véetné 47 (2,9 %)
u semaglutidu a 71 nefatalnich cévnich mozkovych piithod véetné 27 (1,6 %) u semaglutidu

(obrazek 4). Snizeni rizika v primamim slouceném cilovém parametru bylo ovlivnéno zejména
snizenim Cetnosti nefatalni cévni mozkové piithody (39%) a snizenim nefatdlniho infarktu myokardu
(26%) (obrazek 3).
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Pocet rizikovych subjektii
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Cas od randomizace (tyden)

semaglutid ——— placebo

Obriazek 3 Cas do prvniho vyskytu slou¢eného cilového parametru: kardiovaskularni Gmrti,
nefatalni infarkt myokardu nebo nefatalni cévni mozkova prihoda (SUSTAIN 6), kiivka dle
Kaplan Meiera

Pomér rizik semaglutid placebo

(95% CI) n (%) n (%)
1648 1649
FAS: full analysis set (analyza v§ech pacienti) (100) (100)
74
Primérni cilovy parametr - MACE © 5%’_ 0,95) (16068) (Jé4g)
Slozky MACE
46
Kardiovaskularni umrti © 605’?18 48) (; A;) 2.8)
1 27 44
Nefatalni cévni mozkova piihoda © 3%_60 99) (1,6) @7
Nefatalni infarkt myokardu © 501’_7;1 08) (; Z)) (g t)
Dalsi sekundarni cilové parametry
Tsr o oL s 1,05 62 60
Umrti z jakychkoli pfi¢in (0,74-1,50) (3,8) (3,6)
0,2 1 5
Ve prospéch Ve prospéch
semaglutidu placeba

Obriazek 4 Carovy graf: analyza ¢asu do prvniho vyskytu slou¢eného cilového parametru, jeho
sloZzek a imrti z jakychkoli p¥i¢in (SUSTAIN 6)

Bylo zaznamenéno 158 piipadli nové nebo zhorsujici se nefropatie. Pomér rizik [95 % CI] pro ¢as do
vyskytu nefropatie (novy nastup ptetrvavajici makroalbuminurie, pietrvavajici dvojnasobna hladina
sérového kreatininu, potfeba kontinualni rendlni substituc¢ni 1é€by a timrti v disledku onemocnéni
ledvin) byl 0,64 [0,46; 0,88] z divodu nového nastupu pretrvavajici makroalbuminurie.

Teélesna hmotnost

Po jednom roce lécby bylo tbytku hmotnosti 0 >5 % a >10 % dosazeno u vice subjektt

se semaglutidem 0,5 mg (46 % a 13 %) a se semaglutidem 1 mg (52-62 % a 21-24 %) v porovnani
s aktivnimi komparatory sitagliptinem (18 % a 3 %) a exenatidem ER (17 % a 4 %).
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Ve 40tydenni srovnavaci studii s dulaglutidem bylo u semaglutidu dosazeno ubytku hmotnosti

u vétsiho poétu subjekti. Ubytku >5 % dosahlo 44 % subjektil u semaglutidu v davee 0,5 mg oproti
23 % u dulaglutidu v davce 0,75 mg , ubytku >10 % dosahlo 14 % subjekt u semaglutidu v davce
0,5 mg oproti 3 % u dulaglutidu v davce 0,75 mg. U davky 1 mg semaglutidu to bylo 63 % a 27 %
Vv porovnani s dulaglutidem v davce 1,5 mg (30 % a 8 %).

Ve studii SUSTAIN 6 bylo do 104. tydne u semaglutidu, jako dopliikové 1écby ke standardni terapii,
pozorovano oproti vychozi hodnoté vyznamné a trvalé snizeni télesné hmotnosti: u semaglutidu

0,5 mg v porovnani s 0,5 mg placeba to bylo -3,6 kg oproti -0,7 kg a u semaglutidu 1 mg v porovnani
s 1 mg placeba to bylo -4,9 kg oproti -0,5 kg.

Krevni tlak

Vyznamna snizeni praimérného systolického krevniho tlaku byla pozorovana pii podavani
semaglutidu 0,5 mg (3,5-5,1 mmHg) a 1 mg (5,4-7,3 mmHg) v kombinaci s peroralnimi antidiabetiky
nebo bazalnim inzulinem. U diastolického krevniho tlaku nebyly zjistény zadné vyznamné rozdily
mezi semaglutidem a komparatory. Ve 40. tydnu bylo pozorovano snizeni systolického krevniho tlaku
-5,3 mmHg pfi poddvani semaglutidu 2 mg a -4,5 mmHg pfi podavéani semaglutidu 1 mg.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti pfedlozit vysledky studii piipravku
Ozempic u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace s diabetem 2. typu (informace
o pediatrickém pouziti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

V porovnani s pfirozenym GLP-1 ma semaglutid prodlouzeny polocas piiblizn€ na 1 tyden, takze je
vhodny pro subkutanni podavéni jednou tydné. Zakladni mechanismus prodlouzeni délky ucinku je
vazba na albumin, coz vede ke snizené renalni clearance a ochrané pfed metabolickou degradaci.
Kromeé toho je semaglutid stabilizovéan proti degradaci enzymem DPP-4.

Absorpce

Maximalni koncentrace bylo dosazeno za 1 az 3 dny po podani davky. Expozice v ustaleném stavu
bylo dosazeno po 4-5 tydnech pii podavéni jednou tydné€. U pacientti s diabetem 2. typu byly
primémé koncentrace V ustaleném stavu po subkutannim podani 0,5 mg semaglutidu ptiblizné

16 nmol/l a po subkutannim podani 1 mg semaglutidu ptiblizn¢ 30 nmol/l. Ve studii porovnavajici
davky semaglutidu byly primérné koncentrace v ustaleném stavu 27 nmol/l pro semaglutid 1 mg

a 54 nmol/l pro semaglutid 2 mg. Expozice semaglutidu se pfi davkach 0,5 mg, 1 mg a 2 mg zvySovala
uméme davce. Pii subkutannim podani semaglutidu do biicha, stehna nebo horni ¢asti paze bylo
dosazeno obdobné expozice. Absolutni biologicka dostupnost semaglutidu po subkutannim podéni
byla 89 %.

Distribuce

Primémy distribu¢ni objem semaglutidu po subkutannim podani pacientiim s diabetem 2. typu byl
piiblizn€ 12,5 1. Semaglutid se ve znaéné mife vazal na albumin v plazmé (>99 %).

Biotransformace

Pred exkreci je semaglutid ve znacné mife metabolizovan cestou proteolytického St€peni hlavniho
peptidového Tetézce a sekvencni beta-oxidaci postranniho fetézce mastné kyseliny. Predpoklada se, ze
na metabolizaci semaglutidu se podili enzym-neutralni endopeptidaza (NEP).

19



Eliminace

V klinickém hodnoceni s jednorazovou subkutanni davkou radioaktivné znaceného semaglutidu bylo
zjiSténo, Ze primarnimi cestami exkrece materialu souvisejiciho se semaglutidem byly moc a stolice;
priblizné€ 2/3 materialu souvisejiciho se semaglutidem bylo vylouc¢eno v moci a piiblizné 1/3 ve stolici.
Pfiblizné 3 % davky byla vyloucena v moci ve formé intaktniho semaglutidu. U pacientti s diabetem
2. typu byla clearance semaglutidu piiblizn€ 0,05 1/h. S polocasem eliminace ptiblizn€ 1 tyden bude
semaglutid pfitomen v krevnim ob¢hu asi 5 tydni po posledni davce.

Zvlastni skupiny pacientt

Starsi pacienti
Podle udaju ze studii faze 3a, které zahmovaly pacienty ve véku 20-86 let, nemél vék zadny vliv na

farmakokinetiku semaglutidu.

Pohlavi, rasa a etnickd prislusnost

Pohlavi, rasa (bila, cema nebo afroamericka, asiatsk4) ani etnicka ptislusnost (hispanska ¢i
latinskoamerické, nehispanska ¢i nelatinskoamerickd) nemély zZadny vliv na farmakokinetiku
semaglutidu.

Télesnd hmotnost

Télesna hmotnost ma vliv na expozici semaglutidu. Vyssi télesna hmotnost vede k niz8i expozici; 20%
rozdil v télesné hmotnosti jednotliveli povede pfiblizné k 16% rozdilu v expozici. Davky semaglutidu
0,5 mg a 1 mg poskytuji adekvatni systémovou expozici pfi télesné hmotnosti v rozsahu 40-198 kg.

Porucha funkce ledvin

Porucha funkce ledvin neovlivnila farmakokinetiku semaglutidu v klinicky vyznamné mite. Tato
skutecnost byla prokdzana s jednorazovou davkou 0,5 mg semaglutidu u pacienti s riznymi stupni
poruchy funkce ledvin (lehkou, stfedné tézkou, tézkou poruchou funkce ledvin nebo u pacientti na
dialyze) v porovnani se subjekty s normalni funkci ledvin. Toto bylo také prokazano na zéklad¢€ tdaji
ze studii faze 3a u subjektil s diabetem 2. typu a s poruchou funkce ledvin, avSak zkuSenosti u pacienti
s terminalnim selhanim ledvin byly omezené.

Porucha funkce jater

Porucha funkce jater neméla zadny vliv na expozici semaglutidu. Farmakokinetika semaglutidu byla
hodnocena v klinickém hodnoceni s jednorazovou davkou 0,5 mg semaglutidu u pacienti s riznymi
stupni poruchy funkce jater (Iehkou, stfedné t€zkou, t€zkou poruchou) v porovnéni se subjekty

s normalni funkeci jater.

Pediatricka populace
Semaglutid nebyl u pediatrickych pacienti hodnocen.

Imunogenita
K tvorbé protilatek proti semaglutidu dochazelo pti 1é¢bé semaglutidem v davee 1 mg a 2,4 mg jen

ziidka (viz bod 4.8) a nezdalo se, ze by odpoveéd’ méla vliv na farmakokinetiku semaglutidu.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zékladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani ¢i genotoxicity neodhalily Zadna zvlastni rizika pro cloveka.

Nonletalni tumory C-bunék §titné zlazy pozorované u hlodavcei jsou skupinovym tcinkem agonisti
receptoru GLP-1. Ve 2letych studiich kancerogenity na potkanech a mysich zptisoboval semaglutid pfi
klinicky vyznamnych expozicich tumory C-bunék §titné Zlazy. Zadné jiné tumory spojené s 1é€bou
nebyly pozorovany. Tumory C-bunék u hlodavcii jsou zptisobeny nongenotoxickym, specifickym
receptorem GLP-1 zprostfedkovanym mechanismem, na ktery jsou hlodavci zvlasteé citlivi. Vyznam
pro clovéka je povazovan za nizky, ale nemiize byt zcela vyloucen.
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Ve studiich fertility u potkant neovlivnil semaglutid pafeni ani sam¢i fertilitu. U potkanich samic bylo
pii davkach, které byly spojeny s ubytkem télesné hmotnosti matky, pozorovano prodlouzeni
estralniho cyklu a maly pokles Zlutych télisek (ovulaci).

Ve studiich embryofetalniho vyvoje u potkant zptisoboval semaglutid embryotoxicitu pfi nizsich nez
klinicky vyznamnych expozicich. Semaglutid zptisoboval zna¢na snizeni télesné hmotnosti matek

a snizoval pfezivani a rist embryi. U plodt byly pozorovany zavazné kosterni a visceralni
malformace, véetné ¢inki na dlouhé kosti, Zebra, obratle, ocas, krevni cévy a mozkové komory.
Hodnoceni mechanismu naznacuji, ze na embryotoxicité se podilela receptorem GLP-1
zprostiedkovand porucha nutricniho zasobovani embrya ptes zloutkovy vacek potkanti. Vzhledem

k druhovym rozdilim v anatomii a funkci Zloutkového vacku a vzhledem k nedostatecné expresi
receptoru GLP-1 v Zloutkovém vacku nehuménnich priméati se ma za to, Ze tento mechanismus
pravdépodobné neni pro ¢loveka vyznamny. Piimy G€inek semaglutidu na plod vSak nelze vyloucit.

Ve studiich vyvojové toxicity u kraliki a makaki javskych byla pfi klinicky vyznamnych expozicich
pozorovana zvySena ztrata biezosti a mirn€ zvySeny vyskyt fetalnich abnormalit. Tato zji$téni jsou ve
shod¢ se zna¢nym ubytkem télesné hmotnosti matek az o 16 %. Zda maji tyto ucinky souvislost se
snizenym piijmem potravy u matek v disledku pfimého vlivu GLP-1, neni znamo.

Postnatalni rist a vyvoj byly hodnoceny u makaka javskych. Mlad’ata byla pii porodu trochu mensi,
ale béhem obdobi kojeni se zotavila.

U juvenilnich potkand semaglutid zptisoboval opozdéné pohlavni dospivani u samcti i u samic. Toto
opozdéni nemélo Zadny dopad na fertilitu a reprodukéni schopnost Zadného z pohlavi ani na schopnost
samic donosit plod.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného
Propylenglykol

Fenol

Kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH)
Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
[éCivymi ptipravky.
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6.3 Doba pouzitelnosti

Pfed prvnim pouzitim

Ozempic 0,25 mg, 0.5 mgalmg
3 roky.

Ozempic 2 mg
2 roky.

Po prvnim otevieni

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 tydni.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C nebo v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite piipravek Ozempic pied
mrazem. Pokud pero nepouzivate, ponechte uzavér na peru, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Neuchovavejte v blizkosti chladiciho zafizeni.
Chranite ptipravek Ozempic pfed mrazem.

Ponechavejte uzaver na peru, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Podminky uchovavani tohoto lé¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bodé¢ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

1,5ml nebo 3ml sklenéna zasobni vlozka (sklo tiidy I) uzaviena na jednom konci pryzovym pistem
(chlorobutyl) a na druhém konci hlinikovym vi¢kem s laminovanym pryZovym uzavérem
(bromobutyl/polyisopren). Zasobni vlozka je vlozena do jednorazového piedplnéného pera
zhotoveného z polypropylenu, polyoxymethylenu, polykarbonatu a akrylonitrilbutadienstyrenu.

Velikosti baleni
Ozempic 0,25 mg injekcni roztok

Jedno ptedplnéné pero obsahuje 1,5 ml roztoku, umoziujici podani 4 davek po 0,25 mg.
1 ptedpInéné pero a 4 jednorazové jehly NovoFine Plus

Ozempic 0,5 mg injekcni roztok

Jedno ptedplnéné pero obsahuje 1,5 ml roztoku, umoziiujici podani 4 davek po 0,5 mg.
1 ptedpInéné pero a 4 jednorazové jehly NovoFine Plus

3 ptedplnénd pera a 12 jednorazovych jehel NovoFine Plus

Ozempic 1 mg injekéni roztok

Jedno ptedplnéné pero obsahuje 3 ml roztoku, umoziiujici podani 4 davek po 1 mg.
1 ptedpInéné pero a 4 jednorazové jehly NovoFine Plus

3 ptedplnéna pera a 12 jednorazovych jehel NovoFine Plus

Ozempic 2 mg injekcni roztok

Jedno predplnéné pero obsahuje 3 ml roztoku, umoznujici podani 4 davek po 2 mg.
1 ptedpInéné pero a 4 jednorazové jehly NovoFine Plus

3 predplnéna pera a 12 jednorazovych jehel NovoFine Plus

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pacienta je tfeba poucit, Ze ma injek¢ni jehlu po kazdé injekei zlikvidovat a pero méa uchovavat bez
nasazené injekcni jehly. Tim se miZe predejit ucpani jehel, kontaminaci, infekei, uniku roztoku
a nepfesnému davkovani.

Pero je ur€eno k pouziti pouze jednou osobou.
Pripravek Ozempic nesmi byt pouzit v pfipad¢, Ze neni Ciry a bezbarvy ¢i téméef bezbarvy.
Ptipravek Ozempic nesmi byt pouzit v ptipad¢, Ze byl zmrazen.

Ptipravek Ozempic lIze podavat s jednorazovymi jehlami 30G, 31G a 32G o délce do 8 mm.

Nepouzity 1éCivy ptipravek a ostatni odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI 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 PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 8. unora 2018
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 21. zaii 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropskeé
agentury pro 1éCivé pripravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBgE B!OLOGICKE LECIVE LATI§Y A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PQQMiNKY NEBO (,)M,EZEM S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Dansko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

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

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Dansko

Ozempic 1 mg
Novo Nordisk A/S

Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francie

V piibalové informaci K 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného
za propousténi dané SarZze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na 1ékatsky piedpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1€Civy piipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c¢ odst. 7 smémice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1écivé piipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.
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Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
* nazadost Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky,
» pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinost a rizik, nebo z ditvodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmei farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ozempic 0,25 mg injekéni roztok v predplnéném peru
semaglutid

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

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

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylenglykol, fenol, kyselina chlorovodikova/hydroxid
sodny (pro tpravu pH), voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injek¢éni roztok

1 pero a 4 jednorazové jehly (4 davky)

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANi

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
jednou tydné

Semaglutid pouZzivejte jednou tydné
Zapiste si, ktery den v tydnu jej cheete aplikovat | |
Svou tydenni davku jsem si aplikoval(a) v nize uvedenych datech

subkutanni podéni

Zde oteviit

Zde odklopit

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou.
Urceno pouze pro jednu osobu.

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

6 tydnd po prvnim pouziti pero zlikvidujte.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrante pfed mrazem.
Po prvnim pouziti pero uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Chraiite pfed mrazem.
Ponechavejte uzavér na peru, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/17/1251/002

13. CiSLO SARZE

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Ozempic 0,25 mg
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| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK NA PREDPLNENE PERO

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Ozempic 0,25 mg injekce
semaglutid
subkutanni podéni

2.  ZPUSOB PODANI

jednou tydné

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4.  CISLO SARZE

(@13
7214

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,5 ml
(4 davky)

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ozempic 0,5 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
semaglutid

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

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

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylenglykol, fenol, kyselina chlorovodikova/hydroxid
sodny (pro tpravu pH), voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injek¢éni roztok

1 pero a 4 jednorazové jehly (4 davky)
3 pera a 12 jednorazovych jehel (12 davek)

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANi

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
jednou tydné
Semaglutid pouZzivejte jednou tydné

Zapiste si, ktery den v tydnu jej cheete aplikovat | |
Svou tydenni davku jsem si aplikoval(a) v nize uvedenych datech

subkutanni podani
Zde oteviit

Zde odklopit

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou.
Urceno pouze pro jednu osobu.

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

6 tydnd po prvnim pouziti pero zlikvidujte.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrante pfed mrazem.
Po prvnim pouziti pero uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Chraiite pfed mrazem.
Ponechavejte uzavér na peru, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/17/1251/003 1 pero a 4 jednorazove jehly
EU/1/17/1251/004 3 pera a 12 jednorazovych jehel

13.  CISLO SARZE

C.S.:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Ozempic 0,5 mg
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| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK NA PREDPLNENE PERO

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Ozempic 0,5 mg injekce
semaglutid
subkutanni podéni

2.  ZPUSOB PODANI

jednou tydné

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4.  CISLO SARZE

(@13
7214

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,5 ml
(4 davky)

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ozempic 1 mg injekéni roztok v predplnéném peru
semaglutid

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

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

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylenglykol, fenol, kyselina chlorovodikova/hydroxid
sodny (pro tpravu pH), voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injek¢éni roztok

1 pero a 4 jednorazové jehly (4 davky)
3 pera a 12 jednorazovych jehel (12 davek)

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pied pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
jednou tydné
Semaglutid pouZzivejte jednou tydné

Zapiste si, ktery den v tydnu jej cheete aplikovat | |
Svou tydenni davku jsem si aplikoval(a) v nize uvedenych datech

subkutanni podéni

Zde oteviit

Zde odklopit

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

37



7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou.
Urceno pouze pro jednu osobu.

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

6 tydni po prvnim pouziti pero zlikvidujte.

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladni¢ce. Chrarite pfed mrazem.
Po prvnim pouziti pero uchovavejte pii teplot¢ do 30 °C. Chrante pfed mrazem.
Ponechavejte uzaver na peru, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLA

EU/1/17/1251/005 1 pero a 4 jednorazové jehly
EU/1/17/1251/006 3 pera a 12 jednorazovych jehel

13. CISLO SARZE

C.S.:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Ozempic 1 mg
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| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK NA PREDPLNENE PERO

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Ozempic 1 mg injekce
semaglutid
subkutanni podéni

2. 2. ZPUSOB PODANI

jednou tydné

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4.  CISLO SARZE

(@13
7214

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3 ml
(4 davky)

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ozempic 2 mg injekéni roztok v predplnéném peru
semaglutid

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

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

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylenglykol, fenol, kyselina chlorovodikova/hydroxid
sodny (pro tpravu pH), voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injek¢éni roztok

1 pero a 4 jednorazové jehly (4 davky)
3 pera a 12 jednorazovych jehel (12 davek)

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pied pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
jednou tydné
Semaglutid pouZzivejte jednou tydné

Zapiste si, ktery den v tydnu jej cheete aplikovat | |
Svou tydenni davku jsem si aplikoval(a) v nize uvedenych datech

subkutanni podéni

Zde oteviit

Zde odklopit

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou.
Urceno pouze pro jednu osobu.

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

6 tydni po prvnim pouziti pero zlikvidujte.

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladni¢ce. Chrarite pfed mrazem.
Po prvnim pouziti pero uchovavejte pii teplot¢ do 30 °C. Chrante pted mrazem.
Ponechavejte uzaver na peru, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLA

EU/1/17/1251/010 1 pero a 4 jednorazové jehly
EU/1/17/1251/011 3 pera a 12 jednorazovych jehel

13. CISLO SARZE

C.S.:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Ozempic 2 mg
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| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK NA PREDPLNENE PERO

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Ozempic 2 mg injekce
semaglutid
subkutanni podéni

2.  ZPUSOB PODANI

jednou tydné

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4.  CISLO SARZE

(@13
7214

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3 ml
(4 davky)

6. JINE

Novo Nordisk A/S

44



B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Ozempic 0,25 mg injekéni roztok v predplnéném peru
semaglutid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, Iékamika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sd€lte to svému Iékati, 1ékamikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Ozempic a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ozempic pouZivat
Jak se ptipravek Ozempic pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Ozempic uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SRR

1. Co je pripravek Ozempic a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Ozempic obsahuje 1é¢ivou latku semaglutid. Pomaha pii snizovani hladiny krevniho cukru
pouze tehdy, je-li hladina cukru v krvi pfilis vysoka, a miize pomoci piedejit srde¢nimu onemocnéni.

Pripravek Ozempic se pouziva k 16¢bé dospélych (ve véku 18 let a starSich) s diabetem 2. typu, pokud

nestaci dieta a cviceni:

. samostatné — jestlize nemizete uzivat metformin (dalsi 1€k k 1&¢beé diabetu (cukrovky)) nebo

. s dalsimi 1éky k 1é¢b¢ diabetu — pokud tyto 1éky nedostatecné kontroluji hladinu cukru v krvi.
Mohou to byt 1éky, které uzivate isty nebo si je aplikujete injekEné, napt. inzulin.

Je dilezité, abyste pokraCoval(a) s naplanovanou dietou a cvicenim podle pokynii VaSeho 1ékate,
lékamika nebo zdravotni sestry.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Ozempic pouzivat

NepouzZivejte pripravek Ozempic
. jestlize jste alergicky(4) na semaglutid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym l¢katem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Tento piipravek neni stejny jako inzulin a nesmite jej pouzivat jestlize:

. mate diabetes 1. typu — stav, kdy télo neprodukuje viibec zadny inzulin

. u Vas dojde k diabetické ketoacidoze — komplikaci diabetu doprovazené vysokou hladinou
cukru v krvi, potizemi s dychanim, zmatenosti, nadmérnou Zizni, nasladlym zapachem dechu
nebo nasladlou ¢i kovovou chuti v ustech.

Ozempic neni inzulin a proto nesmi byt pouzivan jako nahrada inzulinu.
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Ucinky na zaZivaci systém

Béhem lécby timto piipravkem mulizete mit pocit na zvraceni (nauzeu) nebo Vam mize byt Spatné
(zvraceni) nebo milzete mit prijem. Tyto nezadouci Gc¢inky mohou zpusobit dehydrataci (ztratu
tekutin). Je dalezité pit velké mnozstvi tekutin, aby se pfedeslo dehydrataci. Je to zejména dilezitg,
pokud mate potize s ledvinami. Pokud mate né¢jaké otazky ¢i obavy, porad’te se se svym lékafem.

Silné a pretrvavajici bolest zaludku, kterd by mohla byt zpusobena akutni pankreatitidou (zanét
slinivky bfisni

Pokud mate silné a pretrvavajici bolesti v oblasti zaludku, ihned navstivte svého 1ékafte, protoze by to
mohla byt znamka akutni pankreatitidy (zdnétu slinivky bfi$ni). Varovné pfiznaky zanétu slinivky
bfisni viz bod 4.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie)

Pti kombinaci derivatl sulfonylurey nebo inzulinu s timto pfipravkem se mize zvysit riziko nizké
hladiny cukru v krvi (hypoglykemie). Varovné ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi najdete v bod¢ 4.
Lékat Vas mlze pozadat o vySetieni hladiny cukru v krvi. To pomtize 1€kati pfi rozhodovani, zda je
nutno davku derivatl sulfonylurey nebo inzulinu zménit, aby se snizilo riziko nizké hladiny cukru

Vv krvi.

Diabetické o¢ni onemocnéni (retinopatie)

Mate-li ocni onemocnéni zpisobené diabetem a pouzivate-li inzulin, mize vést pouzivani tohoto
ptipravku ke zhorsSeni zraku, coz mize vyzadovat 1é€bu. Informujte svého 1ékarte, jestlize mate
diabetické o¢ni onemocnéni nebo béhem lécby timto piipravkem zaznamenate problémy s o¢ima.
V piipadé, Ze mate potencialng nestabilni diabetické ocni onemocnéni, nedoporucuje se piipravek
Ozempic 2 mg pouzivat.

Déti a dospivajici
Vzhledem k tomu, Ze bezpecnost a uc¢innost tohoto pfipravku u déti a dospivajicich do 18 let nebyly
dosud stanoveny, nedoporucuje se v této v€kové skupiné tento pfipravek pouzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ozempic

Informujte svého Iékate, 1ékamika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, vcetné rostlinnych ptipravkl nebo jinych
1ék, které jste koupil(a) bez lékaiského predpisu.

Zvlaste oznamte svému I€kafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestte, jestli pouzivate 1€ky obsahujici

nekterou z nasledujicich latek:

. warfarin nebo jiny podobny ¢k ke sniZeni srdzlivosti krve uzivany tsty (peroralni
antikoagulancia). Mozna budete potiebovat casté provadéni krevnich testi, aby se
zkontrolovalo, jak rychle u Vas dochazi ke krevnimu srazeni.

. pokud pouzivate inzulin, lékai Vam fekne, jak snizit davku inzulinu, a doporu¢i Vam cCasteji
sledovat hladinu cukru v krvi, abyste se vyhnul(a) hyperglykémii (vysoka hladina cukru v krvi)
a diabetické ketoacidoze (komplikace diabetu, ke které dochazi, jestlize télo neni schopné
rozlozit gluko6zu, protoze nema dostatek inzulinu).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Tento pfipravek se nesmi pouzivat béhem t€hotenstvi, protoze neni zndmo, zda ma vliv na nenarozené

dite. Z toho diivodu se pti pouzivani tohoto piipravku doporucuje pouzivat antikoncepci. Pokud si
piejete ot€hotnét, poradte se se svym Iékatem o zméné 1é€by, protoze musite prestat tento piipravek
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pouzivat alesponi 2 mésice piedem. Pokud otéhotnite béhem pouzivani tohoto piipravku, ihned se
porad’te se svym lékafem, protoze Vasi 1écbu bude nutné zmenit.

Tento piipravek nepouzivejte, jestlize kojite, protoZze neni znamo, zda prechazi do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, ze by piipravek Ozempic ovliviioval Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Jestlize tento piipravek pouzivate v kombinaci s derivaty sulfonylurey nebo inzulinem, mtize se
vyskytnout nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie), ktera miize snizovat Vasi schopnost se
koncentrovat. Netid'te ani neobsluhujte stroje, pokud se objevi jakékoli piiznaky nizké hladiny cukru
v krvi. Informace tykajici zvyseného rizika nizké hladiny cukru v krvi najdete v bod¢ 2, ,,Upozoméni
a opatfeni® a informace o varovnych ptiznacich nizké hladiny cukru v krvi najdete v bod¢ 4. Dalsi
informace Vam sdéli 1ékat.

Obsah sodiku
Tento 1&¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Ozempic pouZziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek ptesné podle pokynti svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Kolik pripravku se pouZziva

. Pocatecni davka je 0,25 mg jedenkrat tydn€ po dobu ctyt tydnti.

. Po ¢tyfech tydnech Vam 1ékar davku zvysi na 0,5 mg jednou tydné.

. Lékat Vam miize zvysit divku na 1 mg jednou tydné, pokud pti davce 0,5 mg jednou tydné
nebude hladina cukru v krvi dostate¢né uspokojiva.

. Lékat Vam miize zvysit ddvku na 2 mg jednou tydné, pokud pti davee 1 mg jednou tydné
nebude hladina cukru v krvi dostatecné uspokojiva.

Neméiite davku, pokud Vam to 1ékat nedoporuci.
Jak se pripravek Ozempic podava

Pripravek Ozempic je urcen k injekéni aplikaci do podkozi (subkutanni injekce). Neaplikujte si injekci
do zily ani do svalu.

. Nejvhodné;jsi misto k aplikaci je ptedni ¢ast stehen, pfedni Cast pasu (bficho) nebo horni ¢ast
paze.
. Nez pouzijete pero poprvé, ukaze Vam lékat nebo zdravotni sestra, jak se pero pouziva.

Podrobné pokyny k pouziti jsou uvedeny na druhé strané této piibalové informace.

Kdy se pripravek Ozempic pouZziva

. Tento pfipravek se pouziva jednou tydné, a pokud je to mozné vzdy ve stejny den v tydnu.
. Injekci si mizete aplikovat kdykoli v pribéhu dne, bez ohledu na jidlo.

Abyste si snaze pamatoval(a), ze si mate injekci tohoto pfipravku aplikovat pouze jednou tydné,
doporucuje se poznacit si vybrany den v tydnu (napf. stiedu) na krabicku a zapsat si na krabicku
datum po kazdé injekeci.

V piipad¢ potfeby mtizete den podavani tydenni injekce tohoto piipravku zménit, pokud od posledni
injekce uplynuly alespoii 3 dny. Po zvoleni nového dne podavani pokracujte v tydennim davkovani.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Ozempic, neZ jste mél(a)

Pokud pouzijete vice ptipravku Ozempic, nez jste mel(a), sdelte to okamzité svému Iékati. Mohou se
u Vas objevit nezadouci Gcinky jako pocit na zvraceni (nauzea).
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JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Ozempic

Jestlize jste si zapomnél(a) aplikovat injekci s davkou a:

. je to 5 nebo méné dni od doby, kdy jste mél(a) ptipravek Ozempic pouzit, pouzijte jej hned, jak
si na to vzpomenete. Pak si aplikujte injekci s dalsi davkou v planovany den jako obvykle.

. je to vice nez 5 dni od doby, kdy jste mél(a) piipravek Ozempic pouzit, vynechejte
zapomenutou davku. Pak si aplikujte injekci s dalsi davkou v planovany den jako obvykle.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZzivat piipravek Ozempic
Neptestavejte pouzivat tento piipravek, aniz byste se poradil(a) se svym I€katem. Pokud ho pfestanete
pouzivat, mize Vam stoupnout hladina cukru v krvi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare,
lékamika nebo zdravotni sestry.

4.  MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mlze mit i tento piipravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Casté: (mohou se projevit az u 1 pacienta z 10)
. komplikace diabetického o¢niho onemocnéni (retinopatie) — musite informovat 1ékate, pokud se
u Vas béhem lécby timto piipravkem objevi problémy se zrakem, jako napiiklad zmény vidéni.

Méné ¢asté: (mohou se projevit az u 1 pacienta ze 100)

. zéanét slinivky btisni (akutni pankreatitida), ktery mtze zptsobit tézkou bolest v zaludku a
zédech, kterd neodezni. Pokud se u Vés takové ptiznaky objevi, musite okamzit¢ navstivit
1¢kare.

Vzacné: (mohou se projevit az u 1 pacienta z 1 000)

. zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce, angioedém). Pokud se u Vas objevi piiznaky,
jako jsou dychaci obtize, otoky obliceje, rtil, jazyka a/nebo hrdla s obtizemi pfi polykani
a rychly srdecni tep, musite okamzité vyhledat 1ékaiskou pomoc a informovat svého 1ékafte.

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze Cetnost urcit)

. Neprichodnost stiev. Tézka forma zacpy s dalSimi ptiznaky, jako je bolest zaludku, nadymani,
zvraceni atd.

DalSi nezadouci ucinky

Velmi ¢asté: (mohou se projevit u vice nez 1 pacienta z 10)

. pocit na zvraceni (nauzea) — ten obvykle ¢asem piejde
. prijem — ten obvykle ¢asem piejde
. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie), pokud je tento lé¢ivy piipravek pouzivan s 1é¢ivymi

piipravky, které obsahuji derivaty sulfonylurey nebo inzulin

Casté: (mohou se projevit az u 1 pacienta z 10)

. nevolnost (zvraceni)

. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie), pokud se tento piipravek pouziva s jinymi
peroralnimi léky proti diabetu, nez jsou derivaty sulfonylurey nebo inzulin
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Varovné ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi se mohou objevit nahle. Mohou zahrnovat: chladny pot,
chladnou bledou pokozku, bolest hlavy, rychly srdecni tep, pocit na zvraceni (nauzea) nebo pocit
velkého hladu, zmény vidéni, ospalost nebo slabost, nervozitu, pocit izkosti nebo zmatenosti, potize

s koncentraci nebo tfes.

Vas lékar Vam tekne, jak nizkou hladinu cukru v krvi 1éCit a co délat, kdyz zaznamenate tyto varovné
priznaky.

Nizka hladina cukru v krvi u Vas miZe nastat s vétSi pravdépodobnosti, pokud také pouzivate derivaty
sulfonylurey nebo inzulin. Pfed tim, nez zacnete pouzivat tento ptipravek, Vam muize 1ékar snizit
davku téchto 1éku.

. zazivaci potize

. z&nét zaludku (gastritida) — ptiznaky zahmuji bolest zaludku, pocit na zvraceni (nauzea) nebo
nevolnost (zvraceni)

. reflux nebo paleni Zéhy — rovnéz oznacované jako ,,gastroezofageélni refluxni choroba“
(GERD)

. bolest zaludku

. nadmuti bficha

. zacpa

. fihani

. zlucové kameny

. zévraté

. Uunava

. ubytek télesné hmotnosti

. mensi chut’ k jidlu

. plynatost (nadymani)

. zvySeni hladin enzymd slinivky bfi$ni (napf. lipazy a amylazy)

Méné ¢asté: (mohou se projevit az u 1 pacienta ze 100)

. zména v chuti jidla nebo piti

. rychly pulz

. reakce v misté injekce — jako podlitiny, bolest, podrazdéni, svédéni a vyrazka
. alergické reakce jako vyrazka, svédéni nebo kopfivka.

. opozdéné vyprazditovani zaludku.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékafi, 1ékamikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

V této piibalové informaci. Nezadouci G€inky mtzZete hlésit také pfimo prostfednictvim nérodniho
systému hlaseni nezadoucich t€inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inkti miizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Ozempic uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku pera a na krabicce za
»Pouzitelné do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pfed otevienim:

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pied mrazem. Neuchovavejte v blizkosti chladiciho
zafizeni. Ponechte uzaveér na peru, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.
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Béhem pouzivani:

. Pero mtizete uchovavat pii teploté¢ do 30 °C nebo v chladnicce (2 °C — 8 °C) mimo dosah
chladiciho zatizeni po dobu 6 tydni. Chraiite piipravek Ozempic pfed mrazem a nepouZzivejte
jej, pokud byl zmrazen.

. Pokud pero nepouzivate, ponechte uzavér na peru, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze roztok neni Ciry a bezbarvy ¢i témet bezbarvy .

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ozempic obsahuje

. Lécivou latkou je semaglutid. Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 1,34 mg semaglutidu.
Jedno ptedplnéné pero obsahuje 2 mg semaglutidu v 1,5 ml roztoku. Jedna davka obsahuje
0,25 mg semaglutidu v 0,19 ml.

. Dalsimi slozkami jsou: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylenglykol, fenol, voda
pro injekci, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikova (pro upravu pH). Viz také bod 2 ,,Obsah
sodiku®.

Jak pripravek Ozempic vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Ozempic je Ciry a bezbarvy ¢i téméf bezbarvy injekéni roztok v predplnéném peru.
Jedno ptedplnéné pero obsahuje 1,5 ml roztoku pro podani 4 davek po 0,25 mg.

Ozempic 0,25 mg injekéni roztok je dostupny v nasledujici velikosti baleni:
1 pero a 4 jednorazové jehly NovoFine Plus

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Dansko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.
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Pokyny k pouZiti pripravku Ozempic 0,25 mg injekéni roztok v piredplnéném peru

Pted pouzitim ptedpIlnéného pera Ozempic si peclivé
prectéte tyto pokyny.

Poradte se se svym lé¢kafem, zdravotni sestrou nebo
Iékarikem, jak spravné aplikovat ptipravek Ozempic.
Nepouzivejte pero bez odpovidajiciho proskoleni
1ékatem nebo zdravotni sestrou. Pero s timto
pripravkem pouzivejte pouze dle navodu.

Zacnéte kontrolou svého pera tim, Ze se ujistite, Ze
obsahuje pripravek Ozempic 0,25 mg. Poté si
prostudujte nasledujici obrazky a seznamte se

s riznymi ¢astmi pera a jehly.

Pokud jste nevidomy(a) ¢i slabozraky(a) a nejste
schopen (schopna) predist idaje na pocitadle davky
pera, nepouZivejte toto pero bez pomoci. Pozadejte
0 pomoc osobu, kterd ma dobry zrak a vi, jak pouZzivat
ptedplnéné pero Ozempic.

Vase pero je ptedplnéné davkovaci pero. Obsahuje

2 mg semaglutidu a umoziuje zvolit pouze davky po
0,25 mg. Jedno nepouzité pero obsahuje ¢tyti davky po
0,25 mg. Po podani ctyi davek zlstane v peru jeste
roztok. Pero je tfeba zlikvidovat.

Pouzijte tabulku uvnitf vicka krabicky, abyste mél(a)
prehled o tom, kolik injekei jste si aplikoval(a) a kdy
jste si injekce aplikoval(a).

Pero je urceno k pouziti s jednordzovymi jehlami 30G,
31G a32G o délce do 8 mm.
Jehly NovoFine Plus jsou soucésti baleni.

Predplnéné pero Ozempic

a jehla (priklad)
Vnéjsi kryt
Uzavér jehly
pera
Vnitini
kryt jehly
Jehla
Papirovy
Okénko kryt
pera
Stitek pera
Pocitadlo davky
Ukazatel davky
Voli¢ davky
Symbol
Davkovaci kontroly
tlacitko pritoku

/A Dilezité upozornéni

Vénujte témto poznamkadm zvlastni pozomost, protoZe jsou diileZité pro bezpecné pouzivani pera.

1. Pripravte si pero a novou jehlu

. Zkontrolujte nazev a barvu na Stitku pera,
abyste se ujistil(a), ze obsahuje piipravek
Ozempic 0,25 mg. To je obzvlast dilezité,
pokud pouzivate vice nez jeden typ 1éku
aplikovaného injekéné. Pouziti nespravného 1¢ku
by mohlo poskodit Vase zdravi.

. Sejméte uzavér pera.

. Zkontrolujte, zda je roztok v peru ¢iry
a bezbarvy. Podivejte se skrz okénko pera.
Pokud je roztok zakaleny nebo zabarveny, pero
nepouzivejte.

. Vezmeéte si novou jehlu.
Zkontrolujte, zda papirovy kryt a vnéjsi kryt
jehly nejsou poskozené, to by mohlo ovlivnit
sterilitu. Pokud je patrné jakékoliv poskozeni,
pouzijte novou jehlu.
QOdtrhnéte papirovy kryt.
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Ujistéte se, Ze jste jehlu nasadil(a) spravné

. Nasadte jehlu rovné na pero.
. Nasroubujte ji na doraz.

Jehla je chranéna dvéma kryty. Musite
odstranit oba kryty. Pokud zapomenete
odstranit oba kryty, nelze aplikovat zadny
roztok.

. Sejméte vnéjsi kryt jehly a ponechejte si jej
pro pozdéjsi potiebu. Budete jej potfebovat po
podani injekce, abyste mohl(a) jehlu bezpecné
sejmout z pera.

. Sejméte vnitini kryt jehly a vyhod’te jej.
Pokud byste se pokusil(a) jej opét nasadit,
mohl(a) byste se o jehlu nechténé pichnout.

Na hrotu jehly se miize objevit kapka roztoku. To je
zcela normalni, i presto vSak musite zkontrolovat
pratok pii prvnim pouziti nového pera. Viz krok 2
,»S kazdym novym perem zkontrolujte pratok*.
Nenasazujte na pero novou jehlu, dokud nejste
pripraven(a) si injekci aplikovat.

Pro kaZdou injekci vZdy pouZijte novou jehlu.
Tim se muze predejit ucpani jehel, kontaminaci, infekci a nepfesnému davkovani.

A Nikdy nepouZivejte ohnutou ani poskozenou jehlu.

2. S kazdym novym perem zkontrolujte priitok

. Pokud jiz pero pouzivate, prejdéte ke kroku 3,
»Nastaveni davky*. Pritok zkontrolujte pouze
pred prvni aplikaci s kazdym novym perem.

. Otacejte voli¢em davky k symbolu kontroly
pritoku (*= =) té€sn¢ za ,,0“. Ujistéte se, Ze Nastaven
symbol kontroly priitoku je proti ukazateli. ;’0’:3 ‘(’)'h

priitoku

. Drzte pero s jehlou smérem vzhuru.
Stisknéte a podrzte davkovaci tlacitko, dokud
se pocitadlo davky nevrati na ,,0“. ,,0° musi byt
proti ukazateli davky.
Na hrotu jehly se musi objevit kapka roztoku.

Na hrotu jehly mtZze zGstat mala kapka, kterou si vSak neaplikujete.

Pokud se kapka neobjevi, opakujte krok 2 ,,S kazdym novym perem zkontrolujte priitok®, a to az
6krat. Pokud se stale kapka neobjevi, vymeénte jehlu a zopakujte krok 2 ,,S kazdym novym perem
zkontrolujte pritok* jesté jednou.

Pokud se kapka roztoku ani poté neobjevi, pero zlikvidujte a pouzijte nové.
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/A Pred prvnim pouzitim nového pera vZdy zkontrolujte, zda se na hrotu jehly objevi kapka. Tak
se ujistite, ze roztok protéka.
Pokud se neobjevi zadna kapka, neaplikoval(a) byste si zadny 1¢k, i kdyZz by se pocitadlo
davky pohybovalo. V takovém pripadé je mozné, Ze doslo k ucpani nebo poskozeni jehly.
Jestlize nezkontrolujete pratok pokazdé pfed prvnim pouzitim nového pera, mize se stat, ze si
nepodate predepsanou davku a nedosahnete pozadovaného ucinku piipravku Ozempic.

3. Nastaveni davky

. Otacejte volicem davky, abyste nastavil(a)
davku 0,25 mg.
Otacejte volicem davky, dokud se pocitadlo
davky nezastavi a neukaze hodnotu 0,25 mg.

Nastaveno
0,25 mg

Pouze pocitadlo davky a ukazatel davky ukazuji, Ze jste zvolil(a) 0,25 mg.

Na jednu davku lze zvolit pouze 0,25 mg.

Voli¢ davky cvaka jinym zptisobem pfi otaceni doptedu, zpét nebo pies pocet 0,25 mg. Nepocitejte
cvakéni pera.

A\ Pred aplikaci tohoto 1éku vZdy pomoci pocitadla davky a ukazatele davky zkontrolujte, Ze
jste zvolil(a) 0,25 mg.
Nepoditejte cvakani pera.
Aby bylo zajisténo, Ze dostanete spravnou davku, musi byt davka 0,25 mg presné proti
ukazateli davky.

4. Aplikace davky

. Zaved’te jehlu pod kiizi, jak Vam ukazal Vas
lékar nebo zdravotni sestra.

. Ujistéte se, Ze vidite na pocitadlo davky.
Nezakryvejte je prsty. Mohlo by to vést
k pferuseni aplikace.

. Stisknéte a podrzte davkovaci tlacitko.
Sledujte, jak se pocitadlo davky vrati na ,,0.
,,0° musi byt proti ukazateli davky. Miizete
uslyset nebo pocitit cvaknuti.

. Drzte davkovaci tlac¢itko stisknuté a zaroven
ponechte jehlu v kZi.
. Pomalu pocitejte do 6, zatimco drZite Pogitejte pomalu

stisknuté davkovaci tlacitko.

. Pokud jehlu vytdhnete dfiv, mtzete vidét proud
roztoku vytékajici z hrotu jehly. V takovém
ptipadé nebude aplikovana cela davka.

1-2-3-4-5-6

. Vytahnéte jehlu z kiiZze. Poté miZete uvolnit
davkovaci tlacitko.
Pokud se v misté injekce objevi krev, jemné na
n¢j zatlacte.

Po podani injekce se na hrotu jehly mtize objevit kapka roztoku. To je bézné a nema to zadny vliv na
davku.

A Vidy sledujte pocitadlo davky, abyste védél(a), kolik mg podavate. Drzte davkovaci tlacitko
stisknuté, dokud se pocitadlo davky nevrati na ,,0“.
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Jak Ize zjistit, Ze je jehla ucpana nebo poskozena

—  Pokud se pti neprerusovaném stisknuti davkovaciho tlacitka na pocitadle davky neobjevi
,0%, je mozné, ze jste pouzil(a) ucpanou nebo poskozenou jehlu.

— V takovém piipadé jste si neaplikoval(a) zadny 1ék, ackoli se pocitadlo davky posunulo
z ptvodni davky, kterou jste nastavil(a).

Jak nakladat s ucpanou jehlou
Vyméiite jehlu podle popisu v kroku 5 ,,Po aplikaci ““ a opakujte vSechny kroky pocinaje

krokem 1 ,,Pfipravte si pero a novou jehlu“. Ujistéte se, Ze jste zvolil(a) celou potfebnou davku.

Nikdy se pri aplikaci nedotykejte pocitadla davky. Miize to vést k preruseni aplikace.

5. Po aplikaci

Po kazdé aplikaci vZdy jehlu zlikvidujte, aby
se zajistila spravna aplikace a zabranilo se
ucpani jehel. Pokud je jehla ucpana, nelze
aplikovat zadny 1¢k.

Na hladkém povrchu zaved’te hrot jehly do
vnéjsiho krytu jehly. Nedotykejte se pti tom
jehly ani vnéjsiho krytu jehly.

Jakmile je jehla uvnitf, opatrné vnéjsi kryt
jehly zcela dotlacte.

Odsroubujte jehlu a opatmeé ji zlikvidujte podle
pokynti svého lékate, zdravotni sestry, 1ékarnika
nebo mistnich Grada.

Uzavér pera nasad’te na pero po kazdém
pouziti, aby byl roztok chranén pted svétlem.

Pero urcené k likvidaci zlikvidujte bez nasazené jehly dle pokynii svého I¢ékare, zdravotni sestry,
1¢kamika nebo mistnich tiradu.

iy
A

Nikdy nezkousejte nasadit vnitini kryt jehly zpét na jehlu. Mohl(a) byste se jehlou poranit.
Po kazdé aplikaci vZdy jehlu z pera ihned sejméte.

Tim se muze piedejit ucpani jehel, kontaminaci, infekcei, uniku roztoku a nepfesnému
davkovani.

A

DalSi duleZité informace

Pero a jehly vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah ostatnich, zejména déti.

Pero ani jehly s nikym nikdy nesdilejte.

OSetiujici osoby musi byt velmi opatrné pri manipulaci s pouZitymi jehlami, aby zabrénily
poranéni jehlou a pfenosu infekce.

Péce o pero

S perem zachazejte opatmé. Hrubé zachazeni nebo nespravné pouzivani mohou vést k nepiesnému
davkovani. Pokud se tak stane, nemusite dosdhnout pozadovaného ucinku tohoto ptipravku.

Pero nenechavejte v auté ani na jiném misté, kde mize byt pfili§ vysoka nebo pfilis nizka
teplota.

Piipravek Ozempic, ktery byl zmrazen, neaplikujte. Pokud tak ucinite, nemusite dosahnout
pozadovaného tcinku tohoto ptipravku.

Piipravek Ozempic, ktery byl vystaven primému slune¢nimu svétlu, neaplikujte. Pokud
tak ucinite, nemusite dosahnout pozadovaného tcinku tohoto ptipravku.

Nevystavujte pero prachu, $piné€ ani tekutinam.

Pero neumyvejte, nenamacejte ani nepromazavejte. Lze jej oCistit navlh¢enym hadiikem se
slabym Cisticim prostfedkem.
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Nenechte pero spadnout na tvrdy povrch, ani s nim o takovy povrch neklepejte. Pokud pero
upustite nebo mate podezieni, Ze se poskodilo, naSroubujte na néj novou jehlu a pred aplikaci
zkontrolujte pritok roztoku.

Nepokousejte se pero znovu naplnit.

Nepokousejte se pero opravovat ani jej rozebirat.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Ozempic 0,5 mg injekéni roztok v predplnéném peru
semaglutid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, Iékamika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sd€lte to svému Iékati, 1ékamikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Ozempic a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ozempic pouZivat
Jak se ptipravek Ozempic pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Ozempic uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SRR

1. Co je pripravek Ozempic a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Ozempic obsahuje 1é¢ivou latku semaglutid. Pomaha pii snizovani hladiny krevniho cukru
pouze tehdy, je-li hladina cukru v krvi pfilis vysoka, a miize pomoci piedejit srde¢nimu onemocnéni.

Pripravek Ozempic se pouziva k 16¢bé dospélych (ve véku 18 let a starSich) s diabetem 2. typu, pokud

nestaci dieta a cviceni:

. samostatné — jestlize nemizete uzivat metformin (dalsi 1€k k 1&¢bé diabetu (cukrovky)) nebo

. s dalsimi 1éky k 1é¢b¢ diabetu — pokud tyto 1éky nedostatecné kontroluji hladinu cukru v krvi.
Mohou to byt Iéky, které uzivate usty nebo si je aplikujete injekéné, napt. inzulin.

Je dilezité, abyste pokraCoval(a) s naplanovanou dietou a cvicenim podle pokynii VaSeho 1ékate,
lékamika nebo zdravotni sestry.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete piripravek Ozempic pouzivat

NepouzZivejte pripravek Ozempic
. jestlize jste alergicky(4) na semaglutid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym lé¢katem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Tento piipravek neni stejny jako inzulin a nesmite jej pouzivat jestlize:

. mate diabetes 1. typu — stav, kdy télo neprodukuje viibec zadny inzulin

. u Vas dojde k diabetické ketoacidoze — komplikaci diabetu doprovazené vysokou hladinou
cukru v krvi, potizemi s dychanim, zmatenosti, nadmérnou Zizni, nasladlym zapachem dechu
nebo nasladlou ¢i kovovou chuti v ustech.

Ozempic neni inzulin a proto nesmi byt pouzivan jako nahrada inzulinu.
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Ucinky na zaZivaci systém

Béhem lécby timto piipravkem mulizete mit pocit na zvraceni (nauzeu) nebo Vam mize byt Spatné
(zvraceni) nebo milzete mit prijem. Tyto nezadouci Gc¢inky mohou zpusobit dehydrataci (ztratu
tekutin). Je dalezité pit velké mnozstvi tekutin, aby se pfedeslo dehydrataci. Je to zejména dilezitg,
pokud mate potize s ledvinami. Pokud mate né¢jaké otazky ¢i obavy, porad’te se se svym lékafem.

Silné a pretrvavajici bolest zaludku, kterd by mohla byt zpusobena akutni pankreatitidou (zanét
slinivky bfisni

Pokud mate silné a pretrvavajici bolesti v oblasti zaludku, ihned navstivte svého 1ékafte, protoze by to
mohla byt znamka akutni pankreatitidy (zdnétu slinivky bfi$ni). Varovné pfiznaky zanétu slinivky
bfisni viz bod 4.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie)

Pti kombinaci derivatl sulfonylurey nebo inzulinu s timto pfipravkem se mize zvysit riziko nizké
hladiny cukru v krvi (hypoglykemie). Varovné ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi najdete v bod¢ 4.
Lékat Vas mlze pozadat o vySetieni hladiny cukru v krvi. To pomtize 1€kati pfi rozhodovani, zda je
nutno davku derivatl sulfonylurey nebo inzulinu zménit, aby se snizilo riziko nizké hladiny cukru

Vv krvi.

Diabetické o¢ni onemocnéni (retinopatie)

Mate-li ocni onemocnéni zpisobené diabetem a pouzivate-li inzulin, mize vést pouzivani tohoto
ptipravku ke zhorsSeni zraku, coz mize vyzadovat 1é€bu. Informujte svého 1ékarte, jestlize mate
diabetické o¢ni onemocnéni nebo béhem lécby timto piipravkem zaznamenate problémy s o¢ima.
V pfipad€, Ze mate potencialné nestabilni diabetické ocni onemocnéni, nedoporucuje se pouzivat
ptipravek Ozempic 2 mg.

Déti a dospivajici
Vzhledem k tomu, Ze bezpecnost a uc¢innost tohoto pfipravku u déti a dospivajicich do 18 let nebyly
dosud stanoveny, nedoporucuje se v této v€kové skupiné tento pfipravek pouzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ozempic

Informujte svého Iékate, 1ékamika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, vcetné rostlinnych ptipravkl nebo jinych
1ék, které jste koupil(a) bez lékaiského predpisu.

Zvlaste oznamte svému I€kafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestte, jestli pouzivate 1€ky obsahujici

nekterou z nasledujicich latek:

. warfarin nebo jiny podobny ¢k ke sniZeni srdzlivosti krve uzivany tsty (peroralni
antikoagulancia). Mozna budete potiebovat casté provadéni krevnich testi, aby se
zkontrolovalo, jak rychle u Vas dochazi ke krevnimu srazeni.

. pokud pouzivate inzulin, Iékai Vam fekne, jak snizit davku inzulinu, a doporu¢i Vam cCasteji
sledovat hladinu cukru v krvi, abyste se vyhnul(a) hyperglykémii (vysoka hladina cukru v krvi)
a diabetické ketoacidoze (komplikace diabetu, ke které dochazi, jestlize t€lo neni schopné
rozlozit gluko6zu, protoze nema dostatek inzulinu).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Tento pfipravek se nesmi pouzivat béhem t€hotenstvi, protoze neni zndmo, zda ma vliv na nenarozené

dité. Z toho diivodu se pti pouzivani tohoto piipravku doporucuje pouzivat antikoncepci. Pokud si
prejete ot€hotnét, poradte se se svym Iékatem o zméné€ 1éEby, protoze musite prestat tento piipravek
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pouzivat alesponi 2 mésice piedem. Pokud otéhotnite béhem pouzivani tohoto piipravku, ihned se
porad’te se svym lékafem, protoze Vasi 1écbu bude nutné zmenit.

Tento piipravek nepouzivejte, jestlize kojite, protoZze neni znamo, zda prechazi do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, ze by piipravek Ozempic ovliviioval Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Jestlize tento piipravek pouzivate v kombinaci s derivaty sulfonylurey nebo inzulinem, mtize se
vyskytnout nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie), ktera miize snizovat Vasi schopnost se
koncentrovat. Netid'te ani neobsluhujte stroje, pokud se objevi jakékoli piiznaky nizké hladiny cukru
Vv krvi. Informace tykajici zvyseného rizika nizké hladiny cukru v krvi najdete v bod¢ 2, ,,Upozoméni
a opatfeni® a informace o varovnych ptiznacich nizké hladiny cukru v krvi najdete v bod¢ 4. Dalsi
informace Vam sdéli 1ékat.

Obsah sodiku
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Ozempic pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Kolik pripravku se pouziva

. Pocatecni davka je 0,25 mg jedenkrat tydn€ po dobu Ctyt tydnt.

. Po ¢tyfech tydnech Vam 1ékai davku zvysi na 0,5 mg jednou tydné.

. Lékat Vam miize zvysit divku na 1 mg jednou tydné, pokud pti davce 0,5 mg jednou tydné
nebude hladina cukru v krvi dostate¢né uspokojiva.

. Lékat Vam miize zvysit ddvku na 2 mg jednou tydné, pokud pti davee 1 mg jednou tydné
nebude hladina cukru v krvi dostatecné uspokojiva.

Neméiite davku, pokud Vam to 1ékat nedoporuci.
Jak se pripravek Ozempic podava

Pripravek Ozempic je urcen k injekéni aplikaci do podkozi (subkutanni injekce). Neaplikujte si injekci
do zily ani do svalu.

. Nejvhodné;jsi misto k aplikaci je ptedni ¢ast stehen, pfedni Cast pasu (bficho) nebo horni ¢ast
paze.
. Nez pouzijete pero poprvé, ukaze Vam lékat nebo zdravotni sestra, jak se pero pouziva.

Podrobné pokyny k pouziti jsou uvedeny na druhé strané této piibalové informace.

Kdy se pripravek Ozempic pouZziva

. Tento pfipravek se pouziva jednou tydné, a pokud je to mozné vzdy ve stejny den v tydnu.
. Injekci si mizete aplikovat kdykoli v pribéhu dne, bez ohledu na jidlo.

Abyste si snaze pamatoval(a), ze si mate injekci tohoto pfipravku aplikovat pouze jednou tydné,
doporucuje se poznacit si vybrany den v tydnu (napf. stiedu) na krabicku a zapsat si na krabicku
datum po kazdé injekeci.

V piipad¢ potfeby muizete den podavani tydenni injekce tohoto piipravku zménit, pokud od posledni
injekce uplynuly alespoii 3 dny. Po zvoleni nového dne podavani pokracujte v tydennim davkovani.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Ozempic, neZ jste mél(a)

Pokud pouzijete vice ptipravku Ozempic, nez jste mel(a), sdelte to okamzité svému Iékati. Mohou se
u Vas objevit nezadouci Gcinky jako pocit na zvraceni (nauzea).
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JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Ozempic

Jestlize jste si zapomnél(a) aplikovat injekci s davkou a:

. je to 5 nebo méné dni od doby, kdy jste mél(a) ptipravek Ozempic pouzit, pouzijte jej hned, jak
sina to vzpomenete. Pak si aplikujte injekci s dalsi davkou v planovany den jako obvykle.

. je to vice nez 5 dni od doby, kdy jste mél(a) piipravek Ozempic pouzit, vynechejte
zapomenutou davku. Pak si aplikujte injekci s dalsi davkou v planovany den jako obvykle.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZzivat piipravek Ozempic
Nepftestavejte pouzivat tento piipravek, aniz byste se poradil(a) se svym Iékatem. Pokud ho pfestanete
pouzivat, mize Vam stoupnout hladina cukru v krvi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare,
lékamika nebo zdravotni sestry.

4.  MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mlze mit i tento piipravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Casté: (mohou se projevit az u 1 pacienta z 10)
. komplikace diabetického o¢niho onemocnéni (retinopatie) — musite informovat 1ékate, pokud se
u Vas béhem lécby timto piipravkem objevi problémy se zrakem, jako napiiklad zmény vidéni.

Méné ¢asté: (mohou se projevit az u 1 pacienta ze 100)

. zéanét slinivky btisni (akutni pankreatitida), ktery mtze zptsobit tézkou bolest v zaludku a
zédech, kterd neodezni. Pokud se u Vés takové piiznaky objevi, musite okamzit¢ navstivit
1¢kate.

Vzacné: (mohou se projevit az u 1 pacienta z 1 000)

. zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce, angioedém). Pokud se u Vas objevi piiznaky,
jako jsou dychaci obtize, otoky obliceje, rtil, jazyka a/nebo hrdla s obtizemi pfi polykani
a rychly srdecni tep, musite okamzité vyhledat 1ékatskou pomoc a informovat svého 1ékarte.

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze Cetnost urcit)

. Neprichodnost stiev. Tézka forma zacpy s dalSimi ptiznaky, jako je bolest zaludku, nadymani,
zvraceni atd.

DalSi nezadouci ucinky

Velmi ¢asté: (mohou se projevit u vice nez 1 pacienta z 10)

. pocit na zvraceni (nauzea) — ten obvykle ¢asem piejde
. prijem — ten obvykle Casem pfejde
. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie), pokud je tento lé¢ivy piipravek pouzivan s 1é¢ivymi

piipravky, které obsahuji derivaty sulfonylurey nebo inzulin

Casté: (mohou se projevit az u 1 pacienta z 10)

. nevolnost (zvraceni)

. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie), pokud se tento piipravek pouziva s jinymi
peroralnimi léky proti diabetu, nez jsou derivaty sulfonylurey nebo inzulin
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Varovné ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi se mohou objevit nahle. Mohou zahrnovat: chladny pot,
chladnou bledou pokozku, bolest hlavy, rychly srdecni tep, pocit na zvraceni (nauzea) nebo pocit
velkého hladu, zmény vidéni, ospalost nebo slabost, nervozitu, pocit izkosti nebo zmatenosti, potize

s koncentraci nebo tfes.

Vas lékar Vam tekne, jak nizkou hladinu cukru v krvi 1éCit a co délat, kdyz zaznamenate tyto varovné
priznaky.

Nizka hladina cukru v krvi u Vas miZe nastat s vétSi pravdépodobnosti, pokud také pouzivate derivaty
sulfonylurey nebo inzulin. Pfed tim, nez zacnete pouzivat tento ptipravek, Vam muize 1ékar snizit
davku téchto 1éku.

. zazivaci potize

. z&nét zaludku (gastritida) — ptiznaky zahmuji bolest zaludku, pocit na zvraceni (nauzea) nebo
nevolnost (zvraceni)

. reflux nebo paleni Zéhy — rovnéz oznacované jako ,,gastroezofageélni refluxni choroba“
(GERD)

. bolest zaludku

. nadmuti bficha

. zacpa

. fihani

. zlucové kameny

. zévraté

. Uunava

. ubytek télesné hmotnosti

. mensi chut’ k jidlu

. plynatost (nadymani)

. zvySeni hladin enzymd slinivky bfi$ni (napf. lipazy a amylazy)

Méné ¢asté: (mohou se projevit az u 1 pacienta ze 100)

. zména v chuti jidla nebo piti

. rychly pulz

. reakce v mist¢ injekce — jako podlitiny, bolest, podrazdéni, svédéni a vyrazka
. alergické reakce jako vyrazka, svédéni nebo kopiivka

. opozdéné vyprazdiiovani zaludku.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékafi, 1ékamikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

V této piibalové informaci. Nezadouci G€inky mtzZete hlésit také pfimo prostfednictvim nérodniho
systému hlaseni nezadoucich t€inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inkti miizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Ozempic uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku pera a na krabicce za
»Pouzitelné do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pfed otevienim:

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pied mrazem. Neuchovavejte v blizkosti chladiciho
zafizeni. Ponechte uzaveér na peru, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
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Béhem pouzivani:

. Pero mtizete uchovavat pii teploté¢ do 30 °C nebo v chladnicce (2 °C — 8 °C) mimo dosah
chladiciho zatizeni po dobu 6 tydni. Chraiite piipravek Ozempic pfed mrazem a nepouZzivejte
jej, pokud byl zmrazen.

. Pokud pero nepouzivate, ponechte uzavér na peru, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze roztok neni Ciry a bezbarvy ¢i témet bezbarvy .

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ozempic obsahuje

. Lécivou latkou je semaglutid. Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 1,34 mg semaglutidu.
Jedno ptedplnéné pero obsahuje 2 mg semaglutidu v 1,5 ml roztoku. Jedna davka obsahuje
0,5 mg semaglutidu v 0,37 ml.

. Dalsimi slozkami jsou: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylenglykol, fenol, voda
pro injekei, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikova (pro upravu pH). Viz také bod 2. ,,Obsah
sodiku®.

Jak pripravek Ozempic vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Ozempic je Ciry a bezbarvy ¢i téméf bezbarvy injekcni roztok v predplnéném peru.
Jedno predplnéné pero obsahuje 1,5 ml roztoku pro podani 4 davek po 0,5 mg.

Ozempic 0,5 mg injek¢ni roztok je dostupny v nasledujicich velikostech baleni:
1 pero a 4 jednorazové jehly NovoFine Plus
3 pera a 12 jednorazovych jehel NovoFine Plus

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Dansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Pokyny k poufZiti pripravku Ozempic 0,5 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru

Pted pouzitim ptedpIlnéného pera Ozempic si peclivé
prectéte tyto pokyny. Porad'te se se svym lékatem,
zdravotni sestrou nebo lékarnikem, jak spravné aplikovat
piipravek Ozempic.

Zacnéte kontrolou svého pera tim, Ze se ujistite, Ze
obsahuje pripravek Ozempic 0,5 mg. Poté si
prostudujte nasledujici obrazky a seznamte se s riznymi
castmi pera a jehly.

Pokud jste nevidomy(4) ¢i slabozraky(4) a nejste
schopen (schopna) pi‘ecist idaje na pocitadle davky
pera, nepouZivejte toto pero bez pomoci. Pozadejte

0 pomoc osobu, ktera ma dobry zrak a vi, jak pouZzivat
ptedplnéné pero Ozempic.

Vase pero je predplnéné davkovaci pero. Obsahuje 2 mg
semaglutidu a umoziuje zvolit pouze davky po 0,5 mg.
Jedno nepouzité pero obsahuje ¢tyti davky po 0,5 mg.

Pouzijte tabulku uvnitf vicka krabicky, abyste mél(a)
prehled o tom, kolik injekei jste si aplikoval(a) a kdy jste
si injekce aplikoval(a).

Pero je urceno k pouziti s jednorazovymi jehlami 30G,
31G a32G o délce do 8 mm.
Jehly NovoFine Plus jsou soucasti baleni.

Predplnéné pero Ozempic

a jehla (priklad)
Vnéjsi kryt
Uzavér jehly
pera
Vnitini
kryt jehly
Jehla
Papirovy
Okénko kryt
pera
Stitek pera
Pocitadlo davky
Ukazatel davky
Voli¢ davky
Symbol
Davkovaci kontroly
tlacitko pritoku

/A Dilezité upozornéni

Vénujte témto poznamkdm zvlastni pozomost, protoZe jsou diileZité pro bezpecné pouzivani pera.

1. Pripravte si pero a novou jehlu

. Zkontrolujte nazev a barvu na Stitku pera,
abyste se ujistil(a), ze obsahuje piipravek Ozempic
0,5 mg. To je obzvlast’ dulezité, pokud pouzivate
vice nez jeden typ 1éku aplikovaného injekené.
Pouziti nespravného 1éku by mohlo poskodit Vase

zdravi.
. Sejméte uzavér pera.
. Zkontrolujte, zda je roztok v peru ¢iry

a bezbarvy. Podivejte se skrz okénko pera. Pokud
je roztok zakaleny nebo zabarveny, pero
nepouzivejte.

. Vezmeéte si novou jehlu.
Zkontrolujte, zda papirovy kryt a vnéjsi kryt jehly
nejsou poskozené, to by mohlo ovlivnit sterilitu.
Pokud je patmé jakékoliv poskozeni, pouzijte
novou jehlu.
QOdtrhnéte papirovy kryt.
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Ujistéte se, Ze jste jehlu nasadil(a) spravné

. Nasadte jehlu rovné na pero.
. Nasroubujte ji na doraz.

Jehla je chranéna dvéma kryty. Musite
odstranit oba kryty. Pokud zapomenete odstranit
oba kryty, nelze aplikovat zadny roztok.

. Sejméte vnéjsi kryt jehly a ponechejte si jej pro
pozdéjsi potiebu. Budete jej potiebovat po
podani injekce, abyste mohl(a) jehlu bezpecné
sejmout z pera.

. Sejméte vniti'ni kryt jehly a vyhod’te jej. Pokud
byste se pokusil(a) jej opét nasadit, mohl(a) byste
se o jehlu nechténé pichnout.

Na hrotu jehly se mize objevit kapka roztoku. To je
zcela normalni, i pfesto vSak musite zkontrolovat prittok
pii prvnim pouziti nového pera. Viz krok 2 ,,S kazdym
novym perem zkontrolujte priitok*.

Nenasazujte na pero novou jehlu, dokud nejste
piipraven(a) si injekci aplikovat.

Pro kaZdou injekci vZdy pouZijte novou jehlu.
Tim se muze piedejit ucpani jehel, kontaminaci, infekci a neptesnému davkovani.

A Nikdy nepouZivejte ohnutou ani po§kozenou jehlu.

2. S kazdym novym perem zkontrolujte priitok

. Pokud jiz pero pouzivate, prejdéte ke kroku 3,
»Nastaveni davky*. Pritok zkontrolujte pouze
pred prvni aplikaci s kaZdym novym perem.

. Otacejte voli¢em davky k symbolu kontroly
pritoku (== =) té€sn¢ za ,,0“. Ujistéte se, Ze Nastaven
symbol kontroly pritoku je proti ukazateli. f(ﬁ':]’tbr‘;'w
pritoku

. Drzte pero s jehlou smérem vzhiru.
Stisknéte a podrZte davkovaci tlacitko, dokud se
pocitadlo davky nevrati na 0. 0 musi byt proti
ukazateli davky.
Na hrotu jehly se musi objevit kapka roztoku.

Na hrotu jehly mtize ziistat mala kapka, kterou si vSak neaplikujete.

Pokud se kapka neobjevi, opakujte krok 2 ,,S kazdym novym perem zkontrolujte priitok®, a to az
6krat. Pokud se stale kapka neobjevi, vyménite jehlu a zopakujte krok 2 ,,S kazdym novym perem
zkontrolujte pritok* jeste jednou.

Pokud se kapka roztoku ani poté neobjevi, pero zlikvidujte a pouzijte nové.

M Pred prvnim pouzitim nového pera vZdy zkontrolujte, zda se na hrotu jehly objevi kapka. Tak
se ujistite, ze roztok protéka.
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Pokud se neobjevi zadna kapka, neaplikoval(a) byste si zadny 1€k, i kdyZz by se pocitadlo
davky pohybovalo. V takovém pripadé je moZné, Ze doSlo k ucpani nebo poskozeni jehly.
Jestlize nezkontrolujete pratok pokazdé pred prvnim pouzitim nového pera, mize se stat, ze si
nepodate predepsanou davku a nedosdhnete pozadovaného uéinku ptipravku Ozempic.

3. Nastaveni davky

Otacejte volicem davky, abyste nastavil(a)
davku 0,5 mg.

Otacejte volicem davky, dokud se pocitadlo davky
nezastavi a neukdze hodnotu 0,5 mg.

Nastaveno
0,5 mg

Pouze pocitadlo davky a ukazatel davky ukazuji, Ze jste zvolil(a) 0,5 mg.

Na jednu davku Ize zvolit pouze 0,5 mg. Jestlize pero obsahuje méné nez 0,5 mg, pocitadlo davky se
zastavi pted zobrazenim hodnoty 0,5.
Voli¢ davky cvaka jinym zptisobem pfi otaceni doptedu, zpét nebo pies pocet 0,5 mg. Nepocitejte
cvakéni pera.

/A Pred aplikaci tohoto 1éku vZdy pomoci pocitadla davky a ukazatele davky zkontrolujte, Ze

jste zvolil(a) 0,5 mg.
Nepoditejte cvakani pera.

Aby bylo zajisténo, Ze dostanete spravnou davku, musi byt davka 0,5 mg pfesné proti ukazateli

davky.

Kolik roztoku zbyva

Mnozstvi zbyvajiciho roztoku lze zjistit pomoci
pocitadla davky: otacejte volicem davky, dokud se
pocitadlo davky nezastavi.

Pokud se zobrazi hodnota 0,5, zbyva v peru jeste
alesponi 0,5 mg.

Pokud se poé¢itadlo davky zastavi pred 0,5 mg, neni jiz

v peru dostatek roztoku pro celou davku 0,5 mg.

Pocitadlo
davky se
zastavilo:
zbyva 0,5 mg

A

Pokud jiz v peru neni dostatek roztoku pro celou davku, nepouzivejte jej. Pouzijte nové pero

Ozempic.

4. Aplikace davky

Zaved’te jehlu pod kiizi, jak Vam ukazal Vas
1ékat nebo zdravotni sestra.

Ujistéte se, Ze vidite na pocitadlo davky.
Nezakryvejte je prsty. Mohlo by to vést

k pferuseni aplikace.

Stisknéte a podrzte davkovaci tlacitko.
Sledujte, jak se pocitadlo davky vrati na ,,0.
,,0° musi byt proti ukazateli davky. MuzZzete uslyset
nebo pocitit cvaknuti.

Drizte davkovaci tlacitko stisknuté a zaroven
ponechte jehlu v kZi.

Pomalu poditejte do 6, zatimco drZzite stisknuté
davkovaci tlacitko.

Pokud jehlu vytahnete diiv, mizete vidét proud
roztoku vytékajici z hrotu jehly. V takovém
pripadé nebude aplikovana cela davka.

Pocitejte pomalu

1-2-3-4-5-6
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Vytahnéte jehlu z kiiZe. Poté mtiZete uvolnit
davkovaci tlacitko.

Pokud se v misté injekce objevi krev, jemné na néj
zatlacte.

Po podani injekce se na hrotu jehly mtize objevit kapka roztoku. To je bézné a nema to zadny vliv na
davku.

A

Vidy sledujte pocitadlo davky, abyste védél(a), kolik mg podavate. Drzte davkovaci tlacitko
stisknuté, dokud se pocitadlo davky nevrati na ,,0“.

Jak lze zjistit, Ze je jehla ucpana nebo poskozena

—  Pokud se pti nepferusovaném stisknuti davkovaciho tlacitka na pocitadle davky neobjevi
,»0%, je mozné, ze jste pouzil(a) ucpanou nebo poskozenou jehlu.

— V takovém pfiipadé jste si neaplikoval(a) zadny 1¢k, ackoli se pocitadlo davky posunulo
Z ptivodni déavky, kterou jste nastavil(a).

Jak nakladat s ucpanou jehlou
Vyméiite jehlu podle popisu v kroku 5 ,,Po aplikaci ““ a opakujte vSechny kroky pocinaje

krokem 1 ,,Pfipravte si pero a novou jehlu®. Ujistéte se, ze jste zvolil(a) celou pottebnou davku.

Nikdy se pri aplikaci nedotykejte po¢itadla davky. MiiZe to vést k preruseni aplikace.

5. Po aplikaci

Po kazdé aplikaci vzdy jehlu zlikvidujte, aby se
zajistila spravna aplikace a zabranilo se ucpani
jehel. Pokud je jehla ucpand, nelze aplikovat
zadny 1ék.

Na hladkém povrchu zaved’te hrot jehly do
vnéjsiho krytu jehly. Nedotykejte se pii tom
jehly ani vnéjsiho krytu jehly.

Jakmile je jehla uvnitt, opatrné vnéjsi kryt jehly
zcela dotlacte.

Odsroubujte jehlu a opatm¢ ji zlikvidujte podle
pokynii svého 1ékate, zdravotni sestry, lékarnika
nebo mistnich Gradd.

Uzavér pera nasad’te na pero po kazdém pouziti,
aby byl roztok chranén pted svétlem.

Kdyz je pero prazdné, zlikvidujte je bez nasazené jehly dle pokynil svého 1ékare, zdravotni sestry,
1ékémika nebo mistnich urada.

iy
A

Nikdy nezkousejte nasadit vnitini kryt jehly zpét na jehlu. Mohl(a) byste se jehlou poranit.
Po kazdé aplikaci vZdy jehlu z pera ihned sejméte.

Tim se muze ptedejit ucpani jehel, kontaminaci, infekci, tniku roztoku a nepfesnému
davkovani.

A

DalSi dulezité informace

Pero a jehly vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah ostatnich, zejména déti.

Pero ani jehly s nikym nikdy nesdilejte.

Osetiujici osoby musi byt velmi opatrné pii manipulaci s pouZitymi jehlami, aby zabranily
poranéni jehlou a ptenosu infekce.

Péce o pero
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S perem zachazejte opatmé. Hrubé zachazeni nebo nespravné pouzivani mohou vést k nepiesnému
davkovani. Pokud se tak stane, nemusite dosdhnout pozadovaného ucinku tohoto ptipravku.

Pero nenechavejte v auté ani na jiném misté, kde miize byt prili§ vysoka nebo pfilis nizka
teplota.

Piipravek Ozempic, ktery byl zmrazen, neaplikujte. Pokud tak ucinite, nemusite dosahnout
pozadovaného tcinku tohoto ptipravku.

Piipravek Ozempic, ktery byl vystaven primému slune¢nimu svétlu, neaplikujte. Pokud
tak ucinite, nemusite dosahnout pozadovaného tc¢inku tohoto ptipravku.

Nevystavujte pero prachu, $piné€ ani tekutinam.

Pero neumyvejte, nenamacejte ani nepromazavejte. Lze jej ocistit navlhéenym hadiikem se
slabym Cisticim prosttedkem.

Nenechte pero spadnout na tvrdy povrch, ani s nim o takovy povrch neklepejte. Pokud pero
upustite nebo mate podezieni, Ze se poskodilo, naSroubujte na néj novou jehlu a pred aplikaci
zkontrolujte pritok roztoku.

Nepokousejte se pero znovu naplnit. Jakmile je prazdné, musi se zlikvidovat.

Nepokousejte se pero opravovat ani jej rozebirat.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Ozempic 1 mg injekéni roztok v predplnéném peru
semaglutid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, Iékamika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sd€lte to svému Iékati, 1ékamikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Ozempic a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ozempic pouZivat
Jak se ptipravek Ozempic pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Ozempic uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

MR R

1. Co je pripravek Ozempic a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Ozempic obsahuje 1é¢ivou latku semaglutid. Pomaha pii snizovani hladiny krevniho cukru
pouze tehdy, je-li hladina cukru v krvi piilis vysoka, a miize pomoci piedejit srde¢nimu onemocnéni.

Pripravek Ozempic se pouziva k 16¢bé dospélych (ve véku 18 let a starSich) s diabetem 2. typu, pokud

nestaci dieta a cviceni:

. samostatné — jestlize nemizete uzivat metformin (dalsi 1€k k 1&¢be¢ diabetu (cukrovky)) nebo

. s dalsimi 1éky k 1é¢b¢ diabetu — pokud tyto 1éky nedostatecné kontroluji hladinu cukru v krvi.
Mohou to byt Iéky, které uzivate usty nebo si je aplikujete injekéné, napt. inzulin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piripravek Ozempic pouzivat

NepouzZivejte pripravek Ozempic
. jestlize jste alergicky(a) na semaglutid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim tohoto ptipravku se porad’te se svym l¢katem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Tento piipravek neni stejny jako inzulin a nesmite jej pouzivat, jestlize:

. mate diabetes 1. typu — stav, kdy télo neprodukuje vitbec zadny inzulin

. u Vas dojde k diabetické ketoaciddze — komplikaci diabetu doprovazené vysokou hladinou
cukru v krvi, potizemi s dychanim, zmatenosti, nadmérnou Zizni, nasladlym zapachem dechu
nebo nasladlou ¢i kovovou chuti v ustech.

Ozempic neni inzulin a proto nesmi byt pouzivan jako nahrada inzulinu.
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Ucinky na zaZivaci systém

Béhem lécby timto piipravkem mulizete mit pocit na zvraceni (nauzeu) nebo Vam mize byt Spatné
(zvraceni) nebo milzete mit prijem. Tyto nezadouci Gc¢inky mohou zpusobit dehydrataci (ztratu
tekutin). Je dalezité pit velké mnozstvi tekutin, aby se pfedeslo dehydrataci. Je to zejména dilezitg,
pokud mate potize s ledvinami. Pokud mate né¢jaké otazky ¢i obavy, porad’te se se svym lékafem.

Silné a pretrvavajici bolest zaludku, kterd by mohla byt zpusobena akutni pankreatitidou (zanét
slinivky bfisni

Pokud mate silné a pretrvavajici bolesti v oblasti zaludku, ihned navstivte svého 1ékafte, protoze by to
mohla byt znamka akutni pankreatitidy (zdnétu slinivky bfi$ni). Varovné pfiznaky zanétu slinivky
bfisni viz bod 4.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie)

Pti kombinaci derivatl sulfonylurey nebo inzulinu s timto pfipravkem se mize zvysit riziko nizké
hladiny cukru v krvi (hypoglykemie). Varovné ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi najdete v bod¢ 4.
Lékat Vas mlze pozadat o vySetieni hladiny cukru v krvi. To pomtize 1€kati pfi rozhodovani, zda je
nutno davku derivatl sulfonylurey nebo inzulinu zménit, aby se snizilo riziko nizké hladiny cukru

Vv krvi.

Diabetické o¢ni onemocnéni (retinopatie)

Mate-li ocni onemocnéni zpisobené diabetem a pouzivate-li inzulin, mize vést pouzivani tohoto
ptipravku ke zhorsSeni zraku, coz mize vyzadovat 1é€bu. Informujte svého 1ékarte, jestlize mate
diabetické o¢ni onemocnéni nebo béhem lécby timto piipravkem zaznamenate problémy s o¢ima.
V pfipadg, Ze mate potencialné nestabilni diabetické ocni onemocnéni, nedoporucuje se pouzivat
ptipravek Ozempic 2 mg.

Déti a dospivajici
Vzhledem k tomu, Ze bezpecnost a uc¢innost tohoto pfipravku u déti a dospivajicich do 18 let nebyly
dosud stanoveny, nedoporucuje se v této v€kové skupiné tento pfipravek pouzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ozempic

Informujte svého lékare, 1ékamika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste

Vv nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, vcetné rostlinnych ptipravki nebo jinych
1ékd, které jste koupil(a) bez lékaiského predpisu.

Zvlasté oznamte svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestre, jestli pouzivate 1€ky obsahujici
nekterou z nasledujicich latek:

. warfarin nebo jiny podobny 1€k ke sniZeni srazlivosti krve uzivany usty (peroralni
antikoagulancia). MoZna budete potiebovat Casté provadéni krevnich testi, aby se
zkontrolovalo, jak rychle u Vas dochazi ke krevnimu srazeni.

. pokud pouzivate inzulin, 1ékai Vam fekne, jak snizit davku inzulinu, a doporuc¢i Vam Castéji
sledovat hladinu cukru v krvi, abyste se vyhnul(a) hyperglykémii (vysoka hladina cukru v krvi)
a diabetické ketoacidoze (komplikace diabetu, ke které dochazi, jestlize t€lo neni schopné
rozlozit glukozu, protoze nema dostatek inzulinu).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Tento ptipravek se nesmi pouzivat béhem téhotenstvi, protoze neni znamo, zda ma vliv na nenarozené

dité. Z toho ditvodu se pii pouzivani tohoto ptipravku doporucuje pouZzivat antikoncepci. Pokud si
piejete ot¢hotnét, porad’te se se svym lékafem o zméné 1éCby, protoZe musite piestat tento pripravek
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pouzivat alesponi 2 mésice piedem. Pokud otéhotnite béhem pouzivani tohoto piipravku, ihned se
porad’te se svym lékafem, protoze Vasi 1écbu bude nutné zmenit.

Tento piipravek nepouzivejte, jestlize kojite, protoZze neni znamo, zda prechazi do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, ze by pfipravek Ozempic ovliviioval Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Jestlize tento piipravek pouzivate v kombinaci s derivaty sulfonylurey nebo inzulinem, mtize se
vyskytnout nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie), ktera miize snizovat Vasi schopnost se
koncentrovat. Netid'te ani neobsluhujte stroje, pokud se objevi jakékoli piiznaky nizké hladiny cukru
v krvi. Informace tykajici zvySeného rizika nizké hladiny cukru v krvi najdete v bodé 2 ,,Upozornéni

a opatfeni® a informace o varovnych ptiznacich nizké hladiny cukru v krvi najdete v bod¢ 4. Dalsi
informace Vam sdéli 1ékat.

Obsah sodiku
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Ozempic pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek ptesné podle pokynti svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Kolik pripravku se pouziva

. Pocatecni davka je 0,25 mg jedenkrat tydn€ po dobu Ctyt tydnt.

. Po ¢tyfech tydnech Vam 1ékai davku zvysi na 0,5 mg jednou tydné.

. Lékat Vam miize zvysit divku na 1 mg jednou tydné, pokud pti davce 0,5 mg jednou tydné
nebude hladina cukru v krvi dostate¢né uspokojiva.

. Lékat Vam miize zvysit ddvku na 2 mg jednou tydné, pokud pti davee 1 mg jednou tydné
nebude hladina cukru v krvi dostatecné uspokojiva.

Neméiite davku, pokud Vam to 1ékat nedoporuci.
Jak se pripravek Ozempic podava

Pripravek Ozempic je urcen k injekéni aplikaci do podkozi (subkutanni injekce). Neaplikujte si injekci
do zily ani do svalu.

. Nejvhodné;jsi misto k aplikaci je ptedni ¢ast stehen, pfedni Cast pasu (bficho) nebo horni ¢ast
paze.
. Nez pouzijete pero poprvé, ukaze Vam lékat nebo zdravotni sestra, jak se pero pouziva.

Podrobné pokyny k pouziti jsou uvedeny na druhé strané této piibalové informace.

Kdy se pripravek Ozempic pouZziva

. Tento pfipravek se pouziva jednou tydné, a pokud je to mozné vzdy ve stejny den v tydnu.
. Injekci si mizete aplikovat kdykoli v pribéhu dne, bez ohledu na jidlo.

Abyste si snaze pamatoval(a), ze si mate injekci tohoto pfipravku aplikovat pouze jednou tydné,
doporucuje se poznacit si vybrany den v tydnu (napf. stiedu) na krabicku a zapsat si na krabicku
datum po kazdé injekeci.

V piipad¢ potfeby muizete den podavani tydenni injekce tohoto piipravku zménit, pokud od posledni
injekce uplynuly alespoii 3 dny. Po zvoleni nového dne podavani pokracujte v tydennim davkovani.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Ozempic, neZ jste mél(a)

Pokud pouzijete vice ptipravku Ozempic, nez jste mel(a), sdelte to okamzité svému Iékati. Mohou se
u Vas objevit nezadouci Gcinky jako pocit na zvraceni (nauzea).
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JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Ozempic

Jestlize jste si zapomnél(a) aplikovat injekci s davkou a:

. je to 5 nebo méné dni od doby, kdy jste mél(a) ptipravek Ozempic pouzit, pouzijte jej hned, jak
si na to vzpomenete. Pak si aplikujte injekci s dalsi davkou v planovany den jako obvykle.

. je to vice nez 5 dni od doby, kdy jste mél(a) piipravek Ozempic pouzit, vynechejte
zapomenutou davku. Pak si aplikujte injekci s dalsi davkou v planovany den jako obvykle.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZzivat piipravek Ozempic
Nepftestavejte pouzivat tento piipravek, aniz byste se poradil(a) se svym Iékatem. Pokud ho pfestanete
pouzivat, mize Vam stoupnout hladina cukru v krvi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate,
lékamika nebo zdravotni sestry.

4.  MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mlze mit i tento piipravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Casté: (mohou se projevit az u 1 pacienta z 10)
. komplikace diabetického o¢niho onemocnéni (retinopatie) — musite informovat 1ékate, pokud se
u Vas béhem lécby timto piipravkem objevi problémy se zrakem, jako napiiklad zmény vidéni.

Méné ¢asté: (mohou se projevit az u 1 pacienta ze 100)

. zéanét slinivky btisni (akutni pankreatitida), ktery mtze zptsobit tézkou bolest v zaludku a
zédech, kterd neodezni. Pokud se u Vés takové piiznaky objevi, musite okamzit¢ navstivit
1¢kate.

Vzacné: (mohou se projevit az u 1 pacienta z 1 000)

. zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce, angioedém). Pokud se u Vas objevi piiznaky,
jako jsou dychaci obtize, otoky obliceje, rtil, jazyka a/nebo hrdla s obtizemi pfi polykani
a rychly srdecni tep, musite okamzité vyhledat 1ékatskou pomoc a informovat svého 1ékarte.

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze Cetnost urcit)

. Neprichodnost stiev. Tézka forma zacpy s dalSimi ptiznaky, jako je bolest zaludku, nadymani,
zvraceni atd.

DalSi nezadouci ucinky

Velmi ¢asté: (mohou se projevit u vice nez 1 pacienta z 10)

. pocit na zvraceni (nauzea) — ten obvykle ¢asem piejde
. prijem — ten obvykle Casem pfejde
. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie), pokud je tento lé¢ivy piipravek pouzivan s 1é¢ivymi

piipravky, které obsahuji derivaty sulfonylurey nebo inzulin

Casté: (mohou se projevit az u 1 pacienta z 10)

. nevolnost (zvraceni)

. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie), pokud se tento piipravek pouziva s jinymi
peroralnimi léky proti diabetu, nez jsou derivaty sulfonylurey nebo inzulin
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Varovné ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi se mohou objevit nahle. Mohou zahrnovat: chladny pot,
chladnou bledou pokozku, bolest hlavy, rychly srdecni tep, pocit na zvraceni (nauzea) nebo pocit
velkého hladu, zmény vidéni, ospalost nebo slabost, nervozitu, pocit izkosti nebo zmatenosti, potize

s koncentraci nebo tfes.

Vas lékar Vam tekne, jak nizkou hladinu cukru v krvi 1éCit a co délat, kdyz zaznamenate tyto varovné
priznaky.

Nizka hladina cukru v krvi u Vas miZe nastat s vétSi pravdépodobnosti, pokud také pouzivate derivaty
sulfonylurey nebo inzulin. Pfed tim, nez zacnete pouzivat tento ptipravek, Vam muize 1ékar snizit
davku téchto 1éku.

. zazivaci potize

. z&nét zaludku (gastritida) — ptiznaky zahmuji bolest zaludku, pocit na zvraceni (nauzea) nebo
nevolnost (zvraceni)

. reflux nebo paleni Zéhy — rovnéz oznacované jako ,,gastroezofageélni refluxni choroba“
(GERD)

. bolest zaludku

. nadmuti bficha

. zacpa

. fihani

. zlucové kameny

. zévraté

. Uunava

. ubytek télesné hmotnosti

. mensi chut’ k jidlu

. plynatost (nadymani)

. zvySeni hladin enzymd slinivky bfi$ni (napf. lipazy a amylazy)

Méné ¢asté: (mohou se projevit az u 1 pacienta ze 100)

. zména v chuti jidla nebo piti

. rychly pulz

. reakce v mist¢ injekce — jako podlitiny, bolest, podrazdéni, svédéni a vyrazka
. alergické reakce jako vyrazka, svédéni nebo kopiivka

. opozdéné vyprazdiiovani zaludku.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékafi, 1ékamikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

V této piibalové informaci. Nezadouci G€inky mtzZete hlésit také pfimo prostfednictvim nérodniho
systému hlaseni nezadoucich t€inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inkti miizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Ozempic uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku pera a na krabicce za
»Pouzitelné do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pfed otevienim:

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pied mrazem. Neuchovavejte v blizkosti chladiciho
zafizeni. Ponechte uzaveér na peru, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

72


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

Béhem pouzivani:

. Pero mtizete uchovavat pii teploté¢ do 30 °C nebo v chladnicce (2 °C — 8 °C) mimo dosah
chladiciho zatizeni po dobu 6 tydni. Chraiite piipravek Ozempic pfed mrazem a nepouZzivejte
jej, pokud byl zmrazen.

. Pokud pero nepouzivate, ponechte uzavér na peru, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze roztok neni Ciry a bezbarvy ¢i témet bezbarvy .

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ozempic obsahuje

. Lécivou latkou je semaglutid. Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 1,34 mg semaglutidu.
Jedno predplnéné pero obsahuje 4 mg semaglutidu ve 3 ml roztoku. Jedna davka obsahuje 1 mg
semaglutidu v 0,74 ml.

. Dalsimi slozkami jsou: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylenglykol, fenol, voda
pro injekei, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikova (pro upravu pH). Viz také bod 2. ,,Obsah
sodiku*.

Jak pripravek Ozempic vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Ozempic je Ciry a bezbarvy ¢i téméf bezbarvy injekcni roztok v predplnéném peru.
Jedno predplnéné pero obsahuje 3 ml roztoku pro podani 4 davek po 1 mg.

Ozempic 1 mg injekéni roztok je dostupny v nasledujicich velikostech baleni:
1 pero a 4 jednorazové jehly NovoFine Plus
3 pera a 12 jednorazovych jehel NovoFine Plus

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Dansko

Vyrobce

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francie
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Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Pokyny k poufZiti pripravku Ozempic 1 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Pted pouzitim ptedpIlnéného pera Ozempic si peclivé
prectéte tyto pokyny.

Porad'te se se svym lékaiem, zdravotni sestrou nebo
1ékarnikem, jak spravné aplikovat pfipravek Ozempic.
Zacnéte kontrolou svého pera tim, Ze se ujistite, Ze
obsahuje pripravek Ozempic 1 mg. Poté si
prostudujte nésledujici obrazky a seznamte se

s riznymi ¢astmi pera a jehly.

Pokud jste nevidomy(a) ¢i slabozraky(a) a nejste
schopen (schopna) precist idaje na pocitadle davky
pera, nepouZivejte toto pero bez pomoci. Pozadejte
0 pomoc osobu, kterd mé dobry zrak a vi, jak pouzivat
piedplnéné pero Ozempic.

Vase pero je pfedplnéné davkovaci pero. Obsahuje

4 mg semaglutidu a umoziuje zvolit pouze davky po
1 mg. Jedno nepouzité pero obsahuje ¢tyti davky po

1 mg.

Pouzijte tabulku uvnitf vicka krabicky, abyste mél(a)
prehled o tom, kolik injekei jste si aplikoval(a) a kdy
jste si injekce aplikoval(a).

Pero je urceno k pouziti s jednorazovymi jehlami 30G,
31G a32G o délce do 8 mm.
Jehly NovoFine Plus jsou soucasti baleni.

Predplnéné pero Ozempic
a jehla (priklad)

Vnéjsi kryt
Uzavér jehly
pera
Vnitini
kryt jehly
Jehla
Papirovy
kryt
Okénko pera
Stitek pera
Pocitadlo davky
Ukazatel davky
Voli¢ davky
Symbol
Davkovaci kontroly
tlacitko priitoku

/A Dilezité upozornéni

Vénujte témto poznamkam zvlastni pozomost, protoZe jsou dilezité pro bezpecné pouzivani pera.

1. Pripravte si pero a novou jehlu

. Zkontrolujte nazev a barvu na Stitku pera,
abyste se ujistil(a), Ze obsahuje piipravek
Ozempic 1 mg. To je obzvlast’ dulezité, pokud
pouzivéte vice nez jeden typ léku aplikovaného
injek¢éné. Pouziti nespravného 1éku by mohlo
poskodit Vase zdravi.

. Sejméte uzavér pera.

. Zkontrolujte, zda je roztok v peru ¢iry
a bezbarvy. Podivejte se skrz okénko pera.
Pokud je roztok zakaleny nebo zabarveny, pero
nepouzivejte.

75




. Vezmeéte si novou jehlu.
Zkontrolujte, zda papirovy kryt a vnéjsi kryt
jehly nejsou poskozené, to by mohlo ovlivnit
sterilitu. Pokud je patrné jakékoliv poskozent,
pouzijte novou jehlu.
QOdtrhnéte papirovy kryt.

Ujistéte se, Ze jste jehlu nasadil(a) spravné.

. Nasadte jehlu rovné na pero.
. Nasroubujte ji na doraz.

Jehla je chranéna dvéma kryty. Musite
odstranit oba kryty. Pokud zapomenete
odstranit oba kryty, nelze aplikovat zadny
roztok.

. Sejméte vnéjsi kryt jehly a ponechejte si jej
pro pozdéjsi potiebu. Budete jej potfebovat po
podani injekce, abyste mohl(a) jehlu bezpecné
sejmout z pera.

. Sejmeéte vnitini kryt jehly a vyhod’te jej.
Pokud byste se pokusil(a) jej opét nasadit,
mohl(a) byste se o jehlu nechténé pichnout.

Na hrotu jehly se mize objevit kapka roztoku. To je
zcela normalni, i pfesto vSak musite zkontrolovat
pratok pii prvnim pouziti nového pera. Viz krok 2
»S kazdym novym perem zkontrolujte prittok*.
Nenasazujte na pero novou jehlu, dokud nejste
pripraven(a) si injekci aplikovat.

Pro kaZdou injekci vZdy pouZijte novou jehlu.
Tim se muze piedejit ucpani jehel, kontaminaci, infekci a neptesnému davkovani.

A Nikdy nepouZivejte ohnutou ani poskozenou jehlu.

2. S kazdym novym perem zkontrolujte priitok

. Pokud jiz pero pouzivate, prejdéte ke kroku 3,
»Nastaveni davky*. Pritok zkontrolujte pouze
pred prvni aplikaci s kaZdym novym perem.

. Otacejte voli¢em davky k symbolu kontroly
pritoku (== ==) té€sné za ,,0“. Ujistéte se, Ze Nastaven
symbol kontroly pritoku je proti ukazateli. a‘;‘z‘;‘ly
pritoku

. Drzte pero s jehlou smérem vzhtru.
Stisknéte a podrzte davkovaci tlacitko, dokud
se pocitadlo davky nevrati na 0. 0 musi byt proti
ukazateli davky.
Na hrotu jehly se musi objevit kapka roztoku.
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Na hrotu jehly mtize ziistat mala kapka, kterou si vSak neaplikujete.

Pokud se kapka neobjevi, opakujte krok 2 ,,S kazdym novym perem zkontrolujte priitok®, a to az
6krat. Pokud se stale kapka neobjevi, vyménte jehlu a zopakujte krok 2 ,,S kazdym novym perem
zkontrolujte pritok* jesté jednou.

Pokud se kapka roztoku ani poté neobjevi, pero zlikvidujte a pouzijte nové.

M\ Pred prvnim pouzitim nového pera vZdy zkontrolujte, zda se na hrotu jehly objevi kapka. Tak
se ujistite, ze roztok protéka.
Pokud se neobjevi zadna kapka, neaplikoval(a) byste si zadny 1€k, i kdyZz by se pocitadlo
davky pohybovalo. V takovém pripadé je moZné, Ze doSlo k ucpani nebo poskozeni jehly.
Jestlize nezkontrolujete pratok pokazdé pred prvnim pouzitim nového pera, mize se stat, ze si
nepodate predepsanou davku a nedosdhnete pozadovaného ucinku ptipravku Ozempic.

3. Nastaveni davky

. Otacejte volicem davky, abyste nastavil(a) davku 1 mg.
Otacejte volicem davky, dokud se pocitadlo davky
nezastavi a neukaze hodnotu 1 mg.

Nastaven
1 mg

Pouze pocitadlo davky a ukazatel davky ukazuji, Ze jste zvolil(a) 1 mg.

Na jednu déavku lze zvolit pouze 1 mg. Jestlize pero obsahuje méné nez 1 mg, pocitadlo davky se
zastavi pfed zobrazenim hodnoty 1.

Voli¢ davky cvaka jinym zptisobem pfi otaceni doptedu, zpét nebo pies pocet 1 mg. Nepocitejte
cvakéni pera.

Pied aplikaci tohoto léku vZdy pomoci pocitadla davky a ukazatele davky zkontrolujte, Ze
jste zvolil(a) 1 mg.

Nepoditejte cvakani pera.

Aby bylo zajisténo, ze dostanete spravnou davku, musi byt davka 1 mg pfesné proti ukazateli

davky.
Kolik roztoku zbyva
. Mnozstvi zbyvajiciho roztoku lze zjistit pomoci

pocitadla davky: otacejte volicem davky, dokud se
pocitadlo davky nezastavi.
Pokud se zobrazi hodnota 1, zbyva v peru jeste alesponi

1 mg.
Pokﬁd se potitadlo davky zastavi pfed 1 mg, neni jiz Potitadlo
P P 8, hent) davky se
Vv peru dostatek roztoku pro celou davku 1 mg. Zastavilo:
zbyva 1 mg

A Pokud jiz v peru neni dostatek roztoku pro celou davku, nepouzivejte jej. PouZijte nové pero
Ozempic.

4. Aplikace davky

. Zaved’te jehlu pod kiizi, jak Vam ukazal Vas lékar nebo
zdravotni sestra.

. Ujistéte se, Ze vidite na pocitadlo davky. Nezakryvejte je
prsty. Mohlo by to vést k preruseni aplikace.

. Stisknéte a podrzte davkovaci tlacitko. Sledujte, jak se
pocitadlo davky vrati na ,,0“. ,,0 musi byt proti ukazateli
davky. MiiZete uslySet nebo pocitit cvaknuti.

Drizte davkovaci tladitko stisknuté a zaroven ponechte
jehlu v kiizi.
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. Pomalu pocitejte do 6, zatimco drZite stisknuté davkovaci Potitejte
tlacitko. P 53456

. Pokud jehlu vytahnete diiv, miiZete vidét proud roztoku
vytékajici z hrotu jehly. V takovém pfipad€ nebude
aplikovana cela davka.

. Vytahnéte jehlu z kiize. Poté mtizete uvolnit davkovaci
tlacitko.
Pokud se v misté injekce objevi krev, jemné na néj zatlacte.

Po podani injekce se na hrotu jehly mtize objevit kapka roztoku. To je bézné a nema to zadny vliv na
davku.

A Vidy sledujte pocitadlo davky, abyste védél(a), kolik mg podavate. Drzte davkovaci tlacitko
stisknuté, dokud se pocitadlo davky nevrati na ,,0“.

Jak lze zjistit, Ze je jehla ucpana nebo poskozena

—  Pokud se pti nepferusovaném stisknuti davkovaciho tlacitka na pocitadle davky neobjevi
,»0%, je mozné, ze jste pouzil(a) ucpanou nebo poskozenou jehlu.

— V takovém pfiipadé jste si neaplikoval(a) zadny 1€k, ackoli se pocitadlo davky posunulo
Z ptivodni déavky, kterou jste nastavil(a).

Jak nakladat s ucpanou jehlou
Vyméiite jehlu podle popisu v kroku 5 ,,Po aplikaci ““ a opakujte vSechny kroky pocinaje

krokem 1 ,,Pfipravte si pero a novou jehlu®. Ujistéte se, ze jste zvolil(a) celou pottebnou davku.

Nikdy se pri aplikaci nedotykejte po¢itadla davky. MiiZe to vést k preruseni aplikace.

5. Po aplikaci

Po kazdé aplikaci vZdy jehlu zlikvidujte, aby se zajistila
spravna aplikace a zabranilo se ucpani jehel. Pokud je jehla
ucpand, nelze aplikovat zadny 1¢k.

. Na hladkém povrchu zaved’te hrot jehly do vnéjSiho krytu
jehly. Nedotykejte se pfi tom jehly ani vnéjsiho krytu jehly.

. Jakmile je jehla uvnitt, opatrné vnéjsi kryt jehly zcela
dotlacte.

. Odsroubujte jehlu a opatmé ji zlikvidujte podle pokynt
svého I¢karte, zdravotni sestry, 1ékarnika nebo mistnich
urada.

. Uzavér pera nasad’te na pero po kazdém pouziti, aby byl
roztok chranén pted svétlem.

Po kazdé aplikaci vZdy jehlu zlikvidujte. Zajisti se tim spravna aplikace a zabrani se ucpani jehel.
Pokud je jehla ucpana, nelze aplikovat Zadny 1ék.

Kdyz je pero prazdné, zlikvidujte je bez nasazené jehly dle pokynli svého lékate, zdravotni sestry,
1¢kamika nebo mistnich tiradu.

A Nikdy nezkousejte nasadit vnitini kryt jehly zpét na jehlu. Mohl(a) byste se jehlou poranit.
Po kazdé aplikaci vZdy jehlu z pera ihned sejméte.
Tim se muze ptedejit ucpani jehel, kontaminaci, infekci, tniku roztoku a nepfesnému
davkovani.

78




Dalsi duleZité informace

Pero a jehly vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah ostatnich, zejména déti.

Pero ani jehly s nikym nikdy nesdilejte.

OSetiujici osoby musi byt velmi opatrné pri manipulaci s pouZitymi jehlami, aby zabrénily
poranéni jehlou a pfenosu infekce.

Péce o pero

S perem zachazejte opatmé. Hrubé zachazeni nebo nespravné pouzivani mohou vést k nepiesnému
davkovani. Pokud se tak stane, nemusite dosdhnout pozadovaného ucinku tohoto ptipravku.

Pero nenechavejte v auté ani na jiném misté, kde mize byt pfili§ vysoka nebo pfilis nizka
teplota.

Piipravek Ozempic, ktery byl zmrazen, neaplikujte. Pokud tak ucinite, nemusite dosahnout
pozadovaného tcinku tohoto ptipravku.

Piipravek Ozempic, ktery byl vystaven primému slune¢nimu svétlu, neaplikujte. Pokud
tak ucinite, nemusite dosahnout pozadovaného tcinku tohoto ptipravku.

Nevystavujte pero prachu, $piné€ ani tekutinam.

Pero neumyvejte, nenamacejte ani nepromazavejte. Lze jej ocistit navlhéenym hadiikem se
slabym cisticim prosttedkem.

Nenechte pero spadnout na tvrdy povrch, ani s nim o takovy povrch neklepejte. Pokud pero
upustite nebo mate podezieni, Ze se poskodilo, naSroubujte na néj novou jehlu a pred aplikaci
zkontrolujte pritok roztoku.

Nepokousejte se pero znovu naplnit. Jakmile je prazdné, musi se zlikvidovat.

Nepokousejte se pero opravovat ani jej rozebirat.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Ozempic 2 mg injekéni roztok v predplnéném peru
semaglutid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, Iékamika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sd€lte to svému Iékati, 1ékamikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Ozempic a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ozempic pouZivat
Jak se ptipravek Ozempic pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Ozempic uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

MR R

1. Co je pripravek Ozempic a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Ozempic obsahuje 1é¢ivou latku semaglutid. Pomaha pii snizovani hladiny krevniho cukru
pouze tehdy, je-li hladina cukru v krvi piilis vysoka, a miize pomoci piedejit srde¢nimu onemocnéni.

Pripravek Ozempic se pouziva k 16¢bé dospélych (ve véku 18 let a starSich) s diabetem 2. typu, pokud

nestaci dieta a cviceni:

. samostatné — jestlize nemizete uzivat metformin (dalsi 1€k k 1&¢be¢ diabetu (cukrovky)) nebo

. s dalsimi 1éky k 1é¢b¢ diabetu — pokud tyto 1éky nedostatecné kontroluji hladinu cukru v krvi.
Mohou to byt Iéky, které uzivate usty nebo si je aplikujete injekéné, napt. inzulin.

Je dilezité, abyste pokraCoval(a) s naplanovanou dietou a cvicenim podle pokynii VaSeho 1ékate,
lékamika nebo zdravotni sestry.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piripravek Ozempic pouzivat

NepouzZivejte pripravek Ozempic
. jestlize jste alergicky(4) na semaglutid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Tento ptipravek neni stejny jako inzulin a nesmite jej pouzivat, jestlize:

. mate diabetes 1. typu — stav, kdy télo neprodukuje viibec zadny inzulin

. u Vas dojde k diabetické ketoacidoze — komplikaci diabetu doprovazené vysokou hladinou
cukru v krvi, potizemi s dychanim, zmatenosti, nadmérnou Zizni, nasladlym zapachem dechu
nebo nasladlou ¢i kovovou chuti v ustech.

Ozempic neni inzulin a proto nesmi byt pouzivan jako nahrada inzulinu.
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Ucinky na zaZivaci systém

Béhem lécby timto piipravkem mulizete mit pocit na zvraceni (nauzeu) nebo Vam mize byt Spatné
(zvraceni) nebo milzete mit prijem. Tyto nezadouci Gc¢inky mohou zpusobit dehydrataci (ztratu
tekutin). Je dalezité pit velké mnozstvi tekutin, aby se pfedeslo dehydrataci. Je to zejména dilezitg,
pokud mate potize s ledvinami. Pokud mate né¢jaké otazky ¢i obavy, porad’te se se svym lékafem.

Silné a pretrvavajici bolest zaludku, kterd by mohla byt zpusobena akutni pankreatitidou (zanét
slinivky bfisni

Pokud mate silné a pretrvavajici bolesti v oblasti zaludku, ihned navstivte svého 1ékafte, protoze by to
mohla byt znamka akutni pankreatitidy (zdnétu slinivky bfi$ni). Varovné pfiznaky zanétu slinivky
bfisni viz bod 4.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie)

Pti kombinaci derivatl sulfonylurey nebo inzulinu s timto pfipravkem se mize zvysit riziko nizké
hladiny cukru v krvi (hypoglykemie). Varovné ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi najdete v bod¢ 4.
Lékat Vas mlze pozadat o vySetieni hladiny cukru v krvi. To pomtize 1€kati pfi rozhodovani, zda je
nutno davku derivatl sulfonylurey nebo inzulinu zménit, aby se snizilo riziko nizké hladiny cukru

Vv krvi.

Diabetické o¢ni onemocnéni (retinopatie)

Mate-li ocni onemocnéni zpisobené diabetem a pouzivate-li inzulin, mize vést pouzivani tohoto
ptipravku ke zhorsSeni zraku, coz mize vyzadovat 1é€bu. Informujte svého 1ékarte, jestlize mate
diabetické o¢ni onemocnéni nebo béhem lécby timto piipravkem zaznamenate problémy s o¢ima.
V pfipadg, Ze mate potencialné nestabilni diabetické ocni onemocnéni, nedoporucuje se pouzivat
Ozempic 2 mg.

Déti a dospivajici
Vzhledem k tomu, Ze bezpecnost a uc¢innost tohoto pfipravku u déti a dospivajicich do 18 let nebyly
dosud stanoveny, nedoporucuje se v této v€kové skupiné tento pfipravek pouzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ozempic

Informujte svého Iékate, 1ékamika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, vcetné rostlinnych ptipravkl nebo jinych
1ék, které jste koupil(a) bez lékaiského predpisu.

Zvlaste oznamte svému I€kafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestte, jestli pouzivate 1€ky obsahujici
nekterou z nasledujicich latek:

. warfarin nebo jiny podobny 1€k ke sniZeni srazlivosti krve uzivany usty (peroralni
antikoagulancia). MoZna budete potiebovat Casté provadéni krevnich testi, aby se
zkontrolovalo, jak rychle u Vas dochazi ke krevnimu srazeni

. pokud pouzivate inzulin, 1ékai Vam fekne, jak snizit davku inzulinu, a doporuc¢i Vam Castéji
sledovat hladinu cukru v krvi, abyste se vyhnul(a) hyperglykémii (vysoka hladina cukru v krvi)
a diabetické ketoacidoze (komplikace diabetu, ke které dochazi, jestlize t€lo neni schopné
rozlozit glukdzu, protoze nema dostatek inzulinu).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Tento pfipravek se nesmi pouzivat béhem téhotenstvi, protoze neni znamo, zda ma vliv na nenarozené

dité. Z toho ditvodu se pii pouzivani tohoto ptipravku doporucuje pouZzivat antikoncepci. Pokud si
piejete ot¢hotnét, porad’te se se svym lékafem o zmén¢ 1éCby, protoZe musite piestat tento pripravek
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pouzivat alesponi 2 mésice piedem. Pokud otéhotnite béhem pouzivani tohoto piipravku, ihned se
porad’te se svym lékafem, protoze Vasi 1écbu bude nutné zmenit.

Tento piipravek nepouzivejte, jestlize kojite, protoZze neni znamo, zda prechazi do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, ze by piipravek Ozempic ovliviioval Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Jestlize tento piipravek pouzivate v kombinaci s derivaty sulfonylurey nebo inzulinem, mtize se
vyskytnout nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie), ktera miize snizovat Vasi schopnost se
koncentrovat. Netid'te ani neobsluhujte stroje, pokud se objevi jakékoli piiznaky nizké hladiny cukru
v krvi. Informace tykajici zvySeného rizika nizké hladiny cukru v krvi najdete v bodé 2 ,,Upozornéni

a opatfeni® a informace o varovnych ptiznacich nizké hladiny cukru v krvi najdete v bod¢ 4. Dalsi
informace Vam sdéli 1ékat.

Obsah sodiku
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Ozempic pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Kolik pripravku se pouziva

. Pocatecni davka je 0,25 mg jedenkrat tydn€ po dobu Ctyt tydnt.

. Po ¢tyfech tydnech Vam 1ékai davku zvysi na 0,5 mg jednou tydné.

. Lékat Vam miize zvysit divku na 1 mg jednou tydné, pokud pti davce 0,5 mg jednou tydné
nebude hladina cukru v krvi dostate¢né uspokojiva.

. Lékat Vam miize zvysit ddvku na 2 mg jednou tydné, pokud pti davee 1 mg jednou tydné
nebude hladina cukru v krvi dostatecné uspokojiva.

Neméiite davku, pokud Vam to 1ékat nedoporuci.
Jak se pripravek Ozempic podava

Pripravek Ozempic je urcen k injekéni aplikaci do podkozi (subkutanni injekce). Neaplikujte si injekci
do zily ani do svalu.

. Nejvhodné;jsi misto k aplikaci je ptedni ¢ast stehen, pfedni Cast pasu (bficho) nebo horni ¢ast
paze.
. Nez pouzijete pero poprvé, ukaze Vam lékat nebo zdravotni sestra, jak se pero pouziva.

Podrobné pokyny k pouziti jsou uvedeny na druhé strané této piibalové informace.

Kdy se pripravek Ozempic pouZziva

. Tento pfipravek se pouziva jednou tydné, a pokud je to mozné vzdy ve stejny den v tydnu.
. Injekci si mizete aplikovat kdykoli v pribéhu dne, bez ohledu na jidlo.

Abyste si snaze pamatoval(a), ze si mate injekci tohoto pfipravku aplikovat pouze jednou tydné,
doporucuje se poznacit si vybrany den v tydnu (napf. stiedu) na krabicku a zapsat si na krabicku
datum po kazdé injekeci.

V piipad¢ potfeby muizete den podavani tydenni injekce tohoto piipravku zménit, pokud od posledni
injekce uplynuly alespoii 3 dny. Po zvoleni nového dne podavani pokracujte v tydennim davkovani.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Ozempic, neZ jste mél(a)

Pokud pouzijete vice ptipravku Ozempic, nez jste mel(a), sdelte to okamzité svému Iékati. Mohou se
u Vas objevit nezadouci Gcinky jako pocit na zvraceni (nauzea).
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JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Ozempic

Jestlize jste si zapomnél(a) aplikovat injekci s davkou a:

. je to 5 nebo méné dni od doby, kdy jste mél(a) ptipravek Ozempic pouzit, pouzijte jej hned, jak
sina to vzpomenete. Pak si aplikujte injekci s dalsi davkou v planovany den jako obvykle.

. je to vice nez 5 dni od doby, kdy jste mél(a) piipravek Ozempic pouzit, vynechejte
zapomenutou davku. Pak si aplikujte injekci s dalsi davkou v planovany den jako obvykle.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZzivat piipravek Ozempic
Nepftestavejte pouzivat tento piipravek, aniz byste se poradil(a) se svym Iékatem. Pokud ho pfestanete
pouzivat, mize Vam stoupnout hladina cukru v krvi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate,
lékarnika nebo zdravotni sestry.

4.  MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mlze mit i tento piipravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Casté: (mohou se projevit az u 1 pacienta z 10)
. komplikace diabetického o¢niho onemocnéni (retinopatie) — musite informovat 1ékate, pokud se
u Vas béhem lécby timto piipravkem objevi problémy se zrakem, jako napiiklad zmény vidéni.

Méné ¢asté: (mohou se projevit az u 1 pacienta ze 100)

. zéanét slinivky btisni (akutni pankreatitida), ktery mtze zptsobit tézkou bolest v zaludku a
zédech, kterd neodezni. Pokud se u Vés takové piiznaky objevi, musite okamzit¢ navstivit
1¢kate.

Vzacné: (mohou se projevit az u 1 pacienta z 1 000)

. zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce, angioedém). Pokud se u Vas objevi piiznaky,
jako jsou dychaci obtiZe, otoky obliceje, rtil, jazyka a/nebo hrdla s obtizemi pfi polykani
a rychly srdecni tep, musite okamzité vyhledat 1ékaiskou pomoc a informovat svého 1ékafte.

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze Cetnost urcit)

. Nepriichodnost stiev. Tézka forma zacpy s dalSimi ptiznaky, jako je bolest zaludku, nadymani,
zvraceni atd.

DalSi nezadouci ucinky

Velmi ¢asté: (mohou se projevit u vice nez 1 pacienta z 10)

. pocit na zvraceni (nauzea) — ten obvykle ¢asem piejde
. prijem — ten obvykle ¢asem prejde
. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie), pokud je tento Iécivy piipravek pouzivan s 1é¢ivymi

piipravky, které obsahuji derivaty sulfonylurey nebo inzulin

Casté: (mohou se projevit az u 1 pacienta z 10)

. nevolnost (zvraceni)

. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie), pokud se tento piipravek pouziva s jinymi
peroralnimi léky proti diabetu, nez jsou derivaty sulfonylurey nebo inzulin
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Varovné ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi se mohou objevit nahle. Mohou zahrnovat: chladny pot,
chladnou bledou pokozku, bolest hlavy, rychly srdecni tep, pocit na zvraceni (nauzea) nebo pocit
velkého hladu, zmény vidéni, ospalost nebo slabost, nervozitu, pocit izkosti nebo zmatenosti, potize

s koncentraci nebo tfes.

Vas lékar Vam tekne, jak nizkou hladinu cukru v krvi 1éCit a co délat, kdyz zaznamenate tyto varovné
priznaky.

Nizka hladina cukru v krvi u Vas miZe nastat s vétSi pravdépodobnosti, pokud také pouzivate derivaty
sulfonylurey nebo inzulin. Pfed tim, nez zacnete pouzivat tento ptipravek, Vam muize 1ékar snizit
davku téchto 1éku.

. zazivaci potize

. z&nét zaludku (gastritida) — ptiznaky zahmuji bolest zaludku, pocit na zvraceni (nauzea) nebo
nevolnost (zvraceni)

. reflux nebo paleni Zéhy — rovnéz oznacované jako ,,gastroezofageélni refluxni choroba“
(GERD)

. bolest zaludku

. nadmuti bficha

. zacpa

. fihani

. zlucové kameny

. zévraté

. Uunava

. ubytek télesné hmotnosti

. mensi chut’ k jidlu

. plynatost (nadymani)

. zvySeni hladin enzymd slinivky bfi$ni (napf. lipazy a amylazy)

Méné ¢asté: (mohou se projevit az u 1 pacienta ze 100)

. zména v chuti jidla nebo piti

. rychly pulz

. reakce v misté injekce — jako podlitiny, bolest, podrazdéni, svédéni a vyrazka
. alergické reakce jako vyrazka, svédéni nebo kopiivka

. opozdéné vyprazditovani zaludku.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékafi, 1ékamikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

V této piibalové informaci. Nezadouci G€inky mtzZete hlésit také pfimo prostfednictvim nérodniho
systému hlaseni nezadoucich t€inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inkti miizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Ozempic uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku pera a na krabicce za
»Pouzitelné do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pfed otevienim:

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pied mrazem. Neuchovavejte v blizkosti chladiciho
zafizeni. Ponechte uzaveér na peru, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
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Béhem pouzivani:

. Pero mtizete uchovavat pii teploté¢ do 30 °C nebo v chladnicce (2 °C — 8 °C) mimo dosah
chladiciho zatizeni po dobu 6 tydni. Chraiite piipravek Ozempic pfed mrazem a nepouZzivejte
jej, pokud byl zmrazen.

. Pokud pero nepouzivate, ponechte uzavér na peru, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze roztok neni Ciry a bezbarvy ¢i témet bezbarvy .

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ozempic obsahuje

. Lécivou latkou je semaglutid. Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 2,68 mg semaglutidu.
Jedno predplnéné pero obsahuje 8 mg semaglutidu ve 3 ml roztoku. Jedna davka obsahuje 2 mg
semaglutidu v 0,74 ml.

. Dalsimi slozkami jsou: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylenglykol, fenol, voda
pro injekci, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikova (pro upravu pH). Viz také bod 2. ,,Obsah
sodiku®.

Jak piipravek Ozempic vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Ozempic je Ciry a bezbarvy ¢€i téméf bezbarvy injekéni roztok v predplnéném peru.
Jedno ptedplnéné pero obsahuje 3 ml roztoku pro podani 4 davek po 2 mg.

Ozempic 2 mg injekéni roztok je dostupny v nasledujicich velikostech baleni:
1 pero a 4 jednorazové jehly NovoFine Plus
3 pera a 12 jednorazovych jehel NovoFine Plus

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Dansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Pokyny k poufZiti pripravku Ozempic 2 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Pted pouzitim ptedpIlnéného pera Ozempic si peclivé
prectéte tyto pokyny. Poradte se se svym lékatem, Piedplnéné pero Ozempic
zdravotni sestrou nebo lékarnikem, jak spravné a jehla (piiklad)

aplikovat pfipravek Ozempic.

Zacnéte kontrolou svého pera tim, Ze se ujistite, Ze .

. wr . . . Vnéjsi
obsahuje pripravek Ozempic 2 mg/davku. Poté si Uszhvér kryt jehly
prostudujte nasledujici obrazky a seznamte se pera
s riiznymi ¢astmi pera a jehly.

Pokud jste nevidomy(4) ¢i slabozraky(4) a nejste
schopen (schopna) pi‘ecist udaje na pocitadle davky Vnitini
pera, nepouZivejte toto pero bez pomoci. Pozadejte kryt jehly
0 pomoc osobu, kterda ma dobry zrak a vi, jak pouZzivat
ptredplnéné pero Ozempic.

Vase pero je ptedplnéné davkovaci pero. Obsahuje Jehla
8 mg semaglutidu a umoziuje zvolit pouze davky po
2 mg. Jedno nepouzité pero obsahuje ¢tyfi davky po

Papirovy
2 mg. kryt
Pouzijte tabulku uvnitf vicka krabicky, abyste mél(a)
pirehled o tom, kolik injekci jste si aplikoval(a) a kdy )
. C. . . Okénko
jste si injekce aplikoval(a). pera
Pero je ur€eno k pouziti s jednorazovymi jehlami 30G,
31G a32G o délce do 8 mm.
Jehly NovoFine Plus jsou soucésti baleni.
Stitek pera
Pocitadlo davky
Ukazatel davky
Voli¢ davky
Davkovaci lS(ymboll
tlacitko O{ltro Y
pritoku

A DileZita informace
Vénujte zv1astni pozornost témto poznamkam, protoze jsou diilezité pro bezpecné pouzivani
pera.

1. Pripravte si pero a novou jehlu

. Zkontrolujte nazev a barvu na Stitku pera,
abyste se ujistil(a), ze obsahuje piipravek
Ozempic 2 mg/davku. To je obzvlast’ dilezité,
pokud pouzivate vice nez jeden typ 1éku
aplikovaného injekéné. Pouziti nespravného 1éku
by mohlo byt Skodlivé pro Vase zdravi.

. Sejméte uzavér pera.

. Zkontrolujte, zda je roztok v peru ¢iry
a bezbarvy. Podivejte se skrz okénko pera.
Pokud je roztok zakaleny nebo zabarveny, pero
nepouzivejte.
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. Vezmeéte si novou jehlu.
Zkontrolujte, zda papirovy kryt a vnéjsi kryt
jehly nejsou poskozené, to by mohlo ovlivnit
sterilitu. Pokud je patrné jakékoliv poskozent,
pouzijte novou jehlu.

. QOdtrhnéte papirovy kryt.

Ujistéte se, Ze jste jehlu nasadil(a) spravné

. Nasadte jehlu rovné na pero.
. Nasroubujte ji na doraz.

. Jehla je chranéna dvéma kryty. Musite
odstranit oba kryty. Pokud zapomenete
odstranit oba kryty, nelze aplikovat zadny
roztok.

. Sejméte vnéjsi kryt jehly a ponechejte si jej
pro pozdéjsi potiebu. Budete jej potfebovat po
podani injekce, abyste mohl(a) jehlu bezpecné
sejmout z pera.

. Sejmeéte vnitini kryt jehly a vyhod’te jej.
Pokud byste se pokusil(a) jej opét nasadit,
mohl(a) byste se o jehlu nechténé pichnout.

Na hrotu jehly se mize objevit kapka roztoku. To je
zcela normalni, i pfesto vSak musite zkontrolovat
pratok pii prvnim pouziti nového pera. Viz krok 2
»S kazdym novym perem zkontrolujte prittok*.
Nenasazujte na pero novou jehlu, dokud nejste
pripraven(a) si injekci aplikovat.

Pro kaZdou injekci vZdy pouZijte novou jehlu.
Tim se mlize zabréanit ucpani jehel, kontaminaci, infekci a neptesnému davkovéni.

A Nikdy nepouZivejte ohnutou ani poskozenou jehlu.

2. S kazdym novym perem zkontrolujte priitok

. Pokud jiz pero pouzivate, prejdéte ke kroku 3,
»Nastaveni davky*. Pritok zkontrolujte pouze
pted prvni aplikaci s kaZzdym novym perem®.

. Otacejte voli¢em davky k symbolu kontroly
prutoku (== =) tésn¢ za ,,0“. Ujistéte se, Ze
symbol kontroly priitoku je proti ukazateli. Nast;wle“
symbo
kontroly
priitoku
. Drzte pero s jehlou smérem vzhtru.

Stisknéte a podrZte davkovaci tlaéitko, dokud
se pocitadlo davky nevrati na 0. 0 musi byt proti
ukazateli davky.

Na hrotu jehly se musi objevit kapka roztoku.
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Na hrotu jehly mtize ziistat mala kapka, kterou si vSak neaplikujete.

Pokud se kapka neobjevi, opakujte krok 2 ,,S kazdym novym perem zkontrolujte priitok®, a to az
6krat. Pokud se stale kapka neobjevi, vymeénte jehlu a zopakujte krok 2 ,, S kazdym novym perem
zkontrolujte pritok* jeste jednou.

Pokud se kapka roztoku ani poté neobjevi, pero zlikvidujte a pouzijte nové.

M\ Pred prvnim pouzitim nového pera vZdy zkontrolujte, zda se na hrotu jehly objevi kapka. Tak
se ujistite, ze roztok protéka.
Pokud se neobjevi zadna kapka, neaplikoval(a) byste si zadny 1€k, i kdyZz by se pocitadlo
davky pohybovalo. V takovém pripadé je moZné, Ze doSlo k ucpani nebo poskozeni jehly.
Jestlize nezkontrolujete pratok pokazdé pred prvnim pouzitim nového pera, mize se stat, ze si
nepodate predepsanou davku a nedosdhnete pozadovaného ucinku ptipravku Ozempic.

3. Nastaveni davky

. Otacejte volicem davky, abyste nastavil(a) davku 2 mg.
Otacejte volicem davky, dokud se pocitadlo davky
nezastavi a neukaze hodnotu 2 mg.

Nastaveny
2 mg

Pouze pocitadlo davky a ukazatel davky ukazuji, Ze jste zvolil(a) 2 mg.

Muzete zvolit pouze 2 mg na davku. KdyZ pero obsahuje méné nez 2 mg, pocitadlo davky se zastavi
pifed zobrazenim hodnoty 2.

Voli¢ davky cvaka jinym zptisobem pfi otaceni doptedu, zpét nebo pies pocet 2 mg. Nepocitejte
cvakéni pera.

Pied aplikaci tohoto léku vZdy pomoci pocitadla davky a ukazatele davky zkontrolujte, Ze
jste zvolil(a) 2 mg.

Nepoditejte cvakani pera.

Aby bylo zajisténo, ze dostanete spravnou davku, musi byt davka 2 mg ptesné proti ukazateli
davky.

Kolik roztoku zbyva

. Mnozstvi zbyvajiciho roztoku lze zjistit pomoci pocitadla
davky: otacejte volicem davky, dokud se pocitadlo davky
nezastavi.

Pokud se zobrazi hodnota 2, zbyvaji v peru jest¢ alesponi
2 mg. .
Pokud se po¢itadlo davky zastavi pied 2 mg, neni jiz dpgs'l:f‘ile"

Vv peru dostatek roztoku pro celou davku 2 mg. zastavilo:
zbyvaji 2 mg

M Pokud jiz v peru neni dostatek roztoku pro celou davku, nepouzivejte jej. PouZzijte nové pero
Ozempic.

4. Aplikace davky

. Zaved’te jehlu pod kiizi, jak Vam ukazal Vas lékar nebo
zdravotni sestra.

. Ujistéte se, Ze vidite na pocitadlo davky. Nezakryvejte je
prsty. Mohlo by to vést k preruseni aplikace.

. Stisknéte a podrzte davkovaci tlaitko. Sledujte, jak se
pocitadlo davky vrati na ,,0“. ,,0 musi byt proti ukazateli
davky. Muizete uslySet nebo pocitit cvaknuti.

. Drizte davkovaci tlac¢itko stisknuté a zarovei ponechte
jehlu v kiiZzi.
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Pomalu pocitejte do 6, zatimco drzZite stisknuté davkovaci Poéiteljte
pomalu:

tlacitko. 1-2-3-4-5-6

Pokud jehlu vytahnete diiv, mizete vidét proud roztoku
vytékajici z hrotu jehly. V takovém pftipad€ nebude
aplikovana cela davka.

Vytahnéte jehlu z kiiZe. Poté mlizete uvolnit davkovaci
tlacitko.
Pokud se v misté injekce objevi krev, jemné na néj zatlacte.

Po podani injekce se na hrotu jehly mtize objevit kapka roztoku. To je bézné a nema to zadny vliv na
davku.

A

Vidy sledujte pocitadlo davky, abyste védél(a), kolik mg podavate. Drzte davkovaci tlacitko
stisknuté, dokud se pocitadlo davky nevrati na ,,0“.

Jak lze zjistit, Ze je jehla ucpana nebo poskozena

—  Pokud se pti nepferusovaném stisknuti davkovaciho tlacitka na pocitadle davky neobjevi
,»0%, je mozné, ze jste pouzil(a) ucpanou nebo poskozenou jehlu.

— V takovém piipadé jste si neaplikoval(a) zadny 1ék, ackoli se pocitadlo davky posunulo
Z ptivodni déavky, kterou jste nastavil(a).

Jak nakladat s ucpanou jehlou
Vyméiite jehlu podle popisu v kroku 5 ,,Po aplikaci ““ a opakujte vSechny kroky pocinaje

krokem 1 ,,Pfipravte si pero a novou jehlu®. Ujistéte se, ze jste zvolil(a) celou pottebnou davku.

Nikdy se pri aplikaci nedotykejte pocitadla davky. Miize to vést k preruseni aplikace.

5. Po aplikaci

Po kazdé aplikaci vZdy jehlu zlikvidujte, aby se zajistila
spravna aplikace a zabranilo se ucpani jehel. Pokud je jehla
ucpand, nelze aplikovat zadny 1¢k.

Na hladkém povrchu zaved’te hrot jehly do vnéjSiho krytu
jehly. Nedotykejte se pfi tom jehly ani vnéjsiho krytu jehly.

Jakmile je jehla uvnitt, opatrné vnéjsi kryt jehly zcela
dotlacte.

Odsroubujte jehlu a opatmé ji zlikvidujte podle pokynt
svého I¢karte, zdravotni sestry, 1ékarnika nebo mistnich
urada.

Uzavér pera nasad’te na pero po kazdém pouziti, aby byl
roztok chranén pied svétlem.

Kdyz je pero prazdné, zlikvidujte je bez nasazené jehly dle pokynil svého 1ékare, zdravotni sestry,
1ékémika nebo mistnich urada.

iy
A

Nikdy nezkousejte nasadit vnitini kryt jehly zpét na jehlu. Mohl(a) byste se jehlou poranit.
Po kazdé aplikaci vZdy jehlu z pera ihned sejméte.

Tim se mtlize zabranit ucpani jehel, kontaminaci, infekci, iniku roztoku a nepfesnému
davkovani.

A

DalSi dulezité informace
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Pero a jehly vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah ostatnich, zejména déti.

Pero ani jehly s nikym nikdy nesdilejte.

Osetiujici osoby musi byt velmi opatrné pii manipulaci s pouZitymi jehlami, aby zabranily
poranéni jehlou a pfenosu infekce.

Péce o pero

S perem zachazejte opatmé. Hrubé zachazeni nebo nespravné pouzivani mohou vést k nepiesnému
davkovani. Pokud se tak stane, nemusite dosdhnout pozadovaného ucinku tohoto ptipravku.

Nenechavejte pero v auté nebo na jiném misté, kde mohou byt pfili§ vysoké nebo piilis nizké
teploty.

Piipravek Ozempic, ktery byl zmrazen, neaplikujte. Pokud tak ucinite, nemusite dosahnout
pozadovaného tcinku tohoto ptipravku.

Pripravek Ozempic, ktery byl vystaven primému sluneénimu svétlu, neaplikujte. Pokud
tak ucinite, nemusite dosahnout pozadovaného tc¢inku tohoto piipravku.

Nevystavujte pero prachu, $piné ani tekutinim.

Pero neumyvejte, nenamacejte ani nepromazavejte. Mizete jej oCistit navlh¢enym hadiikem
se slabym Ccisticim prostfedkem.

Nenechte pero spadnout na tvrdy povrch, ani s nim o takovy povrch neklepejte. Pokud pero
upustite nebo mate podezieni, Ze se poskodilo, naSroubujte na néj novou jehlu a pred aplikaci
zkontrolujte pratok roztoku.

Nepokousejte se pero znovu naplnit. Jakmile je prazdné, musi se zlikvidovat.

Nepokousejte se pero opravovat ani jej rozebirat.
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PRILOHA IV

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI ZMENY V REGISTRACI
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Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) semaglutidu dospé€l vybor CHMP k témto védeckym zavérim:

Vzhledem k dostupnym udajim o interakci mezi semaglutidem a dal§imi kumarinovymi derivaty
ze spontannich hlaseni, vcetn¢ Sesti ptipadt s blizkou casovou souvislosti, pozitivni de-challenge
Vv jednom piipadé a pozitivni de-challenge a re-challenge v jednom piipade, povazuje vybor PRAC
pfi¢inny vztah mezi semaglutidem a interakci s dal§imi kumarinovymi derivaty za pfinejmenSim
opodstatnéné mozny. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o piipravku u ptipravki
obsahujicich semaglutid by mély byt odpovidajicim zpisobem upraveny.

Vzhledem k dostupnym udajim o stfevni obstrukci z literatury a spontannich hlasenich, v¢etné

17 ptipadi s blizkou ¢asovou souvislosti, pozitivni de-challenge v deseti pfipadech a pozitivni de-
challenge a re-challenge v jednom ptipadé, povazuje vybor PRAC pficinny vztah mezi semaglutidem
a stfevni obstrukci za pfinejmensim opodstatnéné mozny. Vybor PRAC dospél k z&véru, Ze informace
o ptipravku u pfipravki obsahujicich semaglutid by mély byt odpovidajicim zplisobem upraveny.
Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavery vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad€ védeckych zavéra tykajicich se semaglutidu vybor CHMP zastava stanovisko, ze pomér
prinosu a rizik 1écivych pripravkl obsahujicich semaglutid ziistava nezménény, a to pod podminkou,

ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zmeénu v registraci.
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