I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutddtajatel palutakse teatada kdigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Wegovy 0,25 mg stistelahus pen-sstlis

Wegovy 0,5 mg slstelahus pen-sustlis

Wegovy 1 mg stistelahus pen-ststlis

Wegovy 1,7 mg ststelahus pen-sustlis

Wegovy 2,4 mg sustelahus pen-sustlis

Wegovy 0,25 mg FlexTouch sustelahus pen-sustlis
Wegovy 0,5 mg FlexTouch sistelahus pen-sstlis
Wegovy 1 mg FlexTouch sustelahus pen-sistlis
Wegovy 1,7 mg FlexTouch sustelahus pen-sistlis
Wegovy 2,4 mg FlexTouch sstelahus pen-ststlis

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATHVNE KOOSTIS

Pen-sustel, theannuseline

Wegovy 0,25 mg sUstelahus
Uks theannuseline pen-sistel sisaldab 0,25 mg semaglutiidi* 0,5 ml lahuses. 1 ml lahust sisaldab
0,5 mg semaglutiidi*.

Wegovy 0,5 mg ststelahus
Uks Uheannuseline pen-sustel sisaldab 0,5 mg semaglutiidi* 0,5 ml lahuses. 1 ml lahust sisaldab
1 mg semaglutiidi*.

Wegovy 1 mg ststelahus
Uks tiheannuseline pen-sustel sisaldab 1 mg semaglutiidi* 0,5 ml lahuses. 1 ml lahust sisaldab 2 mg
semaglutiidi*.

Wegovy 1,7 mg ststelahus
Uks theannuseline pen-sustel sisaldab 1,7 mg semaglutiidi* 0,75 ml lahuses. 1 ml lahust sisaldab
2,27 mg semaglutiidi*.

Wegovy 2,4 mg sstelahus
Uks tlheannuseline pen-sustel sisaldab 2,4 mg semaglutiidi* 0,75 ml lahuses. 1 ml lahust sisaldab
3,2 mg semaglutiidi*.

Pen-siistel, FlexTouch

Wegovy 0,25 mg FlexTouch stistelahus
Uks pen-ststel sisaldab 1 mg semaglutiidi* 1,5 ml lahuses. 1 ml lahust sisaldab 0,68 mg
semaglutiidi*. Uks pen-sustel sisaldab 4 annust, iga annus 0,25 mg.

Wegovy 0,5 mg FlexTouch sistelahus
Uks pen-ststel sisaldab 2 mg semaglutiidi* 1,5 ml lahuses. 1 ml lahust sisaldab 1,34 mg
semaglutiidi*. Uks pen-sustel sisaldab 4 annust, iga annus 0,5 mg.

Wegovy 1 mg FlexTouch sistelahus
Uks pen-stistel sisaldab 4 mg semaglutiidi* 3 ml lahuses. 1 ml lahust sisaldab 1,34 mg semaglutiidi*.
Uks pen-sistel sisaldab 4 annust, iga annus 1 mg.




Wegovy 1,7 mg FlexTouch sustelahus
Uks pen-siistel sisaldab 6,8 mg semaglutiidi* 3 ml lahuses. 1 ml lahust sisaldab 2,27 mg
semaglutiidi*. Uks pen-sustel sisaldab 4 annust, iga annus 1,7 mg.

Wegovy 2,4 mg FlexTouch sistelahus
Uks pen-sustel sisaldab 9,6 mg semaglutiidi* 3 ml lahuses. 1 ml lahust sisaldab 3,2 mg semaglutiidi*.
Uks pen-sistel sisaldab 4 annust, iga annus 2,4 mg.

* Inimese glikagoonitaolise peptiid-1 (GLP-1) analoog, mis on toodetud Saccharomyces cerevisiae
rakkudes rekombinantse DNA tehnoloogiaga.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus (sustevedelik)

Selge ja varvitu isotooniline lahus; pH = 7,4.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Taiskasvanud

Wegovy on ndidustatud kehakaalu vahendamiseks tdiskasvanud patsientidel lisaks véaiksema

kalorsusega dieedile ja flusilise aktiivsuse tdstmisele, kui nende algne kehamassiindeks (KMI) on

. >30 kg/m? (rasvumine), voi

. >27 kg/m? kuni 30 kg/m? (ilekaal) ja kellel on vahemalt iiks kehakaaluga seotud kaasuv
haigusseisund, nditeks diisglikeemia (diabeedieelne seisund voi 2. tutpi suhkurtdbi),

hipertensioon, dislipideemia, obstruktiivne uneapnoe voi kardiovaskulaarne haigus.

Noorukid (>12 aastat)

Wegovy on ndidustatud kehakaalu vahendamiseks lisaks véiksema kalorsusega dieedile ja futsilise
aktiivsuse tdstmisele noorukitel vanuses 12 aastat ja vanematel, kellel on

. rasvumine* ja

. kehakaal tle 60 kg.

Ravi Wegovy’ga tuleb katkestada ja uuesti hinnata, kui noorukitel ei ole parast 12 nadala méddumist
2,4 mg vOi maksimaalse talutava annuse kasutamisel KMI vahenenud véhemalt 5%.

*Rasvumine (KMI >95. protsentiil), nagu on méadratletud soo- ja vanusespetsiifilistes kasvutabelites KMI véljendamiseks (CDC.gov) (vt
tabel 1).

Tabel 1. Rasvumise (>95. protsentiil) KMI piirvéirtused soo ja vanuse jirgi 12-aastastel ja
vanematel lastel (CDC, Centers for Disease Control and Prevention, kriteeriumid)

KMI (kg/m°) 95. protsentiilil
Vanus (aastates) Poisid Tiidrukud
12 24,2 25,2
12,5 24,7 25,7
13 25,1 26,3
135 25,6 26,8
14 26,0 27,2
14,5 26,4 27,7




KMI (kg/m’) 95. protsentiilil
Vanus (aastates) Poisid Tiidrukud
15 26,8 28,1
155 27,2 28,5
16 27,5 28,9
16,5 27,9 29,3
17 28,2 29,6
175 28,6 30,0

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Taiskasvanud

Séilitusannus 2,4 mg semaglutiidi Uks kord nadalas saavutatakse algannusega 0,25 mg. Seedetrakti
héirete esinemise tdendosuse vahendamiseks tuleb annust 16-nédalase perioodi jooksul suurendada
séilitusannuseni 2,4 mg uks kord néadalas (vt tabel 2). Tugevate seedetrakti héirete korral kaaluge
annuse suurendamise edasilikkamist voi eelmise annuseni vahendamist kuni simptomite
taandumiseni. Suuremaid annuseid kui 2,4 mg né&dalas ei soovitata.

Tabel 2. Annuste suurendamise kava

Annuste Iganidalane
suurendamine annus
1...4. nadal 0,25 mg
5...8. nadal 0,5 mg
9...12. nadal 1mg
13...16. nadal 1,7 mg
Siilitusannus 2,4 mg
Noorukid

12-aastastele ja vanematele noorukitele tuleb kohaldada sama annuse suurendamise skeemi nagu
taiskasvanutel (vt tabel 2). Annust tuleb suurendada séilitusannuseni 2,4 mg v6i maksimaalse talutava
annuseni. Suuremaid annuseid kui 2,4 mg nédalas ei soovitata.

2. thupi diabeediga patsiendid

Ravi alustamisel semaglutiidiga 2. tltpi diabeediga patsientidel tuleb kaaluda samal ajal manustatava
insuliini voi insuliini sekretagoogide (nt sulfontiiluuread) annuse vahendamist, et vahendada
hipoglikeemia riski, vt 16ik 4.4.

Vahelejéénud annus

Kui annus on vahele jaanud, tuleb see manustada nii kiiresti kui véimalik 5 paeva jooksul pérast
ununenud annust. Kui méédunud on rohkem kui 5 paeva, tuleb ununenud annus vahele jétta ja
manustada jargmine annus tavapérasel annustamisgraafiku péeval. Mélemal juhul v8ivad patsiendid
seejarel jatkata oma tavaparase tks kord nédalas annustamisgraafikuga. Kui vahele jaib rohkem
annuseid, tuleb kaaluda annuse vahendamist ravi uuesti alustamiseks.

Eripopulatsioonid

Eakad (>65-aastased)
Annust ei ole vaja kohandada vanusest sdltuvalt. Kliiniline kogemus >75-aastaste patsientidega on
piiratud ja mdnede vanemate isikute suuremat tundlikkust ei saa valistada.



Neerukahjustusega patsiendid

Kerge voi modduka neerukahjustuse korral ei ole annuse kohandamine vajalik. Semaglutiidi
kasutamise kogemus raske neerukahjustusega patsientidel on piiratud. Semaglutiidi ei soovitata raske
neerukahjustusega (eGFR <30 ml/min/1,73 m?), sealhulgas I6ppstaadiumis neeruhaigusega patsientide
raviks (vt 16igud 4.4, 4.8 ja 5.2).

Maksakahjustusega patsiendid

Kerge voi modduka maksakahjustuse korral ei ole annuse kohandamine vajalik. Semaglutiidi
kasutamise kogemus raske maksakahjustusega patsientidel on piiratud. Semaglutiidi ei soovitata raske
maksakahjustusega patsientide raviks ja seda tuleb ettevaatusega kasutada kerge v6i médduka
maksakahjustusega patsientidel (vt 16igud 4.4 ja 5.2).

Lapsed

12-aastastel ja vanematel noorukitel ei ole vaja annust kohandada.

Semaglutiidi ohutust ja efektiivsust alla 12 aasta vanustel lastel ei ole tdestatud.
Manustamisviis

Subkutaanne.

Wegovy’t tuleb manustada tiks kord nddalas mis tahes ajal koos sodgiga voi ilma.

Seda sustitakse subkutaanselt kdhtu, reide voi 0lavarde. Sistimiskohta voib muuta. Seda ei tohi
manustada veeni- ega lihasesiseselt.

Vajadusel voib iganddalast manustamispdeva muuta nii, et kahe annuse vaheline aeg on vahemalt
3 péeva (> 72 tundi). Parast uue annustamispéeva valimist tuleb jatkata manustamist ks kord
nédalas.

Wegovy manustamisel Uheannuselise pen-siistliga tuleb pen-sistel tugevalt vastu nahka suruda seniks,
kuni kollane riba on liikumise I8petanud. Slstimine kestab ligikaudu 5...10 sekundit.

Patsiendid peavad enne ravimi kasutamist hoolikalt lugema kasutusjuhendit pakendi infolehes .
Lisateave enne manustamist, vt 10ik 6.6.

4.3 Vastunididustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi IGigus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Dehudratsioon

GLP-1 retseptori agonistide kasutamine v@ib olla seotud dehiidratsiooni pdhjustavate seedetrakti
kdrvaltoimetega, mis harvadel juhtudel vdivad p&hjustada neerufunktsiooni halvenemist. Patsiente
tuleb teavitada seedetrakti kdrvaltoimetega kaasneda vdivast dehiidratsiooni vdimalikust ohust ja
ettevaatusabindudest, kuidas veekaotust valtida.



Age pankreatiit

GLP-1 retseptori agonistide kasutamisel on esinenud dgedat pankreatiiti (vt 16ik 4.8). Patsiente tuleb
teavitada dgeda pankreatiidi iseloomulikest simptomitest. Kui kahtlustatakse pankreatiiti, tuleb
semaglutiidi kasutamine katkestada. Kui pankreatiidi esinemine on téendatud, ei tohi ravi
semaglutiidiga uuesti alustada. Ettevaatlik tuleb olla pankreatiiti pddenud patsientide ravimisel.
Ainult pankrease enstiiimide taseme tdus muude &geda pankreatiidi tunnuste ja sumptomite
puudumisel ei ennusta dgeda pankreatiidi teket.

2. tilpi diabeediga patsiendid

Semaglutiidi ei tohi kasutada insuliini asendajana 2. tiiupi diabeediga patsientidel.

Semaglutiidi ei tohi kasutada koos teiste GLP-1 retseptori agonistidega. Seda ei ole hinnatud ja
tBendoliselt esineb Gleannustamisega seotud kdrvaltoimete suurenenud risk.

Hipoglilkeemia 2. tilpi diabeediga patsientidel

On teada, et insuliin ja sulfontlluurea pdhjustavad hupogliukeemiat. Patsientidel, keda ravitakse
semaglutiidi ja sulfonutluurea vai insuliini kombinatsiooniga, v8ib suureneda hiipoglikeemia oht.
GLP-1 retseptori agonistiga ravi alustamisel saab hlipogliikeemia riski vdhendada sulfoniitluurea voi
insuliini annuse vahendamisega. Wegovy lisamist insuliiniga ravitud patsientidele ei ole hinnatud.

Diabeetiline retinopaatia 2. tlilpi diabeediga patsientidel

Diabeetilise retinopaatiaga patsientidel, keda ravitakse semaglutiidiga, on taheldatud diabeetilise
retinopaatia komplikatsioonide valjakujunemise riski suurenemist (vt 16ik 4.8). Vere gliikoosisisalduse
kontrolli Kiiret paranemist on seostatud diabeetilise retinopaatia ajutise halvenemisega, kuid ka teisi
toimemehhanisme ei saa valistada. Neid patsiente tuleb hoolikalt jalgida ja ravida vastavalt
ravijuhenditele. Puuduvad kogemused Wegovy kasutamise kohta 2. tilipi diabeediga patsientidel,
kelle diabeetiline retinopaatia on ravile allumatu vdi potentsiaalselt ebastabiilne. Nende patsientide
ravimine Wegovy’ga ei ole soovitatav.

Populatsioonid, mida pole uuritud

Wegovy ohutust ja efektiivsust ei ole veel uuritud:

- teisi kaalu reguleerivaid preparaate kasutavatel patsientidel;

- 1. tlupi diabeediga patsientidel,

- raske neerukahjustusega patsientidel (vt 16ik 4.2);

- raske maksakahjustusega patsientidel (vt 16ik 4.2);

- NYHA (New York Heart Association, New Yorgi siidamearstide assotsiatsioon) IV klassi
stidame paispuudulikkusega patsientidel.

Kasutamine neil patsientidel ei ole soovitatav.

Wegovy kasutamise kogemus on piiratud:

- 75-aastastel ja vanematel patsientidel (vt 16ik 4.2);

- kerge voi mdoduka maksakahjustusega patsientidel (vt 18ik 4.2);
pdletikulise soolehaigusega patsientidel;

- diabeetilise gastropareesiga patsientidel.

Nendel patsientidel tuleb ravimit kasutada ettevaatusega.

Naatriumi sisaldus

Ravim sisaldab v&hem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pdhimdtteliselt
“naatriumivaba”.



4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Semaglutiid aeglustab mao tiihjenemist ja voib mdjutada samal ajal suu kaudu manustatavate ravimite
imendumist. 2,4 mg semaglutiidi kasutamisel ei taheldatud kliiniliselt olulist m&ju mao tihjenemise
Kiirusele, tdendoliselt tolerantsi tottu. Semaglutiidi tuleb kasutada ettevaatusega patsientidel, kes
saavad suukaudselt ravimeid, mis vajavad kiiret imendumist seedetraktist.

Paratsetamool

Uurides paratsetamooli farmakokineetikat standardiseeritud sodmiskatses leiti, et semaglutiid
aeglustab mao tiihjenemise kiirust. Paratsetamooli AUCo-e0 min ja Cmax Vahenesid vastavalt 27% ja 23%
pérast 1 mg semaglutiidi samaaegset manustamist. Paratsetamooli plasmakontsentratsiooni (AUCo-sh)
see ei mojutanud. Semaglutiidi kasutamisel ei taheldatud Kliiniliselt olulist mGju paratsetamoolile.
Seega ei ole paratsetamooli annust, koos semaglutiidiga manustamisel, vaja kohandada.

Suukaudsed rasestumisvastased vahendid

Eeldatavalt ei véhenda semaglutiid suukaudsete rasestumisvastaste vahendite efektiivsust. Semaglutiid
ei muutnud etlintitilostradiooli ja levonorgestreeli plasmakontsentratsiooni kliiniliselt olulisel maéral,
kui suukaudset rasestumisvastast kombinatsioonravimit (0,03 mg etiintuldstradiooli / 0,15 mg
levonorgestreeli) manustati samaaegselt semaglutiidiga. Moju etlinudildstradiooli
plasmakontsentratsioonile puudus. Téheldati levonorgestreeli pusikontsentratsiooni suurenemist 20%.
Ukski nendest ihenditest ei majutanud Cax.

Atorvastatiin

Semaglutiid ei muutnud atorvastatiini dldist plasmakontsentratsiooni parast atorvastatiini (40 mg)
Uksikannuse manustamist. Atorvastatiini Cmax véhenes 38%. See leiti olevat kliiniliselt mitteoluline.

Digoksiin

Semaglutiid ei muutnud digoksiini tldist plasmakontsentratsiooni ega digoksiini Cmax parast digoksiini
(0,5 mg) tksikannuse manustamist.

Metformiin

Semaglutiid ei muutnud metformiini tldist ekspositsiooni ega metformiini Cmax parast 500 mg
metformiini manustamist kaks korda 60paevas 3,5 paeva jooksul.

Varfariin ja teised kumariini derivaadid

Semaglutiid ei muutnud varfariini tldist plasmakontsentratsiooni ega R- ja S-varfariini Cmax pérast
varfariini (25 mg) tksikannust ja varfariini farmakodinaamilisi toimeid ei mjutatud kliiniliselt
olulisel mé&aral rahvusvaheliselt normaliseeritud suhtega (INR — International Normalised Ratio)
moGtmise pohjal. Siiski on atsenokumarooli ja semaglutiidi samaaegsel kasutamisel teatatud INR-
vadrtuse langusest. Ravi alustamisel semaglutiidiga on soovitatav varfariini voi muid kumariini
derivaate vOtvatel patsientidel rahvusvahelise normaliseeritud suhte (INR) sage kontrollimine.

Lapsed

Koostoimete uuringud on 1&bi viidud ainult taiskasvanutel.



4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestumisvdimelised naised

Rasestumisvdimelistel naistel soovitatakse semaglutiidi ravi ajal kasutada rasestumisvastaseid
vahendeid (vt 18ik 4.5).

Rasedus

Loomkatsed on ndidanud kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 18ik 5.3). Andmed semaglutiidi
kasutamise kohta rasedatel on piiratud. Seetdttu ei tohiks semaglutiidi kasutada raseduse ajal. Kui
patsient soovib rasestuda vGi rasestub, tuleb semaglutiidi kasutamine katkestada. Semaglutiidi
kasutamine tuleb pika poolvaartusaja tottu katkestada vahemalt 2 kuud enne planeeritavat rasedust (vt
16ik 5.2).

Imetamine

Imetavatel rottidel eritus semaglutiid rinnapiima. Ohtu rinnaga toidetavale lapsele ei saa vélistada.
Semaglutiidi ei tohi kasutada imetamise ajal.

Fertiilsus

Semaglutiidi mdju inimeste viljastumisvdimele ei ole teada. Semaglutiid ei mdjutanud isaste rottide
fertiilsust. Emastel rottidel tdheldati innaperioodi pikenemist ja ovulatsioonide arvu véikest langust
annuste korral, mis olid seotud emaslooma kehakaalu kaotusega.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Semaglutiid ei mdjuta vGi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet. Siiski
vOib esineda pearinglust peamiselt annuse suurendamise perioodil. Pearingluse esinemisel tuleb

autojuhtimisel vGi masinate kasitsemisel olla ettevaatlik.

2. tilpi suhkurtdvega patsiendid

Kui semaglutiidi kasutatakse kombinatsioonis sulfontiluurea voi insuliiniga, tuleb patsientidele
soovitada ettevaatusabindude rakendamist véltimaks hiipoglikeemiat autojuhtimise ja masinate
késitsemise ajal (vt 16ik 4.4).

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Neljas Illa faasi uuringus said 2650 tdiskasvanud patsienti Wegovy’t. Uuringute kestus oli 68 nédalat.
Kdige sagedamini teatatud kdrvaltoimed olid seedetrakti hdired, sealhulgas iiveldus, kdhulahtisus,
kéhukinnisus ja oksendamine.

Kd&rvaltoimete tabel

Tabelis 3 on loetletud tdiskasvanutel l1&biviidud Ill1a faasi Kliinilistes uuringutes ja turuletulekujargsetes
aruannetes tuvastatud korvaltoimed. Kdrvaltoimete sagedused pdhinevad Illa faasi uuringute kogumil.

Wegovy’ga seotud kdrvaltoimed on loetletud vastavalt organsiisteemi klassidele ja absoluutsele

esinemissagedusele. Esinemissagedused on véljendatud jargmiselt: viga sage (>1/10); sage (=1/100
kuni <1/10); aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100); harv (>1/10 000 kuni <1/1000); véaga harv (<1/10 000)
jateadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).



Tabel 3. Semaglutiidi korvaltoimete sagedus

manustamiskoha
reaktsioonid

reaktsioonid®

MedDRA
organsiisteemi Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
klass
Immuunsusteemi Anafilaktiline
héired reaktsioon
Ainevahetus- ja Hupoglukeemia
toitumishéaired 2. talpi
diabeediga
patsientidel®
Narvististeemi Peavalu® Pearinglus®
héired Diisgeusia”*
Silma kahjustused Diabeetiline
retinopaatia
2. talpi
diabeediga
patsientidel®
Slidame héired Hipotensioon
Ortostaatiline
hipotensioon
Sudame
|60gisageduse
tous**
Seedetrakti hdired | Oksendamine* | Gastriit*® Age Soolesulgus®
Kdhulahtisus®® | Gastrodsofageaal- | pankreatiit®
Kdhukinnisus*® | ne reflukshaigus® | Aeglustunud
liveldus®® Diispepsia” mao
Kdhuvalu®* Rohitsus” tihjenemine
Kdhupuhitus®
Kdhu paisumine®
Maksa ja Sapikivid®
sapiteede héired
Naha ja Juuste Angioddeem
nahaaluskoe valjalangemine #
kahjustused
Uldised haired ja | Vasimus"® Suistekoha

Uuringud

Amiulaasi
taseme tous®
Lipaasi taseme
tous®

3Vt alljargnevalt valitud kdrvaltoimete Kirjeldust

®) Taheldatud peamiselt annuse suurendamise perioodil

9 Riihmitatud eelistatud terminid
9 Turustamisjirgsetest aruannetest.

Valitud kdrvaltoimete Kkirjeldus

Seedetraktiga seotud kdrvaltoimed

68-nédalase uuringuperioodi jooksul esines iiveldus 43,9%-I patsientidest, keda raviti semaglutiidiga
(platseebo rihmas 16,1%), kdhulahtisus 29,7%-1 patsientidest (platseebo puhul 15,9%) ja
oksendamine 24,5%-I patsientidest (platseebo puhul 6,3%). Suurem osa episoodidest olid kerge kuni

mddduka raskusega ja luhikese kestusega. Kdhukinnisus esines 24,2%-1 patsientidest, keda raviti
semaglutiidiga (platseebo puhul 11,1%) ning see oli kerge kuni méddukas ja pikema kestusega.

Semaglutiidi saanud patsientidel oli iivelduse kestuse mediaan 8 p&eva, oksendamisel 2 péeva,
kohulahtisusel 3 péeva ja kBhukinnisusel 47 péeva.




Mbdduka neerukahjustusega patsientidel (eGFR >30 ml/min/1,73 m?) vGib olla semaglutiidiga
ravimise ajal rohkem seedetraktiga seotud kdrvaltoimeid.

Seedetraktiga seotud kdrvaltoimete tottu katkestas ravi alaliselt 4,3% patsientidest.

Age pankreatiit
I11a faasi kliinilistes uuringutes oli 4geda pankreatiidi Kinnitatud esinemissagedus vastavalt 0,2%

semaglutiidi ja <0,1% vdrdlusravimi puhul.

Age sapikivitdbi/sapikivid

Semaglutiidi saanud patsientidest 1,6% teatas sapikividest, mis viisid sapipdiep&letikuni 0,6%-I
patsientidest. Sapikividest ja sapipdiepdletikust teatasid platseebortiihmas vastavalt 1,1% ja 0,3%
patsientidest.

Juuste véljalangemine

Juuste valjalangemist esines 2,5%-1 patsientidest, kes said semaglutiidi, ja 1,0%-I patsientidest, kes
said platseebot. Need episoodid olid peamiselt kerge raskusastmega ja enamik patsiente paranes ravi
jatkamise ajal. Suurema kaalukaotusega (>20%) patsiendid teatasid sagedamini juuste
valjalangemisest.

Sudame lI66gisageduse tbus

Illa faasi uuringutes taheldati semaglutiidi saanud patsientidel 166gisageduse tdusu keskmiselt 3 166Kki
minutis vOrreldes ravieelse keskmisega 72 166ki minutis. Vorreldes ravieelse ajaga tdusis mingil
hetkel ravi ajal 166gisagedus >10 166ki minutis semaglutiidi rihmas 67,0%-1 ja platseeboriihmas
50,1%-1 osalejatest.

Immunogeensus
Kuna ravim sisaldab potentsiaalselt immunogeensete omadustega proteiine v0i peptiide, vdivad

patsiendil semaglutiidravi jargselt tekkida antikehad. Semaglutiidivastaste antikehade suhtes
positiivsete patsientide osakaal igal ajahetkel pérast uuringu alustamist oli madal (2,9%) ja Ghelgi
patsiendil ei olnud uuringu I6pus semaglutiidivastaseid neutraliseerivaid antikehasid v3i endogeense
GLP-1 neutraliseeriva toimega semaglutiidivastaseid antikehasid. Ravi ajal v6isid semaglutiidi k6rged
kontsentratsioonid vahendada proovide tundlikkust ja seetfttu ei saa vélistada valenegatiivseid
tulemusi. Kui uuringus osalejatel, kes andsid ravi ajal ja parast ravi positiivseid testitulemusi, oli
antikehade esinemine mdoduv ja ei avaldanud mérkimisvéérset moju efektiivsusele ja ohutusele.

Hipoglilkeemia 2. tiilipi diabeediga patsientidel

Uuringus STEP 2 téheldati Kliiniliselt olulist hiipoglikeemiat 6,2%-I (0,1 juhtumit patsiendiaasta
kohta) semaglutiidi saanud uuringus osalejatest ja 2,5%-I (0,03 juhtumit patsiendiaasta kohta)
platseeboga ravitud uuringus osalejatest. Semaglutiidiga ravimise ajal taheldati huipogliikeemiat nii
sulfonuiiiluurea samaaegsel kasutamisel kui ka ilma. Uhest episoodist (0,2% patsientidest, 0,002 juhtu
patsiendiaasta kohta) teatati kui tdsisest uuringus osalejal, keda ei ravitud samaaegselt
sulfoniiiluureaga. Hipogliikeemia risk suurenes semaglutiidi kasutamisel koos sulfonitluureaga.

Diabeetiline retinopaatia 2. tliipi diabeediga patsientidel

Kaks aastat kestnud kliinilises uuringus uuriti semaglutiidi 0,5 mg ja 1 mg vorreldes platseeboga 3297
2. tlupi diabeediga patsiendil, kellel esines kdrge kardiovaskulaarne risk, pikaajaline diabeet ja
ebapiisavalt kontrollile allutatud veresuhkur. Selles uuringus esines diabeetilise retinopaatia
tusistusteks hinnatud episoode rohkem patsientidel, keda raviti semaglutiidiga (3,0%) vorreldes
platseeboga (1,8%). Seda téheldati insuliiniga ravitud patsientidel, kellel oli teadaolevalt diabeetiline
retinopaatia. Raviriihmade vaheline erinevus ilmnes varakult ja pusis kogu uuringu valtel.

Uuringus STEP 2 taheldati vdrkkesta héireid 6,9%-1 Wegovy’ga, 6,2%-I 1 mg semaglutiidiga ja 4,2%-
| platseeboga ravitud patsientidest. Enamikest juhtumitest teatati kui diabeetilisest retinopaatiast
(vastavalt 4,0%, 2,7% ja 2,7%) ja mitteproliferatiivsest retinopaatiast (vastavalt 0,7%, 0% ja 0%).
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Lapsed
Kliinilises uuringus, mis viidi labi rasvunud voi Ulekaalulistel noorukitel vanuses 12 kuni 18 aastat,

kellel esines vahemalt Uiks kehakaaluga kaasuv haigusseisund, raviti Wegovy’ga kokku 133 patsienti.
Uuring kestis 68 nadalat.

Uldiselt oli noorukitel esinenud kdrvaltoimete esinemissagedus, tiilip ja raskusaste virreldav
taiskasvanutel taheldatuga. Kolelitiaasi esines 3,8%-1 Wegovy’ga ravitud patsientidest ja 0%-I
platseebot saanud patsientidest.

Pérast 68-nadalast ravi ei tdheldatud toimet kasvule ega puberteedile.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest kGrvaltoimetest on oluline teatada ka péarast ravimi mutgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Semaglutiidi Gleannustamine voib olla seotud seedetrakti hairetega, mis vGivad pdhjustada
dehudratsiooni. Uleannustamise korral tuleb alustada patsiendi Kliinilistele ndhtudele ja simptomitele
vastavat toetavat ravi.

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: diabeediraviks kasutatavad ained, gliikagoonilaadse peptiid-1 (GLP-1)
analoogid, ATC kood: A10BJ06

Toimemehhanism

Semaglutiid on GLP-1 analoog 94%-lise jarjestuse homoloogiaga inimese GLP-1 suhtes. Semaglutiid
toimib GLP-1 retseptori agonistina, mis seob valikuliselt ja aktiveerib GLP-1 retseptorit, endogeense
GLP-1 sihtmarki.

GLP-1 on sodgiisu ja kaloritarbimise flisioloogiline regulaator ning GLP-1 retseptor esineb mitmes aju
piirkonnas, mis osalevad s6dgiisu reguleerimises.

Loomkatsed nditavad, et semaglutiid toimib ajus GLP-1 retseptori kaudu. Semaglutiid mdjutab
otseselt ajupiirkondi hiipotaalamuses ja ajutlives, mis on seotud sdé6dava toidu koguse homdostaatilise
regulatsiooniga. Semaglutiid vdib hedoonilist premeerimissitisteemi mdjutada otsese ja kaudse toime
kaudu ajupiirkondades nagu septum, taalamus ja mandeltuumad.

Kliinilised uuringud nditavad, et sesmaglutiid vdhendab energia tarbimist, suurendab kullastus- ja
taiskdhutunnet ning kontrolli séomise (le, vahendab néljatunnet ning isude sagedust ja intensiivsust.
Lisaks vahendab semaglutiid soovi kdrge rasvasisaldusega toitude jérele.

Semaglutiid mdjutab homdostaatilist ja hedoonilist regulatsiooni, millel on juhtiv roll kalorite
tarbimisele, isule, premeerimisele ja toiduvalikutele.

Lisaks vahendas semaglutiid kliinilistes uuringutes glitkoosist s6ltuval moel veresuhkrut, stimuleerides
insuliini vabastamist ja vahendades glikagooni sekretsiooni, kui veresuhkru sisaldus on kdérge.
Veresuhkru vahendamise mehhanism hdlmab ka mao tiihjenemise méningast aeglustumist varases
soomisjargses faasis. Hipoglikeemia ajal vahendab semaglutiid insuliini sekretsiooni ega pérsi
glikagooni sekretsiooni.
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GLP-1 retseptorid asuvad ka siidames, veresoontes, immuunstisteemis ja neerudes. Semaglutiid
avaldas Kliinilistes uuringutes soodsat toimet plasma lipiididele, alandas slstoolset vererdhku ja
vahendas pdletikku. Peale selle néitasid loomkatsed, et semaglutiid vahendas ateroskleroosi teket ja
omas kardiovaskulaarses suisteemis poletikuvastast toimet.

Farmakodiinaamilised toimed

SO0giisu, energiatarve ja toiduvalik

Semaglutiid vahendab sd6giisu, suurendades taiskdhu- ja kiillastustunnet ning vahendades samal ajal
néljatunnet ning tarbitavaid toidukoguseid. | faasi uuringus véhendas semaglutiid platseeboga
vorreldes parast 20-nddalast manustamist ad libitum toidukorra energiatarvet 35%. Seda toetasid
parem kontroll so6émise (le, vaiksemad isud ja suhteliselt vaiksem isu kdrge rasvasisaldusega toidu
jarele. S66giisu hinnati tdiendavalt uuringus STEP 5 s66mise kontrolli kiisimustiku (Control of Eating
Questionnaire, CoEQ) abil. 104. nddalal oli hinnanguline ravi erinevus nii erinevate isude kui ka
soolase toidu isu kontrollimisel markimisvéarselt semaglutiidi kasuks, samas kui magusa toidu isule
selget toimet ei taheldatud.

Paastu- ja s60gijargsed lipiidid

Platseeboga vorreldes vahendas 1 mg semaglutiid paastu-triglttseriidide ja vdga madala tihedusega
lipoproteiinide (VLDL - very low-density lipoproteins) sisaldust vastavalt 12% ja 21%. S66gijargne
triglltseriidide ja VLDL-i vastus suure rasvasisaldusega sodgikorrale véhenes > 40%.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Semaglutiidi efektiivsust ja ohutust kaalulangetamises kombinatsioonis vahendatud kaloritarbe ja
suurenenud fuusilise aktiivsusega hinnati neljas 68 nadalases topeltpimedas randomiseeritud
platseebokontrolliga Illa faasi uuringus (STEP 1...4). Uuringutesse kaasati kokku 4684 tdiskasvanud
patsienti (2652 randomiseeriti saama ravi semaglutiidiga). Lisaks hinnati kahe aasta jooksul
semaglutiidi efektiivsust ja ohutust vrreldes platseeboga topeltpimedas randomiseeritud
platseebokontrolliga I11b faasi uuringus (STEP 5), milles osales 304 patsienti (152 said ravi
semaglutiidiga).

Patsientidel, kellel esines rasvumine (KMI >30 kg/m?) v&i iilekaalulisus (KMI >27 kg/m?kuni

<30 kg/m?) ja vahemalt iiks kehakaaluga seotud kaasuv haigus, niitas ravi semaglutiidiga suuremat,
Kliiniliselt olulist ja plsivat kaalukaotust vOrreldes platseeboga. Peale selle kaotas uuringutes suurem
osa semaglutiidiga ravitud patsientidest >5%, >10%, >15% ja >20% kehakaalust vorreldes
platseeboga. Kehakaalu langus tekkis vaatamata seedetraktiga seotud kdrvaltoimete, nagu iiveldus,
oksendamine voi kdhulahtisus, esinemisele.

Varreldes platseeboga nditas ravi semaglutiidiga ka statistiliselt olulist paranemist vooimbermdddus,
stistoolses vererdhus ja fldsilises funktsioneerimises.

Efektiivsust tdestati vanusest, soost, rassist, rahvusest, algsest kehakaalust, KMI-st, 2. tudipi diabeedist
ja neerufunktsiooni tasemest s6ltumata. Efektiivsuse erinevusi esines igas alamriihmas. Suhteliselt
suuremat kaalulangus taheldati naistel ja 2. tlilpi diabeeti mittepddevatel patsientidel, aga ka
patsientidel, kelle algtaseme kehakaal oli madalam vorreldes kdrgema algtaseme kehakaaluga
patsientidega.

STEP 1: kehakaalu jalgimine

68-nidalases topeltpimedas uuringus madrati 1961 rasvunud (KMI >30 kg/m?) vdi iilekaalulisele
(KMI >27 kg/m? kuni <30 kg/m?) ning vahemalt iihe kehakaaluga kaasuva haigusseisundiga
patsiendile randomiseeritult kas semaglutiidi voi platseebot. Kdik patsiendid pidasid védhendatud
kalorisisaldusega dieeti ja suurendasid oma fltsilist aktiivsust kogu uuringu véltel.

Kaalulangus esines varakult ja jatkus kogu uuringu véltel. Ravi 16pus (68. nddalal) oli kaalulangus
parem ja kliiniliselt oluline vGrreldes platseeboga (vt tabel 4 ja joonis 1). Peale selle kaotas
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platseeboriihmaga vorreldes suurem osa semaglutiidiga ravitud patsiente >5%, >10%, >15% ja >20%
kehakaalust (vt tabel 4). Algselt prediabeediga patsientide hulgas oli platseeboga vorreldes suuremal
osal semaglutiidiga ravitud patsientidest ravi 16pus normoglilkeemiline staatus (84,1% vs. 47,8%).

Tabel 4. STEP 1: tulemused 68. nidalal

Wegovy Platseebo
Taielik analuisikomplekt (N) 1306 655
Kehakaal
Algtase (kg) 105,4 105,2
Muutus (%) algtasemega vorreldes'? -14,9 -2,4
Erinevus (%) platseebost® [95% CI] -12,4 [-13,4; -11,5]* -
Muutus (kg) algtasemega vorreldes -15,3 -2,6
Erinevus (kg) platseebost! [95% CI] =127 [-13,7; -11,7] -
Patsiendid (%), kes kaotasid 83,5* 31,1
>5% kehakaalust®
Patsiendid (%), kes kaotasid 66,1* 12,0
>10% kehakaalust®
Patsiendid (%), kes kaotasid 47,9* 4.8
>15% kehakaalust®
Vooiimbermo6dot (cm)
Algvaértus 114,6 114,8
Muutus algtasemega vorreldes® -13,5 4,1
Erinevus platseebost’ [95% Cl] -9,4 [-10,3; -8,5]* -
Siistoolne vererohk (mmHg)
Algvéartus 126 127
Muutus algtasemega vdrreldes* -6,2 -1,1
Erinevus platseebost* [95% CI] -5,1 [-6,3; -3,9]* -

*p <0,0001 (korrigeerimata kahepoolne) paremus (superiority).

I Hinnatakse kasutades ANCOVA mudelit, mis kasutab kdigil andmetel pShinevat arvestust olenemata randomiseeritud ravi
katkestamisest vdi muu rasvumisvastase ravimi v8i bariaatrilise operatsiooniga alustamisest.

2Uuringu kaigus katkestas randomiseeritud ravi I8plikult 17,1% ja 22,4% patsientidest, kes randomiseeriti vastavalt 2,4 mg
semaglutiidi ja platseebo riihma. Eeldades, et kdik randomiseeritud patsiendid jatkasid ravi ja ei kasutanud téiendavaid
rasvumisvastaseid ravimeetodeid, olid 2,4 mg semaglutiidi ja platseebo puhul hinnangulised muutused kehakaalus
randomiseerimisest 68. n&dalani korduvate mddtmiste segamudeli pdhjal, hdImates esimesest kuni ravi I6petamiseni tehtud
koiki vaatluseid, vastavalt —16,9% ja —2,4%.

3 Hinnatud binaarse regressiooni mudeli jargi, mis pdhineb samal arvestusprotseduuril nagu esmases analuiisis.

-14,9
-15,6

Kehakaalu muutus (%)

(M1)
Néadalad
Wegovy Platseebo Mitmikarvestus (MI)

lgal plaaniparasel visiidil kdinud patsientide mdddetud vaartused ja mitmikarvestusega (MI) hinnangud véljalangenud patsientide kohta

Joonis 1. STEP 1: kehakaalu keskmine muutus (%) algtasemest 68. nadalani
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Parast 68-nadalast uuringut viidi l1&bi 52-nddalane ravivaba jatku-uuring 327 patsiendil, kes olid
I6petanud peamise uuringuperioodi semaglutiidi voi platseebo séilitusannusega. Ravivabal perioodil
68. nadalast 120. nadalani tdusis keskmine kehakaal mdlemas ravirihmas. Siiski jéi peamise
uuringuperioodi jooksul semaglutiidiga ravitud patsientide kehakaal 5,6% alla algvéartuse vorreldes
0,1% platseeboriihmas.

STEP 2: kehakaalu jalgimine 2. tliiipi diabeediga patsientidel

68-nidalases topeltpimedas uuringus randomiseeriti 1210 iilekaalulist voi rasvunud (KMI >27 kg/m?)
2. tupi diabeediga patsienti saama kas 2,4 mg semaglutiidi, 1 mg semaglutiidi kord nadalas voi
platseebot. Uuringusse kaasatud patsientidel oli ebapiisav kontroll diabeedi tle (HbAw 7...10%) ja
neid raviti kas ainult dieedi ja kehalise aktiivsusega voi 1...3 suukaudse diabeediravimiga. Kdik
patsiendid pidasid vahendatud kalorisisaldusega dieeti ja suurendasid oma fudsilist aktiivsust kogu
uuringu valtel.

68-nédalase semaglutiidravi tulemuseks oli v@rreldes platseeboga suurem ja kliiniliselt oluline
kaalulangus ning HbA1c véhenemine (vt tabel 5 ja joonis 2).

Tabel 5. STEP 2: tulemused 68. nidalal

Wegovy Platseebo
Taielik analiitisikomplekt (N) 404 403
Kehakaal
Algtase (kg) 99,9 100,5
Muutus (%) algtasemega vdrreldes'? -9,6 -34
Erinevus (%) platseebost® [95% Cl] -6,2 [-7,3; -5,2]* -
Muutus (kg) algtasemega vorreldes -9,7 -3,5
Erinevus (kg) platseebost! [95% CI] -6,1 [-7,2; -5,0] -
Patsiendid (%), kes kaotasid 67,4* 30,2
>5% kehakaalust®
Patsiendid (%), kes kaotasid 44 5* 10,2
>10% kehakaalust®
Patsiendid (%), kes kaotasid 25,0* 43
>15% kehakaalust®
Vooiimbermo6ot (cm)
Algvéartus 114,5 115,5
Muutus algtasemega vdrreldes* -9,4 -45
Erinevus platseebost' [95% CI] -4,9 [-6,0; -3,8]* -
Siistoolne vererohk (mmHg)
Algvéartus 130 130
Muutus algtasemega vorreldes -3,9 -0,5
Erinevus platseebost' [95% Cl] -3,4 [-5,6; -1,3]** -
HbA1:. (mmol/mol (%))
Algvaértus 65,3 (8,1) 65,3 (8,1)
Muutus algtasemega vorreldes® -17,5 (-1,6) -4,1 (-0,4)
Erinevus platseebost® [95% CI] -13,5[-15,5;-114] | -
(-1,2[-1,4;-1,1D* | -

*p <0,0001 (korrigeerimata kahepoolne) paremus (superiority); **p <0,05 (korrigeerimata kahepoolne) paremus
(superiority).

! Hinnatakse kasutades ANCOVA mudelit, mis kasutab kdigil andmetel pShinevat arvestust olenemata randomiseeritud ravi
katkestamisest v8i muu rasvumisvastase ravimi v8i bariaatrilise operatsiooniga alustamisest.

2Uuringu kaigus katkestas randomiseeritud ravi I8plikult 11,6% ja 13,9% patsientidest, kes randomiseeriti vastavalt 2,4 mg
semaglutiidi ja platseebo riihma. Eeldades, et kdik randomiseeritud patsiendid jatkasid ravi ja ei kasutanud téiendavaid
rasvumisvastaseid ravimeetodeid, olid 2,4 mg semaglutiidi ja platseebo puhul hinnangulised muutused kehakaalus
randomiseerimisest 68. nadalani korduvate mo&tmiste segamudeli pShjal, hdImates esimesest kuni ravi I6petamiseni tehtud
koiki vaatlusi, vastavalt —10,6% ja —3,1%.

3 Hinnatud binaarse regressiooni mudeli jargi, mis pdhineb samal arvestusprotseduuril nagu esmases analuiisis.
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Kehakaalu muutus (%)
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Wegovy Platseebo Mitmikarvestus (MI)

Igal plaanipérasel visiidil kdinud patsientide md6detud vaartused ja mitmikarvestusega (MI) hinnangud véljalangenud patsientide kohta
Joonis 2. STEP 2: kehakaalu keskmine muutus (%) algtasemest 68. nadalani

STEP 3: kehakaalu jalgimine koos intensiivse kaitumisraviga (IBT - Intensive Behavioral Treatment)

68-nidalases topeltpimedas uuringus madrati 611 rasvunud (KMI >30 kg/m?) voi iilekaalulisele
(KMI >27 kg/m? kuni <30 kg/m?) ning vahemalt iihe kehakaaluga kaasuva haigusseisundiga
patsiendile randomiseeritult kas semaglutiidi voi platseebot. Uuringu jooksul jalgisid kdik patsiendid
intensiivset kaitumisteraapiat, mis koosnes véaga piiravast dieedist, suurenenud fiilisilisest aktiivsusest
ja kéitumisndustamisest.

68-nadalase semaglutiidi ja IBT ravi tulemuseks vorreldes platseeboga oli suurem ja kliiniliselt oluline
kaalulangus (vt tabel 6).

Tabel 6. STEP 3: tulemused 68. nidalal

Wegovy Platseebo
Taielik analiitisikomplekt (N) 407 204
Kehakaal
Algtase (kg) 106,9 103,7
Muutus (%) algtasemega vdrreldes'? -16,0 -5,7
Erinevus (%) platseebost® [95% CI] -10,3 [-12,0; -8,6]* -
Muutus (kg) algtasemega vorreldes -16,8 —6,2
Erinevus (kg) platseebost' [95% Cl] -10,6 [-12,5; -8,8] -
Patsiendid (%), kes kaotasid 84,8* 478
>5% kehakaalust®
Patsiendid (%), kes kaotasid 73,0* 27,1
>10% kehakaalust®
Patsiendid (%), kes kaotasid 53,5* 13,2
>15% kehakaalust®
Vooiimbermoot (cm)
Algvéartus 113,6 111,8
Muutus algtasemega vdrreldes? -14,6 -6,3
Erinevus platseebost' [95% Cl] -8,3 [-10,1; -6,6]* -
Siistoolne vererohk (mmHg)
Algvaértus 124 124
Muutus algtasemega vdrreldes? -5,6 -16
Erinevus platseebost' [95% Cl] -39 [-6,4; -1,5]* -

*p <0,005 (korrigeerimata kahepoolne) paremus (superiority).
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1 Hinnatakse kasutades ANCOVA mudelit, mis kasutab kdigil andmetel péhinevat arvestust olenemata randomiseeritud ravi
katkestamisest v8i muu rasvumisvastase ravimi v8i bariaatrilise operatsiooniga alustamisest.

2Uuringu kaigus katkestas randomiseeritud ravi I8plikult 16,7% ja 18,6% patsientidest, kes randomiseeriti vastavalt 2,4 mg
semaglutiidi ja platseebo riihma. Eeldades, et kdik randomiseeritud patsiendid jatkasid ravi ja ei kasutanud téiendavaid
rasvumisvastaseid ravimeetodeid, olid 2,4 mg semaglutiidi ja platseebo puhul hinnangulised muutused kehakaalus
randomiseerimisest 68. nadalani korduvate mo&tmiste segamudeli pdhjal, hdImates esimesest kuni ravi I6petamiseni tehtud
koiki vaatlusi, vastavalt —17,6% ja —5,0%

3, Hinnatud binaarse regressiooni mudeli pdhjal kasutades sama arvutusprotseduuri nagu esmases anallilisis.

STEP 4: pidev kehakaalu jalgimine

68-nadalases topeltpimedas uuringus osales 902 rasvunud (KMI >30 kg/m? vi iilekaalulist

(KM >27 kg/m? kuni <30 kg/m? ning vahemalt tihe kehakaaluga kaasuva haigusseisundiga patsienti.
K&ik patsiendid pidasid vahendatud kalorisisaldusega dieeti ja suurendasid oma fuusilist aktiivsust
kogu uuringu valtel. 0. nadalast kuni 20. nddalani (sissejuhatav periood) said kdik patsiendid
semaglutiidi. 20. nadalal (algtase) randomiseeriti patsiendid, kes olid saavutanud sailitusannuse

2,4 mg, kas jatkama ravi voi minema ule platseebole. 0. nadalal (sissejuhatava perioodi alguses) oli
patsientide keskmine kehakaal 107,2 kg ja keskmine KMI 38,4 kg/m?.

Patsiendid, kes olid 20. n&dalaks (algtase) saavutanud sailitusannuse 2,4 mg ja jatkasid ravi
semaglutiidiga 48 nédalat (20. kuni 68. n&dal), jatkasid kaalu langetamist ning neil oli suurem ja
kliiniliselt oluline kaalulangus voérreldes nendega, kes léksid tle platseebole (vt tabel 7 ja joonis 3). 20.
nédalast kuni 68. nddalani suurenes kehakaal stabiilselt patsientidel, kes laksid 20. nadalal (algtase) tle
platseebole. Siiski oli neil méddetud keskmine kehakaal 68. nadalal madalam Kkui sissejuhatava
perioodi alguses (0. nadal) (vt joonist 3). Patsiendid, keda raviti semaglutiidiga 0. nadalast
(sissejuhatav periood) kuni 68. nédalani (ravi 18pp), saavutasid keskmise kehakaalu muutuse 17,4%,
kusjuures 87,8%-1 langes kehakaal >5%, 78,0%-1 langes kehakaal >10%, 62,2%-| langes kehakaal
>15% ja 38,6%-1 langes kehakaal >20%.

Tabel 7. STEP 4: tulemused 20. nidalast 68. nidalani

Wegovy Platseebo

Taielik analuisikomplekt (N) 535 268
Kehakaal

Algtase’ (kg) 96,5 95,4

Muutus (%) algtasemega vorreldes'** -7,9 6,9

Erinevus (%) platseebost” [95% CI] -14,8 [-16,0; -13,5]* -

Muutus (kg) algtasemega vorreldes -7,1 6,1

Erinevus (kg) platseebost? [95% CI] -13,2 [-14,3;-12,0] -
Vooiimbermoot (cm)

Algvéartus 105,5 104,7

Muutus algtasemega vdrreldes 6,4 33

Erinevus platseebost? [95% CI] -9,7 [-10,9; -8,5]* -
Siistoolne vererohk (mmHg)

Algtase! 121 121

Muutus algtasemega vdrreldes™? 0,5 4.4

Erinevus platseebost® [95% Cl] -3,9 [-5,8; -2,0]* -

*p <0,0001 (korrigeerimata kahepoolne) paremus (superiority).

1 Algtase = 20. nadal

2, Hinnatakse kasutades ANCOVA mudelit, mis kasutab kdigil andmetel pdhinevat arvestust olenemata randomiseeritud ravi
katkestamisest v8i muu rasvumisvastase ravimi v8i bariaatrilise operatsiooniga alustamisest

3 Uuringu kaigus katkestas randomiseeritud ravi 16plikult 5,8% ja 11,6% patsientidest, kes randomiseeriti vastavalt 2,4 mg
semaglutiidi ja platseebo rihma. Eeldades, et kdik randomiseeritud patsiendid jatkasid ravi ja ei kasutanud taiendavaid
rasvumisvastaseid ravimeetodeid, olid 2,4 mg semaglutiidi ja platseebo puhul hinnangulised muutused kehakaalus
randomiseerimisest 68. nadalani korduvate modtmiste segamudeli pdhjal, hdImates esimesest kuni ravi I6petamiseni tehtud
koiki vaatlusi, vastavalt —8,1% ja 6,5%.
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Kehakaalu muutus (%)

(M1)
Nadalad
Wegovy Platseebo IMitmikarvestus (MI)
lgal plaaniparasel visiidil kdinud patsientide mdddetud vaartused ja mitmikarvestusega (MI) hinnangud véljalangenud patsientide kohta

Joonis 3. STEP 4: kehakaalu keskmine muutus (%) 0. nadalast 68. n&dalani

STEP 5: 2 aasta andmed

104-nadalases topeltpimedas uuringus randomiseeriti 304 rasvunud (KMI >30 kg/m?) v6i tilekaalulist
(KMI >27 kuni <30 kg/m?) ja vahemalt tihe kehakaaluga kaasuva haigusseisundiga patsienti
semaglutiidi voi platseebo riihma. K&ik patsiendid olid kogu uuringu valtel véhendatud kalorsusega
dieedil ja suurendasid fiiiisilist aktiivsust. Algtasemel oli patsientide keskmine KMI 38,5 kg/m? ja
keskmine kehakaal 106,0 kg.

104-nadalane ravi semaglutiidiga t6i kaasa parema ja kliiniliselt olulise kehakaalu languse vorreldes
platseeboga. Semaglutiidiga langes keskmine kehakaal algtasemest kuni 68. nadalani, mille jarel
saavutati platoo. Platseebo puhul véhenes keskmine kehakaal vahem ja platoo saavutati parast
ligikaudu 20-nddalast ravi (vt tabel 8 ja joonis 4). Semaglutiidiga ravitud patsientidel saavutati
keskmine kehakaalu muutus -15,2%, kaalulangus >5% saavutati 74,7%, >10% saavutati 59,2% ja
>15% saavutati 49,7% nendest patsientidest. Eeldiabeediga patsientidest saavutas semaglutiidi ja
platseeboga ravi 16pus normogliikeemilise seisundi vastavalt 80% ja 37%.

Tabel 8. STEP 5: tulemused 104. nédalal

Wegovy Platseebo
Taielik analiitsikomplekt (N) 152 152
Kehakaal
Algtase (kg) 105,6 106,5
Muutus (%) algtasemega vorreldes® 2 -15,2 -2,6
Erinevus (%) platseebost’ [95% CI] -12,6 [-15,3; -9,8]* -
Muutus (kg) algtasemega vorreldes -16,1 -3,2
Erinevus (kg) platseebost! [95% CI] -12,9[-16,1; -9,8] -
Patsiendid (%), kes kaotasid >5% 74,7* 37,3
kehakaalust®
Patsiendid (%), kes kaotasid >10% 59,2* 16,8
kehakaalust®
Patsiendid (%), kes kaotasid >15% 49,7* 9,2
kehakaalust®
Vooiimbermo6ot (cm)
Algvaartus 1158 115,7
Muutus algtasemega vorreldes -14,4 52
Erinevus platseebost* [95% CI] -9,2 [-12,2;-6,2]* -
Siistoolne vererohk (mmHg)
Algvaartus | 126 | 125
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Muutus algtasemega vorreldes -57 -1,6
Erinevus platseebost* [95% CI] -4,2 [-7,3; -1,0]* -
" p<0,0001 (korrigeerimata kahepoolne) paremus (superiority).

! Hinnatakse kasutades ANCOVA mudelit, mis kasutab kdigil andmetel pShinevat arvestust olenemata randomiseeritud ravi katkestamisest
vBi muu rasvumisvastase ravimi vOi bariaatrilise operatsiooniga alustamisest.

2 Uuringu kaigus katkestas randomiseeritud ravi 16plikult 13,2% ja 27,0% patsientidest, kes randomiseeriti vastavalt semaglutiidi ja platseebo
rihma. Eeldades, et kdik randomiseeritud patsiendid jatkasid ravi ja ei kasutanud taiendavaid rasvumisvastaseid ravimeetodeid, olid
semaglutiidi ja platseebo puhul hinnangulised muutused kehakaalus randomiseerimisest 68. nadalani korduvate mddtmiste segamudeli
pbhjal, hdlmates esimesest kuni ravi I8petamiseni tehtud kéiki vaatluseid, vastavalt —16,7% ja —0,6%.

3 Hinnatud binaarse regressiooni mudeli jargi, mis pdhineb samal arvestusprotseduuril nagu esmases analiilisis.

-1,9 26

-15,2
-15,9

Kehakaalu muutus (%)

0[7
Nédalad 7

Wegovy Platseebo Mitmikarvestus (MI)
lgal plaanipdrasel visiidil kdinud patsientide mdddetud vaartused ja mitmikarvestusega (MI) hinnangud véljalangenud patsientide kohta

Joonis 4. STEP 5: kehakaalu keskmine muutus (%) algtasemest (0. nadal) 104. nadalani

STEP 8: Semaglutiid vs liraglutiid

68-nadalases randomiseeritud, avatud, paarikaupa platseebokontrolliga uuringus randomiseeriti 338
rasvunud (KMI >30 kg/m?) v&i tilekaaluga (KMI >27 kuni <30 kg/m?) ja vdhemalt tihe kehakaaluga
kaasuva haigusseisundiga patsienti saama semaglutiidi ks kord nédalas, liraglutiidi 3 mg (ks kord
00péevas voi platseebot. Semaglutiid ks kord nédalas ja liraglutiid 3 mg olid avatud, kuid iga
aktiivne ravirtihm oli topeltpime platseebo suhtes, mida manustati sama annustamissagedusega. Kdik
patsiendid olid kogu uuringu valtel véhendatud kalorsusega dieedil ja suurendasid flusilist aktiivsust.
Algtasemel oli patsientide keskmine KMI 37,5 kg/m? ja keskmine kehakaal 104,5 kg.

Ravi semaglutiidiga tks kord n&dalas 68 né&dala jooksul t6i kaasa parema ja kliiniliselt olulise
kehakaalu languse vdrreldes liraglutiidiga. Keskmine kehakaal vahenes algtasemest kuni 68. nadalani
semaglutiidiga, liraglutiidi puhul keskmine kehakaal véhenes vahem (vt tabel 9). 37,4%
semaglutiidiga ravitud patsientidest kaotas >20%, vorreldes 7,0%-ga, keda raviti liraglutiidiga.
Tabelis 9 on toodud kinnitavate tulemusniitajate >10%, >15% ja >20% kehakaalu languse tulemused.
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Tabel 9. STEP 8: 68-niidalase semaglutiidi liraglutiidiga vordleva uuringu tulemused

Wegovy Liraglutiid 3 mg

Taielik analiitisikomplekt (N) 126 127
Kehakaal

Algtase (kg) 102,5 103,7

Muutus (%)algtasemega vdrreldes - -15,8 6,4

Erinevus (%) liraglutiidist* [95% CI] -9,4 [-12,0;-6,8]* -

Muutus (kg) algtasemega vorreldes -15,3 -6,8

Erinevus (kg) liraglutiidist' [95% CI] -8,5 [-11,2;-5,7] -

Patsiendid (%), kes kaotasid >10% 69,4* 27,2

kehakaalust®

Patsiendid (%), kes kaotasid >15% 54,0* 13,4

kehakaalust®

Patsiendid (%), kes kaotasid >20% 37,4* 7,0

kehakaalust®

* p<0,005 (korrigeerimata kahepoolne) paremus (superiority)

! Hinnatakse kasutades ANCOVA mudelit, mis kasutab kdigil andmetel pShinevat arvestust olenemata randomiseeritud ravi katkestamisest
vBi muu rasvumisvastase ravimi vOi bariaatrilise operatsiooniga alustamisest.

2 Uuringu kaigus katkestas randomiseeritud ravi 16plikult 13,5% ja 27,6% patsientidest, kes randomiseeriti vastavalt semaglutiidi ja
liraglutiidi rihma. Eeldades, et kdik randomiseeritud patsiendid jatkasid ravi ja ei kasutanud taiendavaid rasvumisvastaseid ravimeetodeid,
olid semaglutiidi ja liraglutiidi puhul hinnangulised muutused kehakaalus randomiseerimisest 68. n&ddalani korduvate mddtmiste segamudeli
pbhjal, hdlmates esimesest kuni ravi I8petamiseni tehtud kéiki vaatluseid, vastavalt —16,7% ja —6,7%.

3 Hinnatud binaarse regressiooni mudeli jargi, mis pdhineb samal arvestusprotseduuril nagu esmases analiilisis.

M0ju kehakoostisele

Alamuuringus STEP 1 (N = 140) m&ddeti kehakoostist kasutades kahekordse energiaga
rontgenabsorptsiomeetriat (dual energy X-ray absorptiometry, DEXA). DEXA hindamise tulemused
néitasid, et semaglutiidi raviga kaasnes rasvamassi suurem vahenemine kui rasvavaba kehamassi
puhul, mis viis 68 nddala méddudes parema kehakoostiseni vorreldes platseeboga. Lisaks sellele
kaasnes kogu rasvamassi vahenemisega vistseraalse rasva véhenemine. Need tulemused néitavad, et
enamik kogu kaalulangusest tulenes rasvkoe, sealhulgas vistseraalse rasva véhenemisest.

Fiisilise funktsiooni paranemine

Semaglutiidravi patsientide puhul oli nédha véike paranemine fudsilise funktsiooni skoorides. Fudsilist
funktsiooni hinnati nii tGldise tervisega seotud elukvaliteedi kiisimustiku ,,LUhivorm-36v2
tervisekisimustiku ajakohase versiooni (Short Form-36v2 Health Survey, Acute Version, SF-36)* kui
ka rasvumisspetsiifilise kiisimustiku ,,Kaalu moju elukvaliteedile, kliiniliste uuringute versioon
(Impact of Weight on Quality of Life Lite Clinical Trials Version, IWQOL-Lite-CT)“ pdhjal.

Kardiovaskulaarne hinnang

Uuringus SUSTAIN 6 méérati 3297 ebapiisavalt kontrollitud 2. tiilipi diabeediga ja kdrge
kardiovaskulaarse riskiga patsiendile lisaks tavaravile randomiseeritult subkutaanselt semaglutiidi

0,5 mg v6i 1 mg kord nadalas voi platseebot. Ravi kestis 104 nadalat. Keskmine vanus oli 65 aastat ja
keskmine KM oli 33 kg/m?.

Esmaseks tulemusnaitajaks oli aeg randomiseerimisest kuni tikskdik millise olulise kardiovaskulaarse
stindmuse episoodini (MACE - Major Adverse Cardiovascular Event): kardiovaskulaarne surm,
surmaga mitteléppenud siidamelihaseinfarkt voi surmaga mitteldppenud insult. MACE
tulemusnéitajate esmaste komponentide arv kokku oli 254, sh 108 (6,6%) semaglutiidiga ja

146 (8,9%) platseeboga.

Semaglutiidi annuste 0,5 mg vai 1 mg kardiovaskulaarne ohutus sai kinnitust, kuna semaglutiidi vs.
platseebo riskimaér (HR - hazard ratio) oli 0,74, [0,58, 0,95] [95% CI], mis tuleneb surmaga
mittelGppenud insuldi ja surmaga mitteldppenud sidamelihaseinfarkti méaéra langusest ilma muutuseta
kardiovaskulaarses surmas (vt joonis 5).
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Riskiméér: 0,74
95% C10,58: 095

Episoodiga patsiendid (%)

Riskiriihma subjektide arv
Semaglutiid

Aeg randomiseerimisest (nadal)
Semaglutiid

Joonis 5. Kaplan-Maieri ajadiagramm esimeste tihendatud tulemusnditajate avaldumiseni:
kardiovaskulaarne surm, surmaga mittelGppenud siidamelihaseinfarkt v6i surmaga mitteldppenud
insult (SUSTAIN 6)

Lapsed

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada Wegovy’ga tehtud uuringute tulemused laste tihe
voi mitme alariihma kohta kehakaalu kontrolliva ravi korral (teave lastel kasutamise kohta vt 16ik 4.2).

STEP TEENS: kehakaalu jalgimine noorukitest patsientidel

68-nédalases topeltpimedas uuringus randomiseeriti 201 rasvunud voi Ulekaalulist ning véhemalt tihe
kehakaaluga kaasuva haigusseisundiga puberteedieas noorukit vanuses 12 kuni <18 aastat semaglutiidi
ja platseebo riihma vahekorras 2:1. Kdik patsiendid olid kogu uuringu véltel védhendatud kalorsusega
dieedil ja suurendasid fusilist aktiivsust.

Ravi 16pus (68. nadalal) oli KMI semaglutiidiga parem ja kliiniliselt oluline vGrreldes platseeboga (vt
tabel 10 ja joonis 6). Peale selle kaotas platseeboriihmaga vGrreldes suurem osa semaglutiidiga ravitud
patsiente >5%, >10% ja >15% kehakaalust (vt tabel 10).

Tabel 10 STEP TEENS: tulemused 68. nadalal

Wegovy Platseebo

Taielik analuisikomplekt (N) 134 67
KMI

Algtase (KMI) 37,7 35,7

Muutus (%) algtasemega vorreldes -16,1 0,6

Erinevus (%) platseebost" [95% CI] -16,7 [-20,3; -13,2] -

Algtase (KMI standardhélbeskoor) 34 3,1

Muutus (KM standardhélbeskoor) -11 -0,1

algtasemega vorreldes®

Erinevus platseebost’ [95% Cl] -1,0 [-1,3; -0,8] -
Kehakaal

Algtase (kg) 109,9 102,6

Muutus (%) algtasemega vorreldes* -14,7 2,8

Erinevus (%) platseebost’ [95% CI] -17,4[-21,1; -13,8] -

Muutus (kg) algtasemega vorreldes® -15,3 2,4

Erinevus (kg) platseebost! [95% CI] -17,7 [-21,8; -13,7] -
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Wegovy Platseebo
Patsiendid (%), kes kaotasid 725 17,7
>5% kehakaalust®
Patsiendid (%), kes kaotasid 61,8 8,1
>10% kehakaalust®
Patsiendid (%), kes kaotasid 53,4 48
>15% kehakaalust®
Vooiimbermo6dot (cm)
Algvéartus 1119 107,3
Muutus algtasemega vorreldes -12,7 -0,6
Erinevus platseebost* [95% CI] -12,1 [-15,6; -8,7] -
Siistoolne vererohk (mmHg)
Algvéartus 120 120
Muutus algtasemega vorreldes® -2,7 -0,8
Erinevus platseebost’ [95% Cl] -19[-5,0; 1,1] -

*p<0,0001 (korrigeerimata kahepoolne) paremus (superiority).

1 Hinnatakse kasutades ANCOVA mudelit, mis kasutab kigil andmetel p&hinevat arvestust olenemata randomiseeritud ravi katkestamisest
vBi muu rasvumisvastase ravimi vOi bariaatrilise operatsiooniga alustamisest.

2 Yuringu kaigus katkestas randomiseeritud ravi I8plikult 10,4% ja 10,4% patsientidest, kes randomiseeriti vastavalt 2,4 mg semaglutiidi ja
platseebo riihma. Eeldades, et kdik randomiseeritud patsiendid jatkasid ravi ja ei kasutanud taiendavaid rasvumisvastaseid ravimeetodeid,
olid 2,4 mg semaglutiidi ja platseebo puhul hinnangulised KMI muutused randomiseerimisest 68. n&ddalani korduvate médtmiste segamudeli
pbhjal, hdlmates esimesest kuni ravi I8petamiseni tehtud kéiki vaatluseid, vastavalt —17,8% ja 0,6%.

3 Hinnatud binaarse regressiooni mudeli jargi, mis phineb samal arvestusprotseduuril nagu esmases analiliisis.
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Nadalad
Wegovy Platseebo Mitmikarvestus (MI)

lgal plaaniparasel visiidil kdinud patsientide mdddetud vaartused ja mitmikarvestusega (MI) hinnangud véljalangenud patsientide kohta
Joonis 6. STEP TEENS: KMI keskmine muutus (%) 0. nadalast 68. nadalani

5.2 Farmakokineetilised omadused

Endogeense GLP-1-ga vorreldes on semaglutiidil pikem (ligikaudu ihe nédala pikkune)
poolvéértusaeg, mistdttu sobib preparaat subkutaanseks manustamiseks (iks kord néadalas.
Poolvéaartusaja pikenemise pdhimehhanism tugineb albumiiniga seondumisele, millega kaasneb
alanenud renaalne kliirens ja kaitse metaboolse lagunemise eest. Lisaks on semaglutiid stabiilne
DPP-4 ensuiimi lagundava toime suhtes.

Imendumine

Keskmine semaglutiidi tasakaalukontsentratsioon parast semaglutiidi subkutaanset séilitusannuse
manustamist oli iilekaalulistel (KMI >27 kg/m? kuni <30 kg/m?) v6i rasvunud (KMI >30 kg/m?)
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patsientidel ligikaudu 75 nmol/I Illa faasi uuringute andmete pohjal, kus 90%-I patsientidest oli
keskmine kontsentratsioon vahemikus 51 nmol/l kuni 110 nmol/l. Semaglutiidi
tasakaalukontsentratsioon suurenes proportsionaalselt annustega 0,25 mg kuni 2,4 mg ks kord
nadalas. Tasakaalukontsentratsioon puisis ajas stabiilsena 68. nadalani. Sarnane
plasmakontsentratsioon saavutati semaglutiidi subkutaansel manustamisel kdhupiirkonda, reide voi
Olavarde. Subkutaanselt manustatud semaglutiidi absoluutne biosaadavus oli 89%.

Jaotumine

Semaglutiidi keskmine jaotusruumala pérast subkutaanset manustamist Ulekaalulistele v&i rasvunud
patsientidele oli ligikaudu 12,4 I. Semaglutiid seondus ulatuslikult plasma albumiiniga (> 99%).

Metabolism/biotransformatsioon

Enne eritumist metaboliseerub semaglutiid ulatuslikult peptiidi pGhiahela proteoliditilise 16hustumise
ja sellele jargneva rasvhappe kdrvalahela beeta-oksilidatsiooni kédigus. Neutraalse endopeptidaasi
enstiim (NEP - neutral endopeptidase) tuvastati Gihe aktiivse metaboolse enstiimina.

Eritumine

Semaglutiidiga seotud materjal eritus peamiselt uriini ja roojaga. Ligikaudu 3% semaglutiidi annusest
eritus uriiniga muutumatul kujul.

Semaglutiidi kliirens oli iilekaalulistel (KMI >27 kg/m* kuni <30 kg/m?) v@i rasvunud

(KMI >30 kg/m?) patsientidel ligikaudu 0,05 I/h. Semaglutiidi eliminatsiooni poolvéartusaeg on umbes
1 nédal, mistdttu leidub semaglutiidi vereringes ligikaudu 7 nadala valtel pérast viimast 2,4 mg annust.

Eripopulatsioonid

Eakad
Andmete pdhjal, mis parinevad 111 faasi uuringutest, kuhu kaasati 18...86 aasta vanused patsiendid, ei
mdjutanud vanus semaglutiidi farmakokineetikat.

Sugu, rass ja etniline péritolu

Sugu, rass (heledanahalised, tumedanahalised vGi afroameeriklased, asiaadid) ja etniline péritolu
(Hispaania vOi Ladina-Ameerika péritolu vs. mitte Hispaania voi mitte Ladina-Ameerika péritolu) ei
mdojutanud semaglutiidi farmakokineetikat Illa faasi uuringute pdhjal.

Kehakaal

Kehakaal mdjutab semaglutiidi plasmakontsentratsiooni. Suurema kehakaaluga kaasneb vaiksem
plasmakontsentratsioon; patsientide kehakaalu erinevus 20% tingib plasmakontsentratsiooni
ligikaudse erinevuse 18%. 2,4 mg semaglutiidi nddalane annus tagas adekvaatse suisteemse
plasmakontsentratsiooni kehakaaluvahemikus 54,4...245,6 kg, mida hinnati ravivastuse suhtes
kliinilistes uuringutes.

Neerukahjustus
Neerukahjustus ei mdjutanud semaglutiidi farmakokineetikat kliiniliselt olulisel mééral. Selle

tdendamiseks vorreldi semaglutiidi Uksikannust 0,5 mg neerukahjustuse erineva raskusastmega
patsientidel (kerge, mddduka vGi raske neerukahjustusega voi dialliisi saavatel patsientidel) ning
normaalse neerufunktsiooniga patsientidel. Lisaks tiheldati seda ka iilekaalulistel (KMI >27 kg/m?
kuni <30 kg/m?) vdi rasvunud (KMI >30 kg/m?) patsientidel ja kerge kuni mddduka neerukahjustusega
patsientidel, lahtudes Illa faasi uuringute andmetest.

Maksakahjustus
Maksakahjustus ei omanud mingit m&ju semaglutiidi plasmakontsentratsioonile. Semaglutiidi

farmakokineetikat hinnati maksakahjustuse erineva astmega patsientidel (kerge, md6duka voi raske
maksakahjustusega) ning normaalse maksafunktsiooniga patsientidel uuringus, kus kasutati
semaglutiidi tksikannust 0,5 mg.
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Prediabeet ja diabeet
Prediabeedil ja diabeedil ei olnud 111 faasi uuringute andmete pohjal semaglutiidi
plasmakontsentratsioonile Kliiniliselt olulist mGju.

Immunogeensus
Semaglutiidiga ravimisel tekkis harva semaglutiidivastaseid antikehi (vt 18ik 4.8) ja ravivastus ei

mojutanud semaglutiidi farmakokineetikat.

Lapsed
Semaglutiidi farmakokineetilisi omadusi hinnati kliinilises uuringus, mis viidi labi rasvunud voi

ulekaalulistel noorukitel vanuses 12 kuni 18 aastat, kellel esines vdhemalt tiks kehakaaluga kaasuv
haigusseisund (124 patsienti, kehakaal 61,6...211,9 kg). Semaglutiidi ekspositsioon noorukitel oli
sarnane rasvunud vai Ulekaaluliste tdiskasvanute omaga.

Semaglutiidi ohutust ja efektiivsust lastel vanuses kuni 12 aastat ei ole uuritud.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse ja genotoksilisuse tavaparased uuringud ei ole ndidanud
kahjulikku toimet inimesele.

Naérilistel tdheldatud mitteletaalsed kilpnaarme C-rakulised kasvajad kuuluvad GLP-1 retseptori
agonistide ravimiriihma kdrvaltoimete hulka. Kaks aastat véldanud kartsinogeensusuuringutes
pohjustas semaglutiid rottidel ja hiirtel kliiniliselt olulistel plasmakontsentratsioonidel kilpn&&rme C-
rakulisi kasvajaid. Teisi raviga seotud kasvajaid ei taheldatud. Nariliste C-rakulisi kasvajaid pdhjustab
mittegenotoksiline spetsiifiline GLP-1 retseptori vahendatud mehhanism, mille suhtes on nérilised eriti
tundlikud. TGendosus, et sama kehtib inimeste kohta, on véike, aga seda ei saa taielikult vélistada.

Rottidega tehtud fertiilsusuuringutes ei mdjutanud semaglutiid paaritumisvéimet ega isaste rottide
viljakust. Emastel rottidel tdheldati innaperioodi pikenemist ja kollakehade (ovulatsioonide) véikest
vahenemist annuste korral, mis olid seotud emaslooma kehakaalu langusega.

Rottidega tehtud embriio ja loote arengule avalduva toime uuringutes avaldas semaglutiid kliiniliselt
olulistest plasmakontsentratsioonidest madalamate kontsentratsioonide korral embriiotoksilist toimet.
Semaglutiid pdhjustas emasloomade kehakaalu mérkimisvéarset langust ning vahendas embriiote
ellujaé@mist ja kasvu. Loodete puhul taheldati raskeid skeleti ja vistseraalseid arenguhdireid, muu
hulgas esines neid pikkades luudes, roietes, selgroolilides, sabas, veresoontes ning ajuvatsakestes.
Toimemehhanismi hindamised osutasid sellele, et embriiotoksiline toime hdlmas GLP-1 retseptori
vahendatud embriio toitainetega varustamise hairumist roti rebukotis. Lahtudes rebukoti anatoomia ja
funktsiooni liikidevahelistest erinevustest ning GLP-1 retseptori vahesest ekspressioonist
mitteinimprimaatide rebukotis, ei ole see mehhanism inimeste puhul téendoliselt asjakohane. Siiski ei
saa vilistada semaglutiidi otsest toimet lootele.

Kuulikute ja jaava makaakidega tehtud arengutoksilisuse uuringutes taheldati Kliiniliselt oluliste
ekspositsioonide korral sagedasemat tiinuse katkemist ning veidi suuremat loote anomaaliate
esinemissagedust. Need leiud olid kooskdlas emasloomade kehakaalu mérkimisvédrse langusega kuni
16% ulatuses. Ei ole teada, kas need kdrvaltoimed on seotud GLP-1 otsese toimega emaslooma
toidutarbimise vahenemisele.

Jaava makaakidel hinnati postnataalset kasvu ja arengut. Vaststindinud olid poegimisel veidi
vdiksemad, kuid kasv normaliseerus laktatsiooniperioodil.

Noorrottidel pdhjustas semaglutiid suguktpsuse hilistumist nii isastel kui ka emastel rottidel. Vastav

hilistumine ei mjutanud kummagi soo fertiilsust ja paljunemisvdimet ega emasloomade tiinuse
pusimajaamist.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Pen-siistel, iheannuseline
Dinaatriumvesinikfosfaatdihiidraat
Naatriumkloriid

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Naatriumhtdroksiid (pH reguleerimiseks)
Sustevesi

Pen-ststel, FlexTouch
Dinaatriumvesinikfosfaatdihtdraat
Propileenglikool

Fenool

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Naatriumhtdroksiid (pH reguleerimiseks)
Sustevesi

6.2 Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

Pen-sustel, theannuseline

2 aastat.

Wegovy’t vOib sdilitada parast kiillmkapist véljavdtmist kuni 28 péeva temperatuuril kuni 30 °C.
Rohkem kui 28 paeva kilmikust véljas olnud pen-sustel tuleb héavitada.

Pen-siistel, FlexTouch

Enne kasutamist: 3 aastat.
Parast esimest kasutamist: 6 naddalat. Hoida temperatuuril kuni 30 °C vdi kilmkapis (2 °C...8 °C).

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida killmkapis (2 °C...8 °C). Hoida eemal jahutuselemendist.
Mitte lasta kilmuda.

Pen-sustel, theannuseline
Hoida pen-sistlit originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Pen-sustel, FlexTouch
Kui pen-sustlit ei kasutata, hoida seda korgiga kaetult valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pen-sustel, theannuseline

1 ml klaassustal (I tupi klaas) kinnitatud roostevabast terasest nGelaga, jaiga nbela kaitsekattega
(11 tutpi/poltisopreen) ja kummist kolviga (I tutipi/klorobuttil).
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Pen-siistel, FlexTouch (0,25; 0,5 mq)

1,5 ml klaasist kolbampull (I titpi klaas), mille ks ots on suletud kummist kolviga (klorobuttil) ja
teine ots lamineeritud kummikihiga (bromobuttitl/poltisopreen) varustatud alumiiniumkorgiga.
Kolbampull on paigaldatud Ghekordselt kasutatavasse pen-siistlisse, mis on valmistatud
poluproplleenist, polioksimetuleenist, poliikarbonaadist ja akrilonitriilbutadieenstiireenist.

Pen-sustel, FlexTouch (1; 1,7 ja 2,4 mq)

3 ml klaasist kolbampull (1 tuupi Klaas), mille tiks ots on suletud kummist kolviga (klorobutudl) ja
teine ots lamineeritud kummikihiga (bromobuttitl/poltisopreen) varustatud alumiiniumkorgiga.
Kolbampull on paigaldatud Ghekordselt kasutatavasse pen-siistlisse, mis on valmistatud
poluproplleenist, polioksimetuleenist, poliikarbonaadist ja akrilonitriilbutadieenstireenist.

Pakendi suurused

Pen-sustel, tiheannuseline (0,25; 0,5; 1; 1,7 ja 2,4 mq)
Pakendi suurus: 4 pen-sustlit.

Pen-sustel, FlexTouch (0,25; 0,5; 1 ja 1,7 mqg)
Pakendi suurus: 1 pen-siistel ja_4 uhekordselt kasutatavat ndela NovoFine Plus.

Pen-sstel, FlexTouch (2,4 mq)

Pakendi suurused:

1 pen-sistel ja 4 Gihekordselt kasutatavat néela NovoFine Plus;
3 pen-sustlit ja 12 (ihekordselt kasutatavat ndela NovoFine Plus.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitlemiseks

Wegovy'’t ei tohi kasutada, kui lahus ei ole selge ja varvitu.
Pen-sustlit ei tohi kasutada, kui see on olnud kilmunud.

Kasutamata ravimpreparaat v0i jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

Pen-sustel, theannuseline
Pen-siistel on ette nahtud ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Pen-siistel, FlexTouch
Pen-stistel on mitmeannuseline. See sisaldab 4 annust.

Patsiente tuleb teavitada, et pérast iga sustet tuleb stistimiseks kasutatud ndel havitada vastavalt
kohalikele nGuetele ja séilitada Wegovy pen-sustlit ilma ndelata. See aitab véltida ndelte ummistumist,
saastumist, nakkust, lahuse lekkimist ja ebatépset annustamist.

Pen-sustel on ette nahtud kasutamiseks ainult Gihe inimese poolt.

Wegovy’t vBib manustada kuni 8 mm pikkuste 30G, 31G ja 32G Uhekordsete nbeltega.
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7. MUUGILOA HOIDJA

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

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/21/1608/001
EU/1/21/1608/002
EU/1/21/1608/003
EU/1/21/1608/004
EU/1/21/1608/005
EU/1/21/1608/006
EU/1/21/1608/007
EU/1/21/1608/008
EU/1/21/1608/009
EU/1/21/1608/010
EU/1/21/1608/011

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Muitgiloa esmase valjastamise kuupdev: 6. jaanuar 2022

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.
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11 LISA
BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA
HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Taani

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Prantsusmaa

Ravimi trikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

° Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud direktiivi
2001/83/EU artikli 107c¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja iga
hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

Muigiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu jooksul
parast migiloa saamist.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Mugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed I&bi viima vastavalt
mulgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vdi riski minimeerimise) eesmérk.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS

30



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (iiheannuseline)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Wegovy 0,25 mg sustelahus pen-sustlis
semaglutidum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 0,25 mg semaglutiidi 0,5 ml lahuses (0,5 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatdihudraat, naatriumkloriid, vesinikkloriidhape/naatriumhidroksiid
(pH reguleerimiseks) ning stistevesi. Lisainfot vt pakendi infolehelt.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
4 pen-sustlit (1 pen-sustel sisaldab 1 annust)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

subkutaanne
Uks kord nadalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult Ghekordseks kasutamiseks

Avamiseks vajuta siia

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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‘ 9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kulmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida pen-sistlit valispakendis valguse eest kaitstult.
Pérast kasutamist pen-sstel havitada.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/21/1608/001

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Wegovy 0,25 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véotkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI ETIKETT (iiheannuseline)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Wegovy 0,25 mg siistevedelik
semaglutidum
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

subkutaanne
Uks kord nadalas

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

‘ 5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

05ml
(1 annus)

6.  MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (iiheannuseline)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Wegovy 0,5 mg sustelahus pen-sustlis
semaglutidum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 0,5 mg semaglutiidi 0,5 ml lahuses (1 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatdihiidraat, naatriumkloriid, vesinikkloriidhape/naatriumhidroksiid
(pH reguleerimiseks) ning stistevesi. Lisainfot vt pakendi infolehelt.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
4 pen-sistlit (1 pen-ststel sisaldab 1 annust)

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

subkutaanne
Uks kord nadalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult Ghekordseks kasutamiseks

Avamiseks vajuta siia

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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‘ 9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kulmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida pen-sistlit valispakendis valguse eest kaitstult .
Pérast kasutamist pen-sstel havitada.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/21/1608/002

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Wegovy 0,5 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI ETIKETT (iiheannuseline)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Wegovy 0,5 mg sustevedelik
semaglutidum
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

subkutaanne
Uks kord nadalas

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

‘ 5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

05ml
(1 annus)

6.  MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (iiheannuseline)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Wegovy 1 mg stistelahus pen-sstlis
semaglutidum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 1 mg semaglutiidi 0,5 ml lahuses (2 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatdihiidraat, naatriumkloriid, vesinikkloriidhape/naatriumhidroksiid
(pH reguleerimiseks) ning stistevesi. Lisainfot vt pakendi infolehelt.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
4 pen-sistlit (1 pen-ststel sisaldab 1 annust)

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

subkutaanne
Uks kord nadalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult Ghekordseks kasutamiseks

Avamiseks vajuta siia

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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‘ 9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kulmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida pen-sistlit valispakendis valguse eest kaitstult.
Pérast kasutamist pen-sstel havitada.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/21/1608/003

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Wegovy 1 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vbétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI ETIKETT (iiheannuseline)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Wegovy 1 mg stistevedelik
semaglutidum
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

subkutaanne
Uks kord nadalas

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

‘ 5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

05ml
(1 annus)

6.  MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (iiheannuseline)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Wegovy 1,7 mg sustelahus pen-sustlis
semaglutidum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 1,7 mg semaglutiidi 0,75 ml lahuses (2,27 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatdihiidraat, naatriumkloriid, vesinikkloriidhape/naatriumhidroksiid
(pH reguleerimiseks) ning stistevesi. Lisainfot vt pakendi infolehelt.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
4 pen-sistlit (1 pen-ststel sisaldab 1 annust)

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

subkutaanne
Uks kord nadalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult Ghekordseks kasutamiseks

Avamiseks vajuta siia

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kilmuda.
Hoida pen-sustlit valispakendis valguse eest kaitstult.
Pérast kasutamist pen-ststel havitada.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/21/1608/004

‘ 13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15.  KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Wegovy 1,7 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI ETIKETT (iiheannuseline)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Wegovy 1,7 mg sustelahus
semaglutidum
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

subkutaanne
Uks kord nadalas

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

‘ 5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,75 ml
(1 annus)

6.  MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (iiheannuseline)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Wegovy 2,4 mg sustelahus pen-sustlis
semaglutidum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 2,4 mg semaglutiidi 0,75 ml lahuses (3,2 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatdihiidraat, naatriumkloriid, vesinikkloriidhape/naatriumhidroksiid
(pH reguleerimiseks) ning stistevesi. Lisainfot vt pakendi infolehelt.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
4 pen-sistlit (1 pen-ststel sisaldab 1 annust)

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

subkutaanne
Uks kord nadalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult Ghekordseks kasutamiseks

Avamiseks vajutad siia

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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‘ 9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kulmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida pen-sistlit valispakendis valguse eest kaitstult.
Pérast kasutamist pen-sstel havitada.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/21/1608/005

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Wegovy 2,4 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vbétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI ETIKETT (iiheannuseline)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Wegovy 2,4 mg sustelahus
semaglutidum
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

subkutaanne
Uks kord nadalas

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

‘ 5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,75 ml
(1 annus)

6.  MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (mitmeannuseline pen-sustel (FlexTouch))

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Wegovy 0,25 mg FlexTouch sustelahus pen-sustlis
semaglutidum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 1 mg semaglutiidi 1,5 ml lahuses (0,68 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatdihiidraat, propileenglikool, fenool,
vesinikkloriidhape/naatriumhidroksiid (pH reguleerimiseks) ning sustevesi. Lisainfot vt pakendi
infolehelt.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 pen-sistel ja 4 Uhekordselt kasutatavat ndela (1 pen-sistel = 4 annust)

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

subkutaanne
Uks kord nadalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Kasutage Wegovy'’t iiks kord nédalas.

Kirjutage stistimiseks valitud n&dalapéev

Sistisin nddalaannused jargmistel kuupaevadel

Ava siit

Tosta siit

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.
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‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Mitte hoida koos pen-sustlile kinnitatud ndelaga.
Ainult Ghel inimesel kasutamiseks.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kulmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Pérast esimest kasutamist hoida pen-sistlit temperatuuril kuni 30 °C. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida pen-sistlit korgiga kaetult valguse eest kaitstult.

Kuus nadalat parast esimest kasutamist tuleb pen-siistel hdvitada.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/21/1608/006

‘ 13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Wegovy 0,25 mg FlexTouch
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‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véotkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI ETIKETT (mitmeannuseline pen-siistel (FlexTouch))

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Wegovy 0,25 mg siistevedelik
FlexTouch

semaglutidum

s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

subkutaanne
Uks kord nadalas

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1,5 ml
(4 annust)

6.  MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (mitmeannuseline pen-sustel (FlexTouch))

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Wegovy 0,5 mg FlexTouch siistelahus pen-stistlis
semaglutidum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 2 mg semaglutiidi 1,5 ml lahuses (1,34 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatdihtidraat, propuleenglikool, fenool,
vesinikkloriidhape/naatriumhidroksiid (pH reguleerimiseks) ning sustevesi. Lisainfot vt pakendi
infolehelt.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 pen-sustel ja 4 Uhekordselt kasutatavat ndela (1 pen-ststel = 4 annust)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

subkutaanne
Uks kord nadalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Kasutage Wegovy'’t iiks kord nédalas.

Kirjutage slstimiseks valitud nadalapaev

Sustisin nddalaannused jargmistel kuupéevadel

Ava siit

Tosta siit
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

[ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Mitte hoida koos pen-sustlile kinnitatud ndelaga.
Ainult Ghel inimesel kasutamiseks.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kulmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Pérast esimest kasutamist hoida pen-sistlit temperatuuril kuni 30 °C. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida pen-sistlit korgiga kaetult valguse eest kaitstult.

Kuus nadalat parast esimest kasutamist tuleb pen-siistel hdvitada.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/21/1608/007

‘ 13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Wegovy 0,5 mg FlexTouch

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI ETIKETT (mitmeannuseline pen-siistel (FlexTouch))

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Wegovy 0,5 mg sustevedelik
FlexTouch

semaglutidum

s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

subkutaanne
Uks kord nadalas

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1,5 ml
(4 annust)

6.  MUU

Novo Nordisk A/S

53



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (mitmeannuseline pen-sustel (FlexTouch))

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Wegovy 1 mg FlexTouch slstelahus pen-sistlis
semaglutidum

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 4 mg semaglutiidi 3 ml lahuses (1,34 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatdihtidraat, propuleenglikool, fenool,
vesinikkloriidhape/naatriumhidroksiid (pH reguleerimiseks) ning sustevesi. Lisainfot vt pakendi
infolehelt.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 pen-sustel ja 4 Uhekordselt kasutatavat ndela (1 pen-ststel = 4 annust)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

subkutaanne
Uks kord nadalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Kasutage Wegovy'’t iiks kord nédalas.

Kirjutage slstimiseks valitud nadalapaev

Sustisin nddalaannused jargmistel kuupéevadel

Ava siit

Tosta siit
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

[ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Mitte hoida koos pen-sustlile kinnitatud ndelaga.
Ainult Ghel inimesel kasutamiseks.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kulmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Pérast esimest kasutamist hoida pen-sistlit temperatuuril kuni 30 °C. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida pen-sistlit korgiga kaetult valguse eest kaitstult.

Kuus nadalat parast esimest kasutamist tuleb pen-siistel hdvitada.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/21/1608/008

‘ 13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Wegovy 1 mg FlexTouch

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI ETIKETT (mitmeannuseline pen-siistel (FlexTouch))

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Wegovy 1 mg stistevedelik
FlexTouch

semaglutidum

s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

subkutaanne
Uks kord nadalas

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml
(4 annust)

6.  MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (mitmeannuseline pen-sustel (FlexTouch))

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Wegovy 1,7 mg FlexTouch sistelahus pen-sistlis
semaglutidum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 6,8 mg semaglutiidi 3 ml lahuses (2,27 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatdihtidraat, propuleenglikool, fenool,
vesinikkloriidhape/naatriumhidroksiid (pH reguleerimiseks) ning sustevesi. Lisainfot vt pakendi
infolehelt.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 pen-sustel ja 4 Uhekordselt kasutatavat ndela (1 pen-ststel = 4 annust)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

subkutaanne
Uks kord nadalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Kasutage Wegovy'’t iiks kord nédalas.

Kirjutage slstimiseks valitud nadalapaev

Sustisin nddalaannused jargmistel kuupéevadel

Ava siit

Tosta siit
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

Mitte hoida koos pen-sustlile kinnitatud ndelaga.
Ainult Ghel inimesel kasutamiseks.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kulmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Pérast esimest kasutamist hoida pen-sistlit temperatuuril kuni 30 °C. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida pen-sistlit korgiga kaetult valguse eest kaitstult.

Kuus nadalat parast esimest kasutamist tuleb pen-siistel hdvitada.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/21/1608/009

‘ 13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Wegovy 1,7 mg FlexTouch

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI ETIKETT (mitmeannuseline pen-siistel (FlexTouch))

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Wegovy 1,7 mg sustelahus
FlexTouch

semaglutidum

s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

subkutaanne
Uks kord nadalas

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml
(4 annust)

6.  MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (mitmeannuseline pen-sustel (FlexTouch))

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Wegovy 2,4 mg FlexTouch sistelahus pen-sistlis
semaglutidum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 9,6 mg semaglutiidi 3 ml lahuses (3,2 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatdihtidraat, propuleenglikool, fenool,
vesinikkloriidhape/naatriumhidroksiid (pH reguleerimiseks) ning sustevesi. Lisainfot vt pakendi
infolehelt.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 pen-sustel ja 4 Uhekordselt kasutatavat ndela (1 pen-ststel = 4 annust)
3 pen-sustlit ja 12 Ghekordselt kasutatavat n6ela (1 pen-siistel = 4 annust)

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

subkutaanne
Uks kord nadalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Kasutage Wegovy’t Uiks kord nadalas.

Kirjutage slstimiseks valitud nadalapéev

Sistisin nddalaannused jargmistel kuupaevadel
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Ava siit

Tosta siit

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

Mitte hoida koos pen-sustlile kinnitatud ndelaga.
Ainult Ghel inimesel kasutamiseks.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kulmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Parast esimest kasutamist hoida pen-sustlit temperatuuril kuni 30 °C. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida pen-sistlit korgiga kaetult valguse eest kaitstult.

Kuus nadalat parast esimest kasutamist tuleb pen-siistel hdvitada.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/21/1608/010 1 pen-sustel ja 4 uhekordselt kasutatavat noela
EU/1/21/1608/011 3 pen-sustlit ja 12 ihekordselt kasutatavat ndela

13.  PARTII NUMBER

Lot

14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED
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| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Wegovy 2,4 mg FlexTouch

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

64



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI ETIKETT (mitmeannuseline pen-siistel (FlexTouch))

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Wegovy 2,4 mg sustelahus
FlexTouch

semaglutidum

s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

subkutaanne
Uks kord nadalas

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml
(4 annust)

6.  MUU

Novo Nordisk A/S
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B.PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Wegovy 0,25 mg siistelahus pen-sustlis
Wegovy 0,5 mg siistelahus pen-sustlis
Wegovy 1 mg siistelahus pen-sustlis
Wegovy 1,7 mg siistelahus pen-sustlis
Wegovy 2,4 mg siistelahus pen-sustlis
semaglutiid

vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades kdigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 10ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on valja kirjutatud iksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tGkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Wegovy ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Wegovy kasutamist
Kuidas Wegovy'’t kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Wegovy'’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ok whE

1. Mis ravim on Wegovy ja milleks seda kasutatakse

Mis on Wegovy

Wegovy on kehakaalu véhendav ja kontrolliv ravim, mis sisaldab toimeainena semaglutiidi. See
toimeaine sarnaneb loodusliku hormooniga gliikagoonilaadne peptiid-1 (GLP-1), mis vabaneb péarast
s6omist soolestikust. Semaglutiid toimib ajus sédgiisu kontrollivatele retseptoritele, tugevdades
taiskdhutunnet ja vahendades néljatunnet ja isu. See aitab teil véhem siiia ja kehakaalu langetada.

Milleks Wegovy’t kasutatakse

Wegovy’t kasutatakse kehakaalu vahendamiseks ja kontrollimiseks kombinatsioonis dieedi ja flilisilise

aktiivsusega. Seda kasutatakse taiskasvanutel, kelle

. KMI on 30 kg/m2 v&i suurem (rasvumine) voi

. KMI on vihemalt 27 kg/m?, aga vahem kui 30 kg/m? (iilekaal) ning kellel on kaaluga seotud
terviseprobleemid (nt diabeet, kdrge vererdhk, veres ebanormaalne rasvasisaldus, magamise ajal
esinevad hingamisraskused ehk obstruktiivne uneapnoe voi kellel on anamneesis infarkt, insult
vOi veresoonte probleemid).

KMI (kehamassiindeks) nditab teie kehakaalu ja pikkuse suhet.

Wegovy’t kasutatakse kehakaalu vahendamiseks ja kontrollimiseks kombinatsioonis dieedi ja flusilise
aktiivsusega noorukitel vanuses 12 aastat ja vanemad, kellel on.

. rasvumine ja

. kehakaal >60 kg.

Noorukieas patsiendina vdite Wegovy kasutamist jatkata ainult siis, kui parast 12-n&dalast 2,4 mg voi
maksimaalse talutava annuse manustamist olete kaotanud vahemalt 5% oma KMI-st (vt 16ik 3). Enne
jatkamist pidage ndu oma arstiga.
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2. Mida on vaja teada enne Wegovy kasutamist

Wegovy’t ei tohi kasutada
. kui olete semaglutiidi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Wegovy kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiiniéega.

Wegovy kasutamine ei ole soovitatav kui:

. te kasutate muid kaalulangetamise tooteid,

. teil on 1. thlpi diabeet,

. teil on raske neerupuudulikkus,

. teil on raske maksapuudulikkus,

. teil on raske stidamepuudulikkus,

. teil on diabeedist tingitud silmahaigus (retinopaatia).

Wegovy’ga on vadhe kogemusi patsientidega:

. kes on 75-aastased vdi vanemad,

. kellel on maksaprobleemid,

. kellel on rasked mao- vdi soolteprobleemid, mis aeglustavad mao tiihjenemist (gastroparees) voi
kellel on pdletikuline soolehaigus.

P66rduge palun oma arsti poole, kui tikski Glaltoodust punktist kehtib teie kohta.

. Dehiidratsioon
Wegovy kasutamise ajal v@ite tunda iiveldust, oksendada vGi kannatada kdhulahtisuse all. Need
kérvaltoimed voivad pbhjustada vedelikupuudust (dehtidratsioon). On oluline, et jooksite
vedelikupuuduse valtimiseks piisavalt vedelikke. See on eriti tahtis siis, kui teil on
neeruprobleeme. Kui teil on kiisimusi voi kahtlusi, pidage ndu oma arstiga.

. Kohunéiiirmepdletik
Kui teil on kdhupiirkonnas tugev ja pusiv valu (vt 16ik 4), p66rduge viivitamatult arsti poole,
sest tegu vOib olla kdhun&armepdletiku (&dge pankreatiit) sumptomiga.

. 2. tiiiipi diabeediga patsiendid
Wegovy’t ei saa kasutada insuliini asendajana. Arge kasutage Wegovy’t koos teiste GLP-1
retseptori agoniste sisaldavate ravimitega (nt liraglutiid, dulaglutiid, eksenatiid voi
liksisenatiid).

. Madal veresuhkru tase (hiipogliikeemia)
Wegovy kombineerimine sulfontitluurea voi insuliiniga vGib suurendada madala veresuhkru
(hupoglukeemia) tekkeriski. Madala veresuhkru ohumarkidega tutvumiseks vt 16ik 4. Arst voib
paluda teil m66ta veresuhkru sisaldust. See aitab arstil otsustada, kas madala veresuhkru
tekkeriski vahendamiseks tuleb muuta sulfoniitiluurea voi insuliini annust.

. Diabeetiline silmahaigus (retinopaatia)
Kui teil on diabeetiline silmahaigus ja te kasutate insuliini, vdib see ravim pdhjustada teie
négemise halvenemist ja vOib vajada ravi. Kiire veresuhkrutaseme paranemine voib pohjustada
ajutist diabeetilise silmahaiguse halvenemist. Kui teil on diabeetiline silmahaigus ja teil esineb
selle ravimi votmise ajal probleeme silmadega, pidage nGu oma arstiga.

Lapsed ja noorukid

Wegovy ohutus ja efektiivsus alla 12 aasta vanustel lastel ei ole veel tdestatud ja seda ei soovitata
nendel kasutada.
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Muud ravimid ja Wegovy
Teatage oma arstile, apteekrile v8i meditsiinidele, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi
kavatsete kasutada mis tahes muid ravimeid.

Teavitage Kindlasti oma arsti, apteekrit voi meditsiinidde, kui te kasutate jargmisi aineid sisaldavaid

ravimeid:

. Varfariin vOoi muud sarnased ravimid, mida voetakse suu kaudu vere htiibimise
vahendamiseks (suukaudsed antikoagulandid). Kui alustate ravi nt varfariini véi méne muu
sarnase ravimiga, vOib vere hilbivuse kindlaksmaédramiseks olla vajalik sage vereanaliiiside
tegemine.

Rasedus ja imetamine

Seda ravimit ei tohi raseduse ajal kasutada, sest ei ole teada, kas see v6ib mdjutada teie slindimata last.
Seet6ttu on selle ravimi kasutamise ajal soovitatav kasutada rasestumisvastaseid vahendeid. Kui
planeerite rasedust, tuleb selle ravimi kasutamine I6petada véahemalt kaks kuud enne rasestumist. Kui
te olete selle ravimi kasutamise ajal rase, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, raékige
viivitamatult oma arstiga, sest teie ravi on vaja I6petada.

Arge kasutage seda ravimit imetamise ajal, sest ei ole teada, kas see eritub rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Tdendoliselt ei avalda Wegovy mdju teie vBimele autot juhtida ja masinatega tootada. Mdni patsient
vOib Wegovy’t kasutades kogeda pearinglust peamiselt ravi esimese 4 kuu jooksul (vt 18ik 4). Kui
tunnete pearinglust, olge autojuhtimisel voi masinate késitsemisel eriti ettevaatlik. Kui soovite
tdiendavat teavet, pidage néu oma arsti, apteekri véi meditsiiniega.

2. tudpi diabeediga patsiendid

Kui kasutate Wegovy’t koos sulfoniitiiluurea v6i insuliiniga, v0ib esineda madal veresuhkru tase
(hupoglukeemia), mis vBib véhendada teie keskendumisvdimet. Véltige autojuhtimist voi masinate
kasitsemist, kui teil esineb madala veresuhkru simptome. Tutvuge madala veresuhkru suurenenud
riski puudutava teabega 18igu 2 osas ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud ning madala veresuhkru
ohumarkidega I6igus 4. Lisateabe saamiseks pidage nGu oma arstiga.

Wegovy sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
»haatriumivaba®.

3. Kuidas Wegovy’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.

Millist annust kasutada

Taiskasvanud

Soovitatav annus on 2,4 mg uks kord nédalas.

Ravi alguses on annus vaike, kuid seda suurendatakse jark-jargult 16 ravinadala jooksul.

. Kui alustate Wegovy kasutamist, on algannus 0,25 mg uks kord nédalas.

. Arst juhendab teid oma annust jark-jargult iga 4 nadala jérel suurendama, kuni saavutate
soovitatava annuse 2,4 mg ks kord nédalas.

. Kui olete saavutanud soovitatava annuse 2,4 mg, drge annust rohkem suurendage.

. Kui tunnete end iivelduse vdi oksendamise tdttu vaga halvasti, pidage ndu oma arstiga annuse
suurendamise edasilukkamise vdi eelmisele annusele vahendamise osas seni, kuni sumptomid
on leevenenud.

Harilikult palutakse teil jargida alljargnevat tabelit.
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Annuse Iganadalane
suurendamine annus
1...4. nadal 0,25 mg
5...8. nadal 0,5 mg
9...12. n&dal 1 mg
13...16. nadal 1,7 mg
Alates 17. nédalast | 2,4 mg

Arst hindab teie ravi edenemist korrapdraselt.

Noorukid (vanuses 12 aastat ja vanemad)
Noorukitele tuleb kohaldada sama annuse suurendamise skeemi nagu taiskasvanutel (vt eespool).
Annust tuleb suurendada sailitusannuseni 2,4 mg vdi maksimaalse talutava annuseni. Suuremaid
annuseid kui 2,4 mg nadalas ei soovitata.

Kuidas Wegovy’t manustatakse

Wegovy’t suistitakse naha alla (subkutaanne suist). Seda ravimit ei tohi siistida veeni ega lihasesse.

. Parimad kohad stistimiseks on Glavarre esikdlg, reite esikiljed vdi koht.

. Kui kasutate pen-sustlit esimest korda, néitab arst, apteeker voi meditsiinidde teile, kuidas seda
kasutada.

Pen-sustli Gksikasjalikud kasutusjuhised on toodud siinse infolehe podrdel.

2. titiipi diabeediga patsiendid
Kui teil on 2. tllipi diabeet, rdékige sellest oma arstile. Teie arst vGib muuta teie diabeediravimite
annuseid, et valtida veresuhkru taseme liigset langemist.

Millal tuleb Wegovy’t kasutada
. Kasutage seda ravimit tiks kord nadalas ja voimalusel alati samal néddalapéeval.
. V/@ite ennast stistida mis tahes kellaajal ja so0gikordadest sGltumatult.

Vajadusel voite ravimi iganadalase stisti tegemise pdeva muuta, kuid viimasest ststimiskorrast peab
moddas olema véhemalt 3 p&eva. Pérast uue annustamispéeva valimist jatkake ravimi manustamisega
Uks kord nadalas.

Kui te kasutate Wegovy’t rohkem, kui ette nihtud
Pidage kohe ndu oma arstiga. Teil voib tekkida korvaltoimeid, nagu néiteks iiveldus, oksendamine voi
koéhulahtisus, mis v6ib pdhjustada dehidratsiooni (vedelikukaotus).

Kui te unustate Wegovy’t kasutada

Kui unustasite tihe annuse sustida ja:

. Wegovy ettendhtud manustamispéevast on méddunud 5 péeva vdi véhem, kasutage ravimit
kohe, kui see teile meelde tuleb, ning seejarel siistige jargmine annus manustamisgraafikus
ettendhtud péeval nagu tavaliselt.

. Wegovy ettendhtud manustamispéevast on méddunud rohkem kui 5 paeva, jatke ununenud
annus vahele ning seejérel slstige jadrgmine annus manustamisgraafikus ettendhtud péeval nagu
tavaliselt.

Arge kasutage kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral manustamata.

Kui te Iopetate Wegovy kasutamise
Arge lBpetage selle ravimi kasutamist ilma oma arstiga radkimata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.
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4, Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Tosised korvaltoimed

Sage (vOivad esineda kuni tihel inimesel 10-st)
. Diabeetilise silmahaiguse (retinopaatia) tusistused. Kui teil on diabeet, peate kohe raédkima
arstile, kui teil esineb selle ravimi kasutamisel silmadega probleeme, nditeks ndgemishaireid.

Aeg-ajalt (vOivad esineda kuni thel inimesel 100-st)

. Kdhundarmepdletik (dge pankreatiit). Kéhundarmepdletiku simptomite hulka vdivad kuuluda
tugev ja pikaajaline kdhuvalu, valu vdib liikuda seljale. Selliste simptomite ilmnemisel
poorduge viivitamatult arsti poole.

Harv (vdivad esineda kuni thel inimesel 1000-st)

. Rasked allergilised reaktsioonid (anafiilaktilised reaktsioonid, angioddeem). Otsige
viivitamatult arstiabi ja teavitage kohe oma arsti, kui teil tekivad simptomid nagu
hingamisraskused, turse, pearinglus, siidamepekslemine, higistamine ja teadvuse kaotus voi
kiirelt tekkiv nahaalune turse ndol, kurgus, kétel vdi jalgades, mis v6ib olla eluohtlik, kui
koriturse peaks blokeerima hingamisteed.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
. Soolesulgus. Raskekujuline kdhukinnisus koos téiendavate simptomitega, nagu kdhuvalu,
puhitus, oksendamine jne.

Muud korvaltoimed

Viga sage (vOib esineda rohkem kui Ghel inimesel 10-st)

. peavalu

. iiveldus

. oksendamine

. kdhulahtisus

. kdhukinnisus

. kdhuvalu

. ndrkus vdi vasimus

—need esinevad peamiselt annuse suurendamisel ja mooduvad tavaliselt aja jooksul.

Sage (vOivad esineda kuni tihel inimesel 10-st)

. pearinglus

. mao- ja seedeprobleemid
. rohitsemine

. kéhugaasid (kGhupuhitus)
. kdhu pundumine

. mao limaskesta pdletik (gastriit) — simptomite hulka kuuluvad kéhuvalu, iiveldus voi
oksendamine

. maohappe tagasivool ehk kdrvetised, mida nimetatakse ka gastrodsofageaalseks
reflukshaiguseks

. sapikivid

. juuste valjalangemine

. stistekoha reaktsioonid

. maitsetundlikkuse héire
. madal veresuhkru tase (hiipoglikeemia) 2. tlilipi diabeediga patsientidel.

Madala veresuhkru ohumargid voivad ilmneda ootamatult. Nende hulka v6ivad kuuluda kilm higi,
jahe kahvatu nahk, peavalu, kiire stiidame 166gisagedus, iiveldus vdi tugev néljatunne, muutused
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nagemises, unisus voi nérkustunne, nérvilisus, revus voi segadustunne, keskendumisraskused voi
varisemine.

Arst Opetab teile, kuidas kaituda madala veresuhkru korral ja annab teile juhised olukorraks, kui
peaksite tdheldama neid simptomeid.

Veresuhkru madalale tasemele langemise téendosus on suurem, kui kasutate ka sulfondtluureat voi
insuliini. Teie arst voib vahendada nende ravimite annust enne, kui alustate selle ravimi kasutamist.

Aeg-ajalt (vOivad esineda kuni thel inimesel 100-st)
. madal vererhk

. peapdoritus plstiseismisel voi istuma tdusmisel vererdhu languse tttu
. kiire pulss
. pankrease enstimide (néiteks lipaas ja amiilaas) taseme tdus

. aeglustunud mao tlihjenemine.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib Ukskaik milline kGrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitusstisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Wegovy’t siiilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Arge kasutage seda ravimit pérast kBlblikkusaega, mis on margitud pen-sustli etiketil ja karbil parast
téhist ,,EXP*“. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida killmkapis (2°C...8°C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida eemal jahutuselemendist. Hoida pen-sstlit
alati originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Pérast killmkapist véljavétmist vdib Wegovy’t hoida kuni 28 péeva temperatuuril mitte tile 30 °C.
Pen-sistel tuleb havitada, kui see on olnud valguse ké&es v8i temperatuuril Gle 30 °C, olnud killmkapist
véljas kauem kui 28 péeva v6i on olnud kiilmunud.

Arge kasutage seda ravimit, kui markate, et lahus ei ole selge ja varvitu.

Parast kasutamist: Pen-sustel on ihekordseks kasutamiseks ja sisaldab ainult Gihte annust. Parast
kasutamist tuleb pen-sistel hévitada.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Wegovy sisaldab
- Toimeaine on semaglutiid.
Wegovy 0,25 mg sistelahus
Uks pen-siistel sisaldab 0,25 mg semaglutiidi 0,5 ml lahuses (0,5 mg/ml).

Wegovy 0,5 mg sUstelahus
Uks pen-ststel sisaldab 0,5 mg semaglutiidi 0,5 ml lahuses (1 mg/ml).

Wegovy 1 mg ststelahus
Uks pen-ststel sisaldab 1 mg semaglutiidi 0,5 ml lahuses (2 mg/ml).

Wegovy 1,7 mg sustelahus
Uks pen-siistel sisaldab 1,7 mg semaglutiidi 0,75 ml lahuses (2,27 mg/ml).
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Wegovy 2,4 mg ststelahus
Uks pen-stistel sisaldab 2,4 mg semaglutiidi 0,75 ml lahuses (3,2 mg/ml).

- Teised koostisosad on dinaatriumvesinikfosfaatdihtdraat, naatriumkloriid,
naatriumhudroksiid/vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks), sustevesi. Vt naatriumisisalduse
kohta ka 16ik 2 ,,Wegovy sisaldab naatriumi*.

Kuidas Wegovy viilja néieb ja pakendi sisu
Wegovy on selge ja varvitu ststelahus pen-sistlis.

Uks pen-siistel sisaldab ainult {ihte annust.
Pakend sisaldab 4 pen-sustlit.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Taani

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile
Wegovy

Wegovy 0,25 mg slstelahus pen-sustlis
Wegovy 0,5 mg siistelahus pen-sistlis
Wegovy 1 mg sistelahus pen-sistlis
Wegovy 1,7 mg sustelahus pen-sstlis
Wegovy 2,4 mg sustelahus pen-sistlis
semaglutiid

Wegovy

Alustamiseks tommake

Kasutage Wegovy’t iiks kord igal nidalal kasutusjuhend lahti

Wegovy pen-siistli kasutusjuhised
Oluline teave enne kasutamist
Pakend sisaldab Uhte pakendi infolehte ja nelja Wegovy pen-sustlit.

See pakendi infolehe kiilg sisaldab pen-sistli kasutusjuhiseid. Lisateavet oma ravimi kohta leiate selle
pakendi infolehe podrdelt.

Iga pen-sistel on ainult Ghekordseks kasutamiseks.
See sisaldab:

. iihte moodetud annust.
. noelakaitset, mis katab sisseehitatud ndela enne kasutamist, kasutamise ajal ja pérast seda.

. automaatset annustamisseadet, mis aktiveerub, kui suruda ndelakaitset vastu nahka, nagu teie
arst vdi meditsiinidde on teile selgitanud.

Annuse suistimise ajal ilmub pen-siistli aknasse kollane riba. Arge eemaldage pen-siistlit enne, kui
kollane riba on peatunud. Kui eemaldada pen-ststel varem, jatkub annuse automaatne valjutamine,
kuid te ei pruugi manustada kogu annust.

Ndoelakaitse lukustub, kui pen-siistel nahalt eemaldatakse. Te ei saa stistet pooleli jétta ja seda hiljem
uuesti alustada.

Pimedad vGi vaegndgijad ei tohi Wegovy pen-sstlit kasutada ilma teise inimese abita, keda on
Opetatud Wegovy’t kasutama.

Jargige alati Glalpool kirjeldatud ja oma arstilt vGi meditsiiniGelt saadud juhiseid.
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Enne

Piarast

kasutamist kasutamist

Aegumiskuupéev
(tagakdiljel)
Kontrollige, et Wegovy
ei oleks aegunud

Veenduge alati, et teil
oleks dige ravim ja
tugevusega annus.
Kas:

Wegovy

Pen-sustli aken
Veenduge, et Wegovy
oleks selge ja varvitu.
Ohumullid on
normaalsed. Need ei
mdjuta teie annust.

Noelakaitse
Noel on peidus

Pen-siistli kork
Eemaldage see
vahetult enne
Wegovy slstimist

EXP/ XX/IXXXX
Lot: AB1234

Wegovy

Pen-sustli
aken
Veenduge, et
kollane riba
on peatunud,
veendumaks,
et saite kogu
annuse.

Noelakaitse
Lukustub
parast
kasutamist



1. Ettevalmistused sustimiseks. 2. Eemaldage pen-siistli kork.
Kontrollige oma Wegovy pen-sustlit ja &rge Tdmmake pen-sistli kork
kasutage pen-sustlit, kui: otse dra.
1. see on aegunud
2. néib, et seda on kasutatud v&i kahjustatud, nt
kui see on maha kukkunud v6i seda on valesti
séilitatud
3. ravim naib hagune.
Valige slstekoht

Valige sistekoht allpool mérgitud kehapiirkondade
hulgast. Vdite valida oma 6lavarred, reied voi k6hu
(5 cm kaugusel nabast).

Wegovy

Vdite siistida igal nadalal samasse kehapiirkonda,
kuid jalgige, et see ei oleks tépselt sama koht, mida
te kasutasite eelmisel korral.

Olavarred
Koht
Reied
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3. Wegovy siistimine N
Siistimine

kestab ligikaudu

Suruge pen-ststlit tugevalt vastu 5-10 sekundit

nahka, kuni kollane riba on peatunud.

Kui kollane riba ei hakka litkuma,

suruge pen-sustlit tugevamalt vastu Kldps 1

nahka. Sistimine
algab.
Kldps 2

Hoidke paar sekundit
vastu nahka, kuni
kollane riba peatub.

Wegovy

Kollane riba on
peatunud. Siistimine
on 16ppenud.
Eemaldage pen-sustel
aeglaselt ja havitage
see &ra.

Kuidas oma pen-sustlit ohutult Kkisitseda?
Lisateavet oma ravimi kohta leiate selle pakendi infolehe pdordelt.

. Pen-siistel on mdeldud Wegovy Uhekordseks nahaaluseks susteks iiks kord n&dalas ning seda
tohib kasutada ainult tiks inimene.

. Lugege alati selle pakendi infolehe pédrdel olevaid juhiseid ja veenduge, et olete saanud arstilt
vOi meditsiinidelt juhised pen-sustli kasutamise kohta.

. Hoidke Wegovy pen-sustlid alati laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas. Samuti hoidke pen-
sustli kork lastele kéattesaamatus kohas, et véltida selle allaneelamist.

. Hoidke oma pen-sstlit hoolega ning valtige kokkupuuteid tihegi vedelikuga. Hooletu
késitsemise vOi vaédrkasutamise korral voib pen-sustel manustada vajalikust kogusest vaiksema
annuse vOi ei manusta ravimit tildse.
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. Hoidke pen-sustlil korki peal, kuni olete valmis suistima. Teie pen-sustel ei ole enam steriilne,
kui hoiate kasutamata pen-siistlit ilma korgita, eemaldate pen-sistlilt korgi ja panete selle tagasi
vOi kui pen-sustli kork tldse puudub. See vGib pdhjustada infektsiooni.

. Enne kasutamist olge pen-sustli kasitsemisel ettevaatlik ning &rge puudutage ndela voi
noelakaitset. Ka peidetud ndel vBib pbhjustada ndelatorkeid.

. Iga pen-sistel sisaldab tihte iganadalast annust ja seda ei saa teist korda kasutada. Havitage see
pérast kasutamist &ra.
Kuidas sdilitada kasutamata pen-siistleid?

Sdilitamise kohta vt siinse pakendi infolehe p6drdel olev 16ik 5.
Kuidas oma pen-siistlid hivitada?

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Wegovy 0,25 mg FlexTouch siistelahus pen-sustlis
Wegovy 0,5 mg FlexTouch siistelahus pen-sustlis
Wegovy 1 mg FlexTouch siistelahus pen-sustlis
Wegovy 1,7 mg FlexTouch siistelahus pen-sustlis
Wegovy 2,4 mg FlexTouch siistelahus pen-sustlis
semaglutiid

vSeIIeIe ravimile kohaldatakse téiendavat jarelevalvet, mis vGimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud tiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kodrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 10ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Wegovy ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Wegovy kasutamist
Kuidas Wegovy’t kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Wegovy'’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oukrwhE

2. Mis ravim on Wegovy ja milleks seda kasutatakse

Mis on Wegovy

Wegovy on kehakaalu véhendav ja kontrolliv ravim, mis sisaldab toimeainena semaglutiidi. See
toimeaine sarnaneb loodusliku hormooniga gliikagoonilaadne peptiid-1 (GLP-1), mis vabaneb péarast
soomist soolestikust. Semaglutiid toimib ajus sédgiisu kontrollivatele retseptoritele, tugevdades
taisk6hutunnet ja vahendades ndljatunnet ja isu. See aitab teil vahem siiiia ja kehakaalu langetada.

Milleks Wegovy’t kasutatakse

Wegovy’t kasutatakse kehakaalu vahendamiseks ja kontrollimiseks kombinatsioonis dieedi ja fliusilise

aktiivsusega. Seda kasutatakse taiskasvanutel, kelle

. KMI on 30 kg/m? v&i suurem (rasvumus) voi

. KMI on vahemalt 27 kg/m?, aga vahem kui 30 kg/m?* (iillekaal) ning kellel on kaaluga seotud
terviseprobleemid (nt diabeet, kdrge vererdhk, veres ebanormaalne rasvasisaldus, magamise ajal
esinevad hingamisraskused ehk obstruktiivne uneapnoe vdi kellel on anamneesis infarkt, insult
vOi veresoonte probleemid).

KMI (kehamassiindeks) néitab teie kehakaalu ja pikkuse suhet.
Wegovy’t kasutatakse kehakaalu vahendamiseks ja kontrollimiseks kombinatsioonis dieedi ja fliusilise
aktiivsusega noorukitel vanuses 12 aastat ja vanemad, kellel on.

. rasvumine ja
. kehakaal >60 kg.
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Noorukieas patsiendina voite Wegovy kasutamist jatkata ainult siis, kui parast 12-nédalast 2,4 mg voi
maksimaalse talutava annuse manustamist olete kaotanud vahemalt 5% oma KMI-st (vt 18ik 3). Enne
jatkamist pidage ndu oma arstiga.

2. Mida on vaja teada enne Wegovy kasutamist

Wegovy’t ei tohi kasutada
. kui olete semaglutiidi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Wegovy kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiiniéega.

Wegovy kasutamine ei ole soovitatav, kui:

. te kasutate muid kaalulangetamise tooteid,

. teil on 1. tldpi diabeet,

. teil on raske neerupuudulikkus,

. teil on raske maksapuudulikkus,

. teil on raske stidamepuudulikkus,

. teil on diabeedist tingitud silmahaigus (retinopaatia).

Wegovy’ga on vadhe kogemusi patsientidega:

. kes on 75-aastased vOi vanemad,

. kellel on maksaprobleemid,

. kellel on rasked mao- vdi soolteprobleemid, mis aeglustavad mao tiihjenemist (gastroparees) voi
kellel on pdletikuline soolehaigus.

P66rduge palun oma arsti poole, kui tikski Glaltoodust punktist kehtib teie kohta.

. Dehiidratsioon
Wegovy kasutamise ajal vOite tunda iiveldust, oksendada voi kannatada kdhulahtisuse all. Need
kdrvaltoimed vdivad pbhjustada vedelikupuudust (dehdratsioon). On oluline, et jooksite
vedelikupuuduse véltimiseks piisavalt vedelikke. See on eriti téhtis siis, kui teil on
neeruprobleeme. Kui teil on kiisimusi voi kahtlusi, pidage ndu oma arstiga.

. Kohunéiiirmepdletik
Kui teil on kdhupiirkonnas tugev ja pusiv valu (vt 16ik 4), p6drduge viivitamatult arsti poole,
sest tegu vOib olla khunadrmepdletiku (4ge pankreatiit) simptomiga.

. 2. tiilipi diabeediga patsiendid
Wegovy’t ei saa kasutada insuliini asendajana. Arge kasutage Wegovy’t koos teiste GLP-1
retseptori agoniste sisaldavate ravimitega (nt liraglutiid, dulaglutiid, eksenatiid vdi
liksisenatiid).

. Madal veresuhkru tase (hiipogliikeemia)
Wegovy kombineerimine sulfoniiiluurea voi insuliiniga vBib suurendada madala veresuhkru
(hupoglukeemia) tekkeriski. Madala veresuhkru ohumarkidega tutvumiseks vt 16ik 4. Arst voib
paluda teil mdota veresuhkru sisaldust. See aitab arstil otsustada, kas madala veresuhkru
tekkeriski vahendamiseks tuleb muuta sulfontitiluurea voi insuliini annust.

. Diabeetiline silmahaigus (retinopaatia)
Kui teil on diabeetiline silmahaigus ja te kasutate insuliini, vGib see ravim pdhjustada teie
négemise halvenemist ja vdib vajada ravi. Kiire veresuhkrutaseme paranemine voib pdhjustada
ajutist diabeetilise silmahaiguse halvenemist. Kui teil on diabeetiline silmahaigus ja teil esineb
selle ravimi vdtmise ajal probleeme silmadega, pidage ndu oma arstiga.
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Lapsed ja noorukid
Wegovy ohutus ja efektiivsus alla 12 aasta vanustel lastel ei ole veel testatud ja seda ei soovitata
nendel kasutada.

Muud ravimid ja Wegovy
Teatage oma arstile, apteekrile v8i meditsiinidele, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi
kavatsete kasutada mis tahes muid ravimeid.

Teavitage kindlasti oma arsti, apteekrit v6i meditsiiniGde, kui te kasutate jargmisi aineid sisaldavaid

ravimeid:

. Varfariin voi muud sarnased ravimid, mida voetakse suu kaudu vere hiiiibimise
vahendamiseks (suukaudsed antikoagulandid). Kui alustate ravi nt varfariini véi méne muu
sarnase ravimiga, voib vere hilbivuse kindlaksmaédramiseks olla vajalik sage vereanaltiiside
tegemine.

Rasedus ja imetamine

Seda ravimit ei tohi raseduse ajal kasutada, sest ei ole teada, kas see v6ib mdjutada teie sindimata last.
Seetdttu on selle ravimi kasutamise ajal soovitatav kasutada rasestumisvastaseid vahendeid. Kui
planeerite rasedust, tuleb selle ravimi kasutamine l18petada vahemalt kaks kuud enne rasestumist. Kui
te olete selle ravimi kasutamise ajal rase, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, raékige
viivitamatult oma arstiga, sest teie ravi on vaja I6petada.

Arge kasutage seda ravimit imetamise ajal, sest ei ole teada, kas see eritub rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Tdendoliselt ei avalda Wegovy mdju teie voimele autot juhtida ja masinatega to6tada. Moni patsient
voib Wegovy’t kasutades kogeda pearinglust peamiselt ravi esimese 4 kuu jooksul (vt 16ik 4). Kui
tunnete pearinglust, olge autojuhtimisel voi masinate késitsemisel eriti ettevaatlik. Kui soovite
tdiendavat teavet, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiiniega.

2. tlupi diabeediga patsiendid

Kui kasutate Wegovy’t koos sulfoniiiiluurea voi insuliiniga, v0ib esineda madal veresuhkru tase
(hipoglukeemia), mis vBib véhendada teie keskendumisvdimet. Véltige autojuhtimist vdi masinate
késitsemist, kui teil esineb madala veresuhkru simptome. Tutvuge madala veresuhkru suurenenud
riski puudutava teabega 18igu 2 osas ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud ning madala veresuhkru
ohumarkidega I6igus 4. Lisateabe saamiseks pidage nGu oma arstiga.

Wegovy sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Wegovy’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage néu oma arsti, apteekri vdi meditsiinibega.

Millist annust kasutada

Téaiskasvanud

Soovitatav annus on 2,4 mg ks kord nédalas.

Ravi alguses on annus vaike, kuid seda suurendatakse jark-jargult 16 ravinadala jooksul.

. Kui alustate Wegovy kasutamist, on algannus 0,25 mg tiks kord nédalas.

. Avrst juhendab teid oma annust jark-jargult iga 4 nadala jarel suurendama, kuni saavutate
soovitatava annuse 2,4 mg (ks kord nadalas.

. Kui olete saavutanud soovitatava annuse 2,4 mg, arge annust rohkem suurendage.
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. Kui tunnete end iivelduse vdi oksendamise tdttu vaga halvasti, pidage nbu oma arstiga annuse
suurendamise edasiliikkamise vdi eelmisele annusele vahendamise osas seni, kuni simptomid
on leevenenud.

Harilikult palutakse teil jargida alljargnevat tabelit.

Annuse Iganédalane
suurendamine annus
1...4. nadal 0,25 mg
5...8. nadal 0,5 mg
9...12. n&dal 1 mg
13...16. nadal 1,7 mg
Alates 17. nédalast | 2,4 mg

Arst hindab teie ravi edenemist korrapéraselt.

Noorukid (vanuses 12 aastat ja vanemad)
Noorukitele tuleb kohaldada sama annuse suurendamise skeemi nagu tdiskasvanutel (vt eespool).
Annust tuleb suurendada séilitusannuseni 2,4 mg v6i maksimaalse talutava annuseni. Suuremaid
annuseid kui 2,4 mg nadalas ei soovitata.

Kuidas Wegovy’t manustatakse

Wegovy'’t siistitakse naha alla (subkutaanne siist). Seda ravimit ei tohi ststida veeni ega lihasesse.

. Parimad kohad siistimiseks on Glavarre esikdlg, reite esikiljed vdi koht.

. Kui kasutate pen-sustlit esimest korda, néitab arst, apteeker voi meditsiinidde teile, kuidas seda
kasutada.

Pen-sstli Giksikasjalikud kasutusjuhised on toodud siinse infolehe poordel.

2. tiiiipi diabeediga patsiendid
Kui teil on 2. tlupi diabeet, raékige sellest oma arstile. Teie arst vib muuta teie diabeediravimite
annuseid, et valtida veresuhkru taseme liigset langemist.

Millal tuleb Wegovy’t kasutada
. Kasutage seda ravimit (iks kord nédalas ja voimalusel alati samal nadalapéeval.
. Vdite ennast stistida mis tahes kellaajal ja so0gikordadest sdltumatult.

Vajadusel voite ravimi iganddalase susti tegemise pdeva muuta, kuid viimasest ststimiskorrast peab
moddas olema véhemalt 3 péeva. Pérast uue annustamispéeva valimist jatkake ravimi manustamisega
Uks kord nadalas.

Kui te kasutate Wegovy’t rohkem, kui ette nihtud
Pidage kohe ndu oma arstiga. Teil v6ib tekkida k&rvaltoimeid, nagu néiteks iiveldus, oksendamine voi
kdhulahtisus, mis vBib pdhjustada dehudratsiooni (vedelikukaotus).

Kui te unustate Wegovy’t kasutada

Kui unustasite tihe annuse sustida ja:

. Wegovy ettendhtud manustamispéevast on moddunud 5 péeva voi vahem, kasutage ravimit
kohe, kui see teile meelde tuleb, ning seejérel siistige jargmine annus manustamisgraafikus
ettendhtud péeval nagu tavaliselt.

. Wegovy ettendhtud manustamispéevast on méddunud rohkem Kkui 5 péeva, jatke ununenud
annus vahele ning seejérel ststige jargmine annus manustamisgraafikus ettendhtud p&eval nagu
tavaliselt.

Arge kasutage kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral manustamata.

Kui te Iopetate Wegovy kasutamise
Arge ldpetage selle ravimi kasutamist ilma oma arstiga radkimata.
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Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4, Voimalikud korvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Tosised korvaltoimed

Sage (vOivad esineda kuni tihel inimesel 10-st)
. Diabeetilise silmahaiguse (retinopaatia) tusistused. Kui teil on diabeet, peate kohe raédkima
arstile, kui teil esineb selle ravimi kasutamisel silmadega probleeme, nditeks ndgemishéireid.

Aeg-ajalt (vOivad esineda kuni thel inimesel 100-st)

. Kdhundarmepdletik (dge pankreatiit). Kéhundarmepdletiku simptomite hulka vdivad kuuluda
tugev ja pikaajaline kdhuvalu, valu vdib liikuda seljale. Selliste simptomite ilmnemisel
pOorduge viivitamatult arsti poole.

Harv (vOivad esineda kuni thel inimesel 1000-st)

. Rasked allergilised reaktsioonid (anaftlaktilised reaktsioonid, angioddeem). Otsige
viivitamatult arstiabi ja teavitage kohe oma arsti, kui teil tekivad simptomid nagu
hingamisraskused, turse, pearinglus, siidamepekslemine, higistamine ja teadvuse kaotus voi
kiirelt tekkiv nahaalune turse ndol, kurgus, kétel vdi jalgades, mis v6ib olla eluohtlik, kui
koriturse peaks blokeerima hingamisteed.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
. Soolesulgus. Raskekujuline kdhukinnisus koos téiendavate siimptomitega, nagu kdhuvalu,
puhitus, oksendamine jne.

Muud korvaltoimed

Viga sage (vOib esineda rohkem kui Gihel inimesel 10-st)

. peavalu

. iiveldus

. oksendamine

. kdhulahtisus

. kdhukinnisus

. kdhuvalu

. ndrkus vdi vasimus

—need esinevad peamiselt annuse suurendamisel ja mooduvad tavaliselt aja jooksul.

Sage (vOivad esineda kuni tihel inimesel 10-st)

. pearinglus

. mao- ja seedeprobleemid
. rohitsemine

. kéhugaasid (kGhupuhitus)
. kdhu pundumine

. mao limaskesta pdletik (gastriit) — simptomite hulka kuuluvad kéhuvalu, iiveldus voi
oksendamine

. maohappe tagasivool ehk kdrvetised, mida nimetatakse ka gastrodsofageaalseks
reflukshaiguseks

. sapikivid
. juuste valjalangemine
. ststekoha reaktsioonid

. maitsetundlikkuse haire
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. madal veresuhkru tase (hlipoglikeemia) 2. tudpi diabeediga patsientidel.

Madala veresuhkru ohumargid vdivad ilmneda ootamatult. Nende hulka vivad kuuluda kilm higi,
jahe kahvatu nahk, peavalu, kiire siidame 166gisagedus, iiveldus v@i tugev néljatunne, muutused
négemises, unisus voi ndrkustunne, narvilisus, revus voi segadustunne, keskendumisraskused voi
varisemine.

Arst Opetab teile, kuidas kaituda madala veresuhkru korral ja annab teile juhised olukorraks, kui
peaksite tdheldama neid siimptomeid.

Veresuhkru madalale tasemele langemise téendosus on suurem, kui kasutate ka sulfontluureat voi
insuliini. Teie arst vOib vahendada nende ravimite annust enne, kui alustate selle ravimi kasutamist.

Aeg-ajalt (vOivad esineda kuni Ghel inimesel 100-st)

. madal vererhk

. peapdoritus plstiseismisel voi istuma tdusmisel vererdhu languse téttu
. kiire pulss

. pankrease ensiiimide (néiteks lipaas ja amiilaas) taseme tdus

. aeglustunud mao tiihjenemine.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib Ukskaik milline kGrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitusstisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5.  Kuidas Wegovy’t siiilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Arge kasutage seda ravimit pérast kBlblikkusaega, mis on margitud pen-sustli etiketil ja karbil parast
téhist ,,EXP*“. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Enne avamist
Hoida killmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida eemal jahutuselemendist.

Kasutamise ajal

o Pen-sistlit voib hoida 6 nadalat temperatuuril kuni 30 °C vdi kilmkapis (2 °C...8 °C), eemal
jahutuselemendist. Mitte lasta Wegovy’l kiilmuda ja mitte kasutada ravimit, kui see on olnud
kilmunud.

. Kui pen-sstlit parasjagu ei kasutata, tuleb seda hoida korgiga kaetult valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit, kui markate, et lahus ei ole selge ja vérvitu.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Wegovy sisaldab

- Toimeaine on semaglutiid.

Wegovy 0,25 mg FlexTouch ststelahus
Uks pen-ststel sisaldab 1 mg semaglutiidi 1,5 ml lahuses (0,68 mg/ml).

Weqow 0,5 mg FlexTouch sistelahus
Uks pen-siistel sisaldab 2 mg semaglutiidi 1,5 ml lahuses (1,34 mg/ml).
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Wegovy 1 mg FlexTouch sistelahus
Uks pen-siistel sisaldab 4 mg semaglutiidi 3 ml lahuses (1,34 mg/ml).

Wegovy 1,7 mg FlexTouch sistelahus
Uks pen-ststel sisaldab 6,8 mg semaglutiidi 3 ml lahuses (2,27 mg/ml).

Weqow 2.4 mg FlexTouch sistelahus
Uks pen-sistel sisaldab 9,6 mg semaglutiidi 3 ml lahuses (3,2 mg/ml).

- Teised koostisosad on dinaatriumvesinikfosfaatdihldraat, proptleengliikool, fenool,
naatriumhudroksiid/vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks), slistevesi.

Kuidas Wegovy viilja néieb ja pakendi sisu
Wegovy on selge ja varvitu sustelahus pen-sistlis.

Uks pen-siistel sisaldab 4 annust.

Wegovy 0,25, 0,5, 1 ja 1,7 mg FlexTouch sustelahus on mudgil jargmise suurusega pakendis:
1 pen-sustel ja 4 Ghekordselt kasutatavat ndela NovoFine Plus.

Wegovy 2.4 mg FlexTouch siistelahus on midigil jairgmise suurusega pakendites:
1 pen-sistel ja 4 Gihekordselt kasutatavat ndela NovoFine Plus;
3 pen-sustlit ja 12 Uhekordselt kasutatavat néela NovoFine Plus.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Miiiigiloa hoidja
Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Taani

Tootja

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres
Prantsusmaa

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Wegovy kasutamise juhised

Enne kui hakkate Wegovy FlexTouch pen-sistlit iganddalaselt kasutama, lugege need juhised alati
hoolikalt Libi ja kiisige oma arstilt, meditsiinidelt voi apteekrilt, kuidas Wegovy’it Gigesti ststida.

Wegovy pen-sustel on valitava annusega pen-sustel, mis sisaldab nelja teile méiéiratud Wegovy annust
ja vastab neljale iiks kord nidalas kasutamise korrale.

Kasutage karbikaane sisekdiljel olevat tabelit, et pidada arvestust, mitu stisti olete teinud ja mitu annust
pen-sistlisse alles on jaanud.

Wegovy on saadaval viies erinevas pen-sustli variandis, igatiks sisaldab semaglutiidi Uhes méératud
annuses jargmistest:

Alustage alati sellest, et kontrollite oma pen-siistli etiketilt, kas see sisaldab teile miiratud Wegovy
annust.

Teie pen-sistel on kavandatud kasutamiseks koos kuni 8 mm pikkuste 30G, 31G ja 32G uhekordselt
kasutatavate ndeltega.

Pakendi sisu:

. Wegovy pen-sistel

. 4 ndela NovoFine Plus
. infoleht

Wegovy FlexTouch pen-siistel (niide)

Pange tihele! Teie pen-sstel v3ib suuruse poolest ning pen-sustli etikett voib varvi
poolest erineda piltidel kujutatust.
Need juhised kehtivad kdigi Wegovy FlexTouch pen-sistlite korral.

Aegumis-

kuupiiev Annuseloendur

(EXP) pen- Dosaator

sustli etiketi Siiste-
Pen-siistli kork Pen-siistli aken tagakiljel Annuseosuti nupp
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Noel NovoFine Plus (niide)

Noela Noela Paber-
véliskate sisekate Naoel kleebis

1. Pange pen-siistlile uus noel

Kontrollige pen-siistlil olevat nime ja annust, et veenduda, kas see
sisaldab teile méaaratud Wegovy annust.

Tommake pen-siistlilt kork ira.

(Vt joonis A).

Kontrollige, kas Wegovy on pen-siistlis ibipaistev ja virvitu.

Vaadake l&bi pen-sustli akna. Kui Wegovy ndib hagune vai on
varvust muutnud, drge seda pen-sustlit kasutage.

(Vt joonis B).

Kasutage igaks siistiks alati uut noela.

Vaotke néel, kui olete valmis stistima. Kontrollige paberkleebist ja
ndela véliskatet kahjustuste suhtes. Kui méarkate mis tahes
kahjustusi, voib steriilsus olla rikutud. Visake see ndel dra ja votke
uus.

Tommake paberkleebis éira.

(Vt joonis C).

Liikake noel otse pen-siistlile. Keerake see kindlalt kinni.

(Vt joonis D).
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Noel on kaetud kahe kattega. Mélemad katted tuleb édra votta.
Kui unustate mélemad katted dra votta, ei saa te Wegovy’t stistida.

Témmake noelalt viliskate ja jitke see alles. Teil laheb seda vaja,
et pérast stistimist ndel pen-sistli kuljest ohutult &ra votta.

Témmake noelalt sisekate ja visake dra. Noelaotsale vGib ilmuda
tilk Wegovy’t. Kui kasutate uut pen-sustlit esimest korda, peate
siiski kontrollima Wegovy viljavoolu. Vt ‘Kontrollige iga uue pen-
siistli viljavoolu’.

Arge kasutage paindunud ega kahjustatud ndela. Noelte kasitsemise
kohta vt I8ik ‘Noelte kohta’ nende juhiste all.

(Vt joonis E).

Kontrollige iga uue pen-siistli viiljavoolu

Kui Wegovy pen-siistel on juba kasutusel, jatkake punktiga
‘2. Annuse valimine’.

Wegovy véljavoolu tuleb kontrollida ainult enne esimest siisti iga
uue pen-siistliga.

Keerake dosaatorit, kuni ndhtavale ilmub véljavoolu kontrolli
simbol ("= =).

(Vt joonis F).
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Jalgige, et véljavoolu kontrolli simbol oleks joondunud
annuseosutiga.

(Vt joonis G).

Kontrollige viljavoolu

Hoidke pen-ststlit nii, et ndel oleks ulespoole.

Vajutage siistenuppu ja hoidke seda all, kuni annuseloendur jouab
tagasi stimbolini -0-. Slimbol -0~ peab olema osutiga joondunud.

Noela otsa peaks ilmuma Wegovy tilk. See tilk nditab, et pen-sustel
on kasutamiseks valmis.

Kui tilka ei ilmu, kontrollige uuesti véljavoolu. Seda voib teha
ainult kaks korda.

Kui tilka ikka ei ilmu, vahetage néel ja proovige veel iiks kord.
Arge kasutage pen-sustlit, kui Wegovy tilka ikka ei ilmu.

(Vt joonis H).
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2. Annuse valimine

Keerake dosaatorit, kuni annuseloendur j#iiab seisma ja niitab teile
méaratud annust.

(Vtjoonis ).

I
Dosaatori katkendjoon (1) juhib teid teie annuseni.
Dosaator klGpsub erinevalt, kui seda keerata edasi, tagasi voi teie
annusest kaugemale. Iga kord dosaatorit keerates kuulete KIdpsu.
Arge valige annust kuuldud Kldpsude arvu jargi.

(Vt joonis J).

Katkendjoon

Kui teile méiratud annus on joondunud annuseosutiga, ongi teie
annus valitud. Sellel pildil on naitena annus EEEH.
Kui annuseloendur peatub enne, kui jéuate teile méaratud annuseni,
vaadake 16iku ‘Kas teil on piisavalt Wegovy’t?’ nende juhiste all.
(V1 joonis K).

Naide:

0,25 mg

valitud
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Valige siistekoht
Valige slstekohaks dlavars, reis voi koht (5 cm kaugusel nabast).

Vdite sustida igal nadalal samasse kehapiirkonda, kuid jalgige, et see
ei oleks tépselt sama koht, mida kasutasite eelmisel korral.

Olavars

Koht
Reis

3. Siistige annus

Sisestage noel nahka. L

Veenduge, et annuseloendur oleks niihtav. Arge katke seda
s6rmedega. See voib sustimist takistada.

(Vt joonis L).
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Vajutage siistenupule ja hoidke seda all, kuni annuseloendur
nditab -0~

(Vt joonis M).

Arge veel néela nahast vilja tommake ja lugege siistenuppu ikka
all hoides aeglaselt kuueni. Siimbol -0~ peab annuseosutiga
joonduma. Kui annuseloendur joéuab tagasi simbolini -0+, vdite
kuulda voi tunda klBpsu.

(Vt joonis N).

W

Lugege aeglaselt
1-2-3-4-5-6

\/

Témmake ndel nahast vilja. Kui ndel varem nahast vélja tdmmata,
voib Wegovy ndelaotsast joana vélja joosta ja tdisannus jadb
manustamata.

Kui torkekohale ilmub veri, vajutage veritsuse peatamiseks kergelt
ststekohale.

Pérast sustimist voib ndelaotsale ilmuda Wegovy tilk. See on
normaalne ja ei mgjuta manustatud annust.

(Vt joonis O).
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4., Péarast siistimist

Juhtige noela ots ndela viliskattesse, tehes seda tasasel pinnal ja
ilma ndela voi nbela valiskatet puudutamata.

Kui ndel on kaetud, lUkake ettevaatlikult ndelale véliskate
korralikult peale.

(\Vt joonis P).

Keerake ndel lahti ja visake see ettevaatlikult &ra oma arsti,
meditsiinide voi apteekri juhiste vOi kohalike eeskirjade kohaselt.

Arge iiritage néela sisekatet ngelale tagasi panna. \/Gite ennast
ndelaga torgata.

Visake noel alati kohe piirast iga siisti dra, et valtida nGela
ummistumist, saastumist, nakkust ja ebatapset annustamist. Arge

jitke noela pirast siistimist jirgmise korrani pen-siistli kiilge.

(V1 joonis Q).
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Pérast iga kasutuskorda pange pen-siistlile kork uuesti peale, et
hoida Wegovy’t valguse eest kaitstult.

(Vt joonis R).

Kui pen-ststel on tlihjaks saanud, visake ndelata pen-sustel &ra oma
arsti, meditsiinide vdi apteekri juhiste vdi kohalike eeskirjade
kohaselt.

Pen-sustli korgi ja tihja karbi vGib visata olmejaatmete hulka.

Noelte kohta

Kuidas aru saada, et ndel on ummistunud voi kahjustunud

J Kui pérast korduvat stistenupule vajutamist ei ilmu
annuseloendurile stimbol -0-, vdib kasutatav ndel olla
ummistunud voi kahjustatud.

. Sel juhul ei ole te Wegovy’t saanud — isegi siis, Kui
annuseloendur on teie seatud annusest edasi liikunud.

Mida teha ummistunud ndelaga
o Vahetage ndel valja, jargides juhiseid punktis ‘1. Pange pen-
siistlile uus néel’ ja jatkake punktiga ‘2. Annuse valimine’.

Pen-siistli hooldamine

Hoidke oma pen-sustlit hoolega. Hooletu vdi vale ké&sitsemise tagajérjel vOite saada vale annuse. Sel juhul
ei pruugi Wegovy avaldada taielikku toimet.

Pen-siistli séilitamistingimusi vt selle infolehe tagakdiljelt.

. Arge siistige Wegovy’t, kui see on olnud otsese piikesevalguse kiies.

. Arge hoidke Wegovy’t kiilma kiies ja dirge siistige Wegovy’t, kui see on olnud kiilmunud.
Visake pen-sustel dra.

° Arge pillake pen-siistlit maha ega 166ge seda vastu kdva pinda.
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Arge tiitke pen-sistlit uuesti. Tiihjaks saanud pen-siistel tuleb &ra visata.

Arge iiritage pen-siistlit parandada ega lahti votta.

Hoidke pen-siistlit eemal tolmust, mustusest ja vedelikest.

Arge peske, leotage ega élitage pen-siistlit. Vajaduse korral v3ib seda puhastada niiskele lapile
kantud pehmetoimelise puhastusvahendiga.

Kas teil on piisavalt Wegovy’t?

Kui annuseloendur peatub enne, kui olete teile valjakirjutatud
annuseni joudnud, siis ei ole Wegovy’t alles taisannuseks piisavas
koguses. Visake pen-sistel ara ja vOtke kasutusele uus Wegovy pen-
ststel.

J‘i\Tﬁhﬁs teave!

Siistige ainult iiks annus Wegovy’t iiks kord nédalas. Kui te ei manusta Wegovy’t nii, nagu ette
nahtud, ei pruugi ravim teile soovitud toimet avaldada.

Kui kasutate rohkem kui tihte sustitavat ravimit, on véiga tihtis, et kontrolliksite enne pen-sustli
kasutamist selle etiketilt ravimi nime ja annust.

Kui teie nigemine on halb ja te ei suuda neid juhiseid jirgida, drge kasutage pen-sustlit ilma
korvalabita. Paluge ennast aidata inimesel, kelle ndgemine on korras ja kes on saanud Wegovy
pen-sistli kasutamise valjadppe.

Hoidke pen-siistlit ja nGelu teiste, eriti laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.

Arge andke oma pen-sistlit ega ndelu kasutada teistele inimestele.

Néelad on ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage ndelu korduvalt, sest see voib
pOhjustada ndelte ummistumist, saastumist, nakkust ja ebatépset annustamist.

Juhuslike ndelatorgete ja nakkuste ennetamiseks peavad hooldajad kasutatud néelu kisitsema
viiga ettevaatlikult.
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IV LISA

TEADUSLIKUD JARELDUSED JA MUUGILOA (MUUGILUBADE)
TINGIMUSTE MUUTMISE ALUSED
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Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet semaglutiidi perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslikud jareldused jargmised.

Pidades silmas spontaanseid kdrvaltoime teatisi semaglutiidi ja teiste kumariini derivaatide vahelise
koostoime kohta, sealhulgas kuuel juhul tihedat ajalist seost, kérvaltoime kadumist parast ravimi
kasutamise I6petamist Ghel juhul ning kdrvaltoime kadumist pérast ravimi kasutamise l6petamist ja
taastekkimist ravimi kasutamisel thel juhul, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee semaglutiidi
ja teiste kumariini derivaatidega koostoime vahelist pdhjuslikku seost véhemalt pdhjendatult
voimalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et semaglutiidi sisaldavate
ravimpreparaatide ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Pidades silmas teaduskirjandusest saadud andmeid soolesulguse kohta ja spontaanseid k&rvaltoime
teatisi, sealhulgas 17 juhul tihedat ajalist seost, kbrvaltoime kadumist pérast ravimi kasutamise
I6petamist kiimnel juhul ning k&rvaltoime kadumist parast ravimi kasutamise I6petamist ja
taastekkimist ravimi kasutamisel tihel juhul, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee semaglutiidi
ja soolesulguse vahelist pdhjuslikku seost vahemalt pdhjendatult véimalikuks. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee joudis jareldusele, et semaglutiidi sisaldavate ravimpreparaatide ravimiteavet
tuleb vastavalt muuta.

Olles l&bi vaadanud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse, ndustub inimravimite komitee
ravimiohutuse riskihindamise komitee Gldiste jérelduste ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused
Semaglutiidi kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite komitee arvamusel, et
semaglutiidi sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski tasakaal ei muutu, kui ravimiteabes tehakse

valjapakutud muudatused.

Inimravimite komitee soovitab muuta midgiloa (madgilubade) tingimusi.
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