LITEI

VALMISTEYHTEENVETO



W Than laakevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydet&an ilmoittamaan
epéillyista ldékkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Wegovy 0,25 mg injektioneste, liuos, esitéytetty kyna

Wegovy 0,5 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Wegovy 1 mg injektioneste, liuos, esitéytetty kyna

Wegovy 1,7 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Wegovy 2,4 mg injektioneste, liuos, esitéytetty kyné

Wegovy 0,25 mg FlexTouch injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
Wegovy 0,5 mg FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Wegovy 1 mg FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Wegovy 1,7 mg FlexTouch injektioneste, liuos, esitéytetty kyné
Wegovy 2,4 mg FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Esitaytetty kerta-annoskyna

Wegovy 0,25 mg injektioneste, liuos
Yksi esitaytetty kerta-annoskyna sisaltada 0,25 mg semaglutidia* 0,5 millilitrassa liuosta. Yksi millilitra
liuosta sisaltdd 0,5 mg semaglutidia*™.

Wegovy 0,5 mg injektioneste, liuos
Yksi esitdytetty kerta-annoskyné sisaltad 0,5 mg semaglutidia* 0,5 millilitrassa liuosta. Yksi millilitra
liuosta sisaltdd 1 mg semaglutidia™.

Wegovy 1 mg injektioneste, liuos
Yksi esitdytetty kerta-annoskyna sisaltdd 1 mg semaglutidia* 0,5 millilitrassa liuosta. Yksi millilitra
liuosta sisaltdd 2 mg semaglutidia*.

Wegovy 1,7 mg injektioneste, liuos
Yksi esitdytetty kerta-annoskyna sisaltdd 1,7 mg semaglutidia* 0,75 millilitrassa liuosta. Yksi millilitra
liuosta sisaltdé 2,27 mg semaglutidia*.

Wegovy 2,4 mg injektioneste, liuos
Yksi esitaytetty kerta-annoskyna sisaltaa 2,4 mg semaglutidia* 0,75 millilitrassa liuosta. Yksi millilitra
liuosta sisaltdé 3,2 mg semaglutidia*™.

Esitaytetty kyna, FlexTouch

Wegovy 0,25 mg FlexTouch injektioneste, liuos
Yksi esitdytetty kynd siséltdd 1 mg semaglutidia* 1,5 millilitrassa liuosta. Yksi millilitra liuosta
siséltad 0,68 mg semaglutidia*. Yksi esitdytetty kyna sisaltdd 4 annosta, kukin 0,25 mg.

Wegovy 0,5 mg FlexTouch injektioneste, liuos
Yksi esitdytetty kynd siséltdd 2 mg semaglutidia* 1,5 millilitrassa liuosta. Yksi millilitra liuosta
siséltad 1,34 mg semaglutidia*. Yksi esitaytetty kyna sisaltdd 4 annosta, kukin 0,5 mg.

Wegovy 1 mg FlexTouch injektioneste, liuos
Yksi esitdytetty kyné siséltdd 4 mg semaglutidia* 3 millilitrassa liuosta. Yksi millilitra liuosta siséltaa
1,34 mg semaglutidia*. Yksi esitdytetty kyna sisaltdd 4 annosta, kukin 1 mg.




Wegovy 1,7 mg FlexTouch injektioneste, liuos
Yksi esitdytetty kyna siséltdd 6,8 mg semaglutidia* 3 millilitrassa liuosta. Yksi millilitra liuosta
siséltad 2,27 mg semaglutidia*. Yksi esitaytetty kyna sisaltdd 4 annosta, kukin 1,7 mg.

Wegovy 2,4 mg FlexTouch injektioneste, liuos
Yksi esitdytetty kyna siséltdd 9,6 mg semaglutidia* 3 millilitrassa liuosta. Yksi millilitra liuosta
siséltédd 3,2 mg semaglutidia*. Yksi esitdytetty kyné siséltdd 4 annosta, kukin 2,4 mg.

* jhmisen glukagonin kaltaisen peptidi I:n (GLP-1) analogi, joka on tuotettu yhdistelmé&-DNA.-
tekniikalla Saccharomyces cerevisiae -soluissa.

Tdydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos (injektio)
Kirkas ja variton isotoninen liuos, pH = 7,4.

4. KLIINISET TIEDOT
41 Kayttéaiheet
Aikuiset

Wegovy on tarkoitettu painon hallinnan avuksi vahaenergiaisen ruokavalion ja fyysisen aktiivisuuden

lisddmisen rinnalla. Se on tarkoitettu aikuisten painonpudotukseen ja painon yll&pitoon tapauksissa,

joissa painoindeksi (BMI) on hoitoa aloitettaessa

. > 30 kg/m? (lihavuus) tai

. > 27 kg/m? ja < 30 kg/m? (ylipaino), kun potilaalla on lisaksi vahintaan yksi painoon liittyva
sairaus, kuten dysglykemia (diabeteksen esiaste tai tyypin 2 diabetes mellitus), kohonnut
verenpaine, dyslipidemia, obstruktiivinen uniapnea tai sydan- ja verisuonitauti.

Nuoret (> 12-vuotiaat)

Wegovy on tarkoitettu painon hallinnan avuksi véh&energiaisen ruokavalion ja fyysisen aktiivisuuden
lisdédmisen rinnalla v&hint&é&n 12-vuotiaille nuorille, joilla on

. lihavuus™* ja

. paino yli 60 kg.

Wegowy-hoito on lopetettava ja arvioitava uudelleen, jos nuoren potilaan painoindeksi ei ole
pienentynyt véhintdin 5 %, kun hoitoa on annettu 12 viikkoa 2,4 mg:n annoksella tai suurimmalla
siedetyll& annoksella.

*Lihavuus (BMI > 95. persentiili) madriteltyna sukupuoli- ja ik&vakioitujen painoindeksikayrien (CDC.gov) mukaan (ks.
taulukko 1).

Taulukko 1 Painoindeksin katkaisupisteet lihavauden (= 95. persentiili) kohdalla sukupuolen ja
ian mukaan vahintaan 12-vuotiaille nuorille potilaille (CDC:n kriteerit)

BMI (kg/m?) 95. persentiilin
Ik& (vuosina) kohdalla
Pojat Tytot
12 24,2 25,2
125 24,7 25,7
13 251 26,3




BMI (kg/m?) 95. persentiilin
Ik& (vuosina) kohdalla

Pojat Tytot
135 25,6 26,8
14 26,0 27,2
14,5 26,4 27,7
15 26,8 28,1
155 27,2 28,5
16 275 28,9
16,5 27,9 29,3
17 28,2 29,6
17,5 28,6 30,0

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus
Aikuiset

Kerran viikossa annettava 2,4 mg:n semaglutidiyll&pitoannos saavutetaan aloittamalla 0,25 mg:n
annoksella. Ruoansulatuskanavan oireiden todennakdisyyden vahentdmiseksi annos nostetaan
viikoittaiseen 2,4 mg:n yllapitoannokseen 16 viikon pituisella jaksolla (ks. taulukko 2). Jos potilaalla
on merkittavia ruoansulatuskanavan oireita, on harkittava annoksen suurentamisen hidastamista tai
annoksen pienentamistd edelliseen annokseen, kunnes oireet ovat lievittyneet. Yli 2,4 mg:n
viikkoannoksia ei suositella.

Taulukko 2. Annoksen suurentamisaikataulu

Annoksen Viikoittainen

suurentaminen annos

Viikot 1-4 0,25 mg

Viikot 5-8 0,5 mg

Viikot 9-12 1 mg

Viikot 13-16 1,7 mg

Yllapitoannos 2,4 mg
Nuoret

Vahint&an 12-vuotiaille nuorille noudatetaan samaa annoksen suurentamisaikataulua kuin aikuisille
(ks. taulukko 2). Annosta suurennetaan, kunnes 2,4 mg (yll&pitoannos) tai suurin siedetty annos on
saavutettu. Yli 2,4 mg:n viikkoannoksia ei suositella.

Potilaat, joilla on tyypin 2 diabetes

Kun semaglutidihoito aloitetaan tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla, on harkittava
samanaikaisesti annettavan insuliinin tai insuliinin eritysta lisddvien ladkkeiden (kuten
sulfonyyliurean) annoksen pienentdmista hypoglykemiariskin pienentamiseksi, ks. kohta 4.4.

Annoksen unohtuminen

Unohtunut annos tulee ottaa mahdollisimman pian ja 5 pdivén kuluessa annoksen unohtamisesta. Jos
aikaa on kulunut yli 5 péivéa, unohtunut annos jatet&an valiin, ja seuraava annos otetaan tavanomaisen
aikataulun mukaisena péivana. Molemmissa tapauksissa potilas voi palata tavanomaiseen kerran
viikossa tapahtuvaan annosteluun. Jos véliin ja& useampia annoksia, on harkittava aloitusannoksen
pienentamisté uudelleen aloittamisen yhteydessé.




Erityisryhmét

Idkkddt (> 65-vuotiaat)
Annosta ei tarvitse st idn perusteella. 75-vuotiaiden ja sitd vanhempien potilaiden hoidosta on vain
vahan kokemusta, eik& joidenkin vanhempien henkildiden suurempaa herkkyytta voida sulkea pois.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta

Annoksen sédtdminen ei ole tarpeen, jos potilaalla on lieva tai keskivaikea munuaisten vajaatoiminta.
Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden semaglutidihoidosta on vain véhan
kokemusta. Semaglutidia ei suositella potilaille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (eGFR-arvo
< 30 ml/min/1,73 m?), loppuvaiheen munuaissairaus mukaan lukien (ks. kohdat 4.4, 4.8 ja 5.2).

Potilaat, joilla on maksan vajaatoiminta

Annoksen saatdminen ei ole tarpeen, jos potilaalla on lieva tai keskivaikea maksan vajaatoiminta.
Vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden semaglutidihoidosta on vain véhén kokemusta.
Semaglutidia ei suositella potilaille, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, ja siti on kdytettdva varoen
potilaille, joilla on lievé tai keskivaikea maksan vajaatoiminta (ks. kohdat 4.4 ja 5.2).

Pediatriset potilaat

Annoksen sédtaminen ei ole tarpeen vahintaan 12-vuotiaille nuorille. Semaglutidin turvallisuutta ja
tehoa alle 12 vuoden ikéisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.

Antotapa
Ihon alle.
Wegovy annetaan kerran viikossa mihin vuorokaudenaikaan tahansa, aterian kanssa tai ilman.

Wegovy pistetdan ihon alle vatsaan, reiteen tai olkavarteen. Pistoskohtaa voidaan muutella. Wegovy-
valmistetta ei saa pistéa laskimoon eika lihakseen.

Viikoittaista antopéivad voidaan tarpeen mukaan muuttaa, kunhan kahden annoksen véliin jaa aina
vahintdan 3 péivéaa (> 72 tuntia). Kun uusi antopéiva on valittu, jatketaan kerran viikossa tapahtuvaa
annostelua.

Kun esitaytettyd, kertakéyttoista Wegovy-kynaa kéytetdan, kynd on painettava tiiviisti ihoa vasten,
kunnes keltainen palkki on lakannut lilkkumasta. Pistdminen kestda noin 5-10 sekuntia.

Potilaita on neuvottava lukemaan pakkausselosteessa olevat kayttdohjeet huolellisesti ennen
ladkevalmisteen pistamista.

Lisétietoja ennen laékevalmisteen ottamista huomioitavista seikoista on kohdassa 6.6.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet

Jaljitettavyys

Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdanumero dokumentoitava selkeésti.



Kuivuminen

GLP-1-reseptoriagonistien ké&yttoon voi liittyd ruoansulatuskanavan haittavaikutuksia. Ne voivat
aiheuttaa kuivumista, mika voi harvinaisissa tapauksissa johtaa munuaisten toiminnan
heikkenemiseen. Potilaille on kerrottava ruoansulatuselimiston haittavaikutuksiin liittyvén
mahdollisen kuivumisen riskistd. Heita pitd4 ohjeistaa ryhtyméan varotoimiin nestevajauksen
estamiseksi.

Akuutti haimatulehdus

GLP-1-reseptoriagonistien kayton yhteydessé on todettu akuutteja haimatulehduksia (ks. kohta 4.8).
Potilaille on kerrottava akuutille haimatulehdukselle tyypillisisté oireista. Jos haimatulehdusta
epéillaén, semaglutidilaakitys on keskeytettava. Jos akuutti haimatulehdus varmistuu,
semaglutidilaékitysta ei pida aloittaa uudelleen. Varovaisuutta on noudatettava sellaisten potilaiden
kohdalla, joilla on joskus ollut haimatulehdus.

Jos muita akuutin haimatulehduksen merkkeja ja oireita ei esiinny, pelkka haimaentsyymiarvojen
nousu ei ennusta akuuttia haimatulehdusta.

Tyypin 2 diabetesta sairastavat potilaat

Semaglutidia ei pida kéyttad insuliinin korvikkeena tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla.

Semaglutidia ei pida kéaytta4 yhdessa muiden GLP-1-reseptoriagonistivalmisteiden kanssa. T&ta ei ole
arvioitu ja yliannostukseen liittyvien haittavaikutusten riskin suurenemista pidetdén todennakdisena.

Hypoglykemia tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla

Insuliinin ja sulfonyyliurean tiedet&én aiheuttavan hypoglykemiaa. Potilailla, jotka saavat semaglutidia
yhdessa sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, voi olla suurentunut hypoglykemian riski.
Hypoglykemian riskié voidaan GLP-1-reseptoriagonistihoitoa aloitettaessa pienentdd pienentdmalla
sulfonyyliurea- tai insuliiniannosta. Wegovy-valmisteen lisédmisen vaikutusta ei ole arvioitu
insuliinihoitoa saavilla potilailla.

Diabeettinen retinopatia tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla

Diabeettisen retinopatian komplikaatioiden kehittymisriskin on todettu suurentuvan diabeettista
retinopatiaa sairastavilla, sesmaglutidihoitoa saavilla potilailla (ks. kohta 4.8). Verensokeritasapainon
nopeaan paranemiseen on liittynyt diabeettisen retinopatian valiaikaista vaikeutumista, mutta myds
muut mekanismit ovat mahdollisia. Potilaita, joilla on diabeettinen retinopatia ja joita hoidetaan
semaglutidilla, on seurattava huolellisesti, ja hoidettava kliinisten suositusten mukaisesti. Wegovy-
valmisteen kéytosté tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla, joilla on hallitsematon tai mahdollisesti
epavakaa diabeettinen retinopatia, ei ole kokemusta. Wegovy-hoitoa ei suositella néille potilaille.

Potilasryhmat, joita ei ole tutkittu

Wegovy-valmisteen turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu seuraavilla potilasryhmilla:

- muilla painonhallintaan tarkoitetuilla valmisteilla hoidetut potilaat

- tyypin 1 diabetesta sairastavat potilaat

- potilaat, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (ks. kohta 4.2)

- potilaat, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta (ks. kohta 4.2)

- potilaat, joilla on New York Heart Associationin (NYHA) luokan IV syddmen kongestiivinen
vajaatoiminta.

Valmisteen kayttod néille potilaille ei suositella.

Wegovy-valmisteen kéytostéd seuraavilla potilasryhmilla on vain vahan kokemusta:
- vahintdin 75-vuotiaat potilaat (ks. kohta 4.2)
- potilaat, joilla on lievé tai keskivaikea maksan vajaatoiminta (ks. kohta 4.2)
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- potilaat, joilla on tulehduksellinen suolistosairaus
- potilaat, joilla on diabeettinen gastropareesi.
Valmistetta on kéytettava varoen ndille potilaille.

Natriumpitoisuus

Tamé ladkevalmiste siséltéda alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Semaglutidi viivéstyttdd mahan tyhjentymistd ja saattaa mahdollisesti vaikuttaa samanaikaisesti
annettujen suun kautta otettavien ladkevalmisteiden imeytymiseen. Semaglutidin 2,4 mg:n annoksella
ei havaittu kliinisesti merkittdvaa vaikutusta mahan tyhjenemisnopeuteen, todennéakdisesti
toleranssivaikutuksen vuoksi. Semaglutidia on kéytettéva varoen, jos potilas saa samanaikaisesti suun
kautta otettavia ladkevalmisteita, jotka vaativat nopeaa imeytymista ruoansulatuskanavasta.

Parasetamoli

Parasetamolin farmakokinetiikan perusteella arvioituna semaglutidin todettiin hidastavan mahan
tyhjenemistd vakioidun ateriatestin aikana. Parasetamolin AUCo-somin pieneni 27 % ja Cmax 23 %, kun
samanaikaisesti annettiin 1 mg semaglutidia. Parasetamolin kokonaisaltistus (AUCo-sn) ei muuttunut.
Parasetamoliin ei semaglutidia k&ytettdessa havaittu kohdistuvan kliinisesti merkittdvaa vaikutusta.
Semaglutidin kanssa samanaikaisesti annettavan parasetamolin annosta ei tarvitse muuttaa.

Suun kautta otettavat ehkaisyvalmisteet

Semaglutidin ei odoteta heikentdvan suun kautta otettavien ehkaisyvalmisteiden tehoa, koska
semaglutidi ei muuttanut etinyyliestradiolin eiké levonorgestreelin kokonaisaltistusta kliinisesti
merkittdvassad madrin, kun suun kautta otettavaa yhdistelméaehkéisyvalmistetta (0,03 mg
etinyyliestradiolia/0,15 mg levonorgestreelia) annettiin samanaikaisesti semaglutidin kanssa.
Etinyyliestradiolialtistus ei muuttunut. Levonorgestreelialtistuksen todettiin suurentuneen 20 %
vakaassa tilassa. Cmax ei muuttunut yhdellakaan ndisté yhdisteista.

Atorvastatiini

Semaglutidi ei muuttanut atorvastatiinin kokonaisaltistusta atorvastatiinikerta-annoksen (40 mg)
jalkeen. Atorvastatiinin Cmax pieneni 38 %. Téatd ei pidetty kliinisesti merkittdvana.

Digoksiini

Semaglutidi ei muuttanut digoksiinin kokonaisaltistusta eik& Cmax-arvoa digoksiinikerta-annoksen
(0,5 mg) jalkeen.

Metformiini

Semaglutidi ei muuttanut metformiinin kokonaisaltistusta tai Cmax -arvoa, kun metformiinia annettiin
500 mg kahdesti paivassa 3,5 paivan ajan.

Varfariini ja muut kumariinijohdokset

Semaglutidi ei muuttanut R- eik& S-varfariinin kokonaisaltistusta tai Cmax-arvoa varfariinikerta-
annoksen (25 mg) jalkeen, eivatka INR-arvona (International Normalised Ratio) mitatut varfariinin
farmakodynaamiset vaikutukset muuttuneet kliinisesti merkittdvéssa maarin. Tapauksia, joissa INR-
arvo on pienentynyt, on kuitenkin raportoitu kéaytettdessé asenokumarolia ja semaglutidia
samanaikaisesti. Semaglutidihoidon aloittamisen myota suositellaan, etté varfariinia tai muita
kumariinijohdannaisia kayttavien potilaiden INR-arvoa seurataan tiuhaan.
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Pediatriset potilaat

Yhteisvaikutuksia on tutkittu vain aikuisille tehdyissé tutkimuksissa.
4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, suositellaan kayttavan ehkaisyé semaglutidihoidon aikana (ks.
kohta 4.5).

Raskaus

Eldinkokeissa on havaittu lisdantymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). On vain véhén tietoja semaglutidin
kéytosta raskaana oleville naisille. Siksi semaglutidia ei pida kayttad raskauden aikana. Jos potilas
suunnittelee raskautta tai tulee raskaaksi, semaglutidihoito on lopetettava. Semaglutidin kaytté on
lopetettava vahintdan 2 kuukautta ennen aiotun raskauden alkua sen pitkén puoliintumisajan vuoksi
(ks. kohta 5.2).

Imetys

Semaglutidi erittyi imettévien rottien maitoon. Imevdiseen kohdistuvia riskejé ei voida poissulkea,
joten semaglutidia ei pid& kayttaa rintaruokinnan aikana.

Hedelméllisyys

Semaglutidin vaikutusta ihmisen hedelméllisyyteen ei tunneta. Semaglutidi ei vaikuttanut urosrottien
hedelmallisyyteen. Naarasrottien kiimakierron todettiin pidentyvén ja ovulaatioiden lukumaaran
hieman pienentyvan kéytettdessd annoksia, joilla emon paino laski.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn
Semaglutidilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Huimausta voi
kuitenkin esiintyd p&dasiassa annoksen suurentamisjakson aikana. Jos huimausta esiintyy, ajaminen tai

koneiden kéyttd on suoritettava varoen.

Tyypin 2 diabetesta sairastavat potilaat

Kun semaglutidia kdytetadn yhdessa sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, potilaita on neuvottava
ryhtymaan varotoimiin hypoglykemian valttamiseksi autoa ajettaessa ja koneita kayttaessa (ks.
kohta 4.4).

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Neljassé faasin 3a tutkimuksessa 2 650 aikuispotilaalle annettiin Wegovy-valmistetta. Tutkimusten
kesto oli 68 viikkoa. Useimmin raportoituja haittavaikutuksia olivat ruoansulatuskanavan hairict,
kuten pahoinvointi, ripuli, ummetus ja oksentelu.

Taulukoitu haittavaikutuslista

Taulukossa 3 luetellaan haittavaikutukset, joita on todettu faasin 3a kliinisissé tutkimuksissa aikuisilla
ja markkinoilletulon jalkeen saaduissa raporteissa. Esiintyvyydet perustuvat faasin 3a tutkimusten
yhdistettyihin tietoihin.



Wegovy-valmisteen haittavaikutukset on lueteltu alla elinjérjestelmaluokan ja esiintyvyyden
mukaisesti. Esiintymistiheydet on mééritetty seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100,

< 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin
harvinainen (< 1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Taulukko 3. Semaglutidin haittavaikutusten esiintymistiheydet

gfifw(}lgrlj?ei\telma- Hyyln Yleinen Melk_o . Harvinaine ;F#ntemat
| yleinen harvinainen | n
uokka
Immuunijarjestel Anafylaktin
mé en reaktio
Aineenvaihdunta Hypoglykemia
ja ravitsemus potilailla, joilla on
tyypin 2 diabetes®
Hermosto Paansarky® | Huimaus®
Dysgeusia”®
Silmét Diabeettinen
retinopatia
tyypin 2 diabetesta
sairastavilla
potilailla®
Sydén Hypotensio
Ortostaattine
n hypotensio
Nopeutunut
sydamen
syke**
Ruoansulatuselimi | Oksentelu® | Mahatulehdus®® | Akuutti Suolitukos®
sto Ripuli*® Gastroesofageaali | haimatulehd
Ummetus®® | nen refluksitauti® | us®
Pahoinvointi | Dyspepsia® Viivéstynyt
ab Royhtaily” mahan
Vatsakipu®® | lImavaivat® tyhjenemine
Vatsan turvotus® | n
Maksa ja sappi Sappikivitauti®
Iho ja ihonalainen Hiusten laht6® Angioedee
kudos ma

Yleisoireet ja
antopaikassa
todettavat haitat

Vasymys/
uupumus®®

Pistoskohdan
reaktiot®

Tutkimukset

Suurentunut
amylaasiarvo
C

Suurentunut
lipaasiarvo®

3 Ks. alla oleva valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

b Havaittu paaasiassa annoksen nostamisvaiheessa

9 Ryhmitellyt suositellut termit

9 Markkinoilletulon jélkeen saaduista raporteista.

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Ruoansulatuselimistdn haittavaikutukset

68 viikon pituisen tutkimusjakson aikana pahoinvointia esiintyi 43,9 %:lla semaglutidilla hoidetuista
potilaista (16,1 %:lla lumelddketta saaneista), ripulia 29,7 %:lla (15,9 %:lla lumel&éketta saaneista) ja
oksentelua 24,5 %:lla (6,3 %:1la lumeladketta saaneista). Useimmat tapahtumat olivat lievié tai
keskivaikeita ja lyhytkestoisia. Ummetusta esiintyi 24,2 %:Ila semaglutidilla hoidetuista potilaista

9




(11,1 %:lla lumel&éketta saaneista) ja sen vaikeusaste oli lieva tai keskivaikea ja kesto pidempi.
Semaglutidilla hoidetuilla potilailla pahoinvoinnin mediaanikesto oli 8 paivaa, oksentelun 2 péivéa,
ripulin 3 pdivaa ja ummetuksen 47 péivaa.

Potilailla, joilla on keskivaikea munuaisten vajaatoiminta (eGFR-arvo > 30 ml/min/1,73 m?), voi
ilmetd enemman ruoansulatuskanavan vaikutuksia, kun heitd hoidetaan semaglutidilla.

Ruoansulatuskanavan tapahtumat johtivat hoidon pysyvéén keskeyttamiseen 4,3 %:lla potilaista.
Akuutti haimatulehdus

Faasin 3a Kkliinisissa tutkimuksissa raportoitiin keskitetysti vahvistettuja akuutteja haimatulehduksia
0,2 %:lla semaglutidia saaneista ja < 0,1 %:lla lumel&éketta saaneista potilaista.

Akuutti sappikivitauti

Sappikivitautia raportoitiin 1,6 %:lla, ja se johti sappirakkotulehdukseen 0,6 %:lla potilaista, joita
hoidettiin semaglutidilla. Sappikivitautia raportoitiin 1,1 %:lla lumel&iketta saaneista potilaista ja
sappirakkotulehdusta 0,3 %:lla lumelaékettd saaneista potilaista.

Hiustenl&hto

Hiustenlahtoa raportoitiin 2,5 %:1la semaglutidilla hoidetuista potilaista ja 1,0 %:1la lumeldaketta
saaneista potilaista. Tapahtumat olivat padasiassa lievig, ja useimmat potilaat toipuivat hoidon
jatkuessa. Hiustenldhtod raportoitiin useammin potilailla, joilla painon lasku oli suurempaa (> 20 %).

Sydamen sykkeen nousu

Faasin 3a tutkimuksissa semaglutidilla hoidetuilla potilailla havaittiin sykkeessa nousua, joka oli
keskimaérin 3 lyonti&/minuutti (bpm) l&htdtason ollessa keskimaarin 72 lydntid/minuutti. Niiden
tutkittavien osuus, joiden sykkeen nousu oli jonakin hoitojakson mittausajankohtana

> 10 lyontid@/minuutti lahtdtasoon verrattuna, oli 67,0 % semaglutidiryhméssé ja 50,1 %
lumeldékeryhmaéssa.

Immunogeenisuus

Proteiineja tai peptideja siséltavilla ladkevalmisteilla saattaa olla immunogeenisia vaikutuksia, joten
potilaille voi kehittya vasta-aineita semaglutidihoidon jalkeen. Niiden potilaiden osuus, joilla todettiin
semaglutidivasta-aineita milloin tahansa lahtétilanteen jélkeen, oli pieni (2,9 %), eiké yhdelldkaan
potilaalla ollut tutkimuksen paattyessa semaglutidia neutraloivia vasta-aineita eikd semaglutidivasta-
aineita, joilla olisi ollut endogeenista GLP-1:t& neutraloiva vaikutus. Hoidon aikana korkeat
semaglutidin pitoisuudet ovat voineet heikentad méaaritysten sensitiivisyyttd, joten véérien
negatiivisten tulosten riskid ei voida poissulkea. Tutkittavilla, joilla oli positiivinen vasta-aineiden
testitulos hoidon aikana ja sen jélkeen, vasta-aineiden ilmeneminen oli kuitenkin ohimenevaé, eika
ilmeistd vaikutusta tehoon ja turvallisuuteen havaittu.

Hypoglykemia tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla

STEP 2 -tutkimuksessa Kliinisesti merkittavaad hypoglykemiaa havaittiin 6,2 %:lla

(0,1 tapahtumaa/potilasvuosi) semaglutidilla hoidetuista tutkittavista ja 2,5 %:lla

(0,03 tapahtumaa/potilasvuosi) lumelddketta saaneista tutkittavista. Semaglutidin k&yttéon liittyvaa
hypoglykemiaa havaittiin sekd samanaikaisen sulfonyyliurean kdyton yhteydessa etté ilman sita.
Yhden tapauksen (0,2 %:lla tutkittavista, 0,002 tapahtumaa/potilasvuosi) raportoitiin olleen vakava
tutkittavalla, joka ei ollut saanut samanaikaisesti sulfonyyliureahoitoa. Hypoglykemian riski kasvoi,
kun semaglutidia kéytettiin sulfonyyliurean kanssa.

Diabeettinen retinopatia tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla

Kahden vuoden pituisessa kliinisessa tutkimuksessa tutkittiin semaglutidin 0,5 mg:n ja 1 mg:n annosta
lumeldékkeeseen verrattuna 3 297:114 tyypin 2 diabetesta sairastavalla potilaalla, joilla oli korkea
sydan- ja verisuonitautien riski, pitkd diabeteksen kesto ja huonosti hallinnassa oleva verenglukoosi.
Tassé tutkimuksessa diabeettisen retinopatian komplikaatioita arvioitiin ilmenneen enemman
semaglutidilla hoidetuilla potilailla (3,0 %) kuin lumeldketta saaneilla (1,8 %). Ndmé& havainnot
tehtiin insuliinihoitoa saaneilla potilailla, joilla oli todettu diabeettinen retinopatia. Hoitoero ilmeni
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varhain ja séilyi koko tutkimuksen ajan. STEP 2-tutkimuksessa raportoitiin verkkokalvon sairauksia
6,9 %:lla Wegovy-valmisteella hoidetuista potilaista, 6,2 %:1la semaglutidi 1 mg:n annoksella
hoidetuista potilaista ja 4,2 %:lla lumelddkettd saaneista potilaista. Suurin osa raportoiduista
tapauksista oli diabeettista retinopatiaa, jota havaittiin 4,0 %:1la Wegovy-valmistetta saaneista,

2,7 %:lla semaglutidi 1 mg:aa saaneista ja 2,7 %:lla lumel&ékett& saaneista potilaista, seka ei-
proliferatiivista retinopatiaa, jota havaittiin 0,7 %:lla Wegovy-valmistetta saaneista, 0 %:lla
semaglutidi 1 mg:aa saaneista ja 0 %:lla lumeladkettd saaneista potilaista.

Pediatriset potilaat

Kliinisessa tutkimuksessa Wegovy-valmistetta annettiin 133:lle idltdédn 12 — < 18-vuotiaalle nuorelle,
joilla oli lihavuus tai ylipaino ja vahintaan yksi painoon liittyva sairaus. Tutkimuksen kesto oli
68 viikkoa.

Havaittujen haittavaikutusten esiintymistiheys, tyyppi ja vaikeusaste olivat nuorilla yleisesti ottaen
vastaavanlaiset kuin aikuisilla. Sappikivitautia ilmoitettiin 3,8 %:lla Wegovy-hoitoa saaneista
potilaista ja 0 %:lla lumeldéketta saaneista potilaista.

68 viikon pituisen hoidon jalkeen ei todettu vaikutuksia kasvuun tai puberteettikehitykseen.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On téarked4 ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisista laédkevalmisteen epéillyisté
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa l&&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epaillyista
haittavaikutuksistaliitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

4.9 Yliannostus

Semaglutidin yliannostukseen voi liittyd ruoansulatuselimistén hdirioitd, jotka voivat johtaa
nestehukkaan. Yliannostustapauksissa on aloitettava asianmukainen, potilaan Kkliinisiin oireisiin
perustuva tukihoito.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Diabeteslddkkeet, GLP-1-analogit, ATC-koodi: A10BJ06

Vaikutusmekanismi

Semaglutidi on GLP-1-analogi, jonka aminohappojarjestys on 94-prosenttisesti homologinen ihmisen
GLP-1:n kanssa. Semaglutidi vaikuttaa GLP-1-reseptoriagonistina, joka sitoutuu selektiivisesti GLP-
1-reseptoriin ja aktivoi sen. GLP-1-reseptori on luontaisen GLP-1:n kohdereseptori.

GLP-1 on ruokahalun ja kalorien nauttimisen fysiologinen saatelija, ja GLP-1-reseptoria esiintyy
useilla ruokahalun séatelyyn osallistuvilla aivojen alueilla.

Eldinkokeet osoittavat, ettd semaglutidi vaikuttaa aivoissa GLP-1-reseptorin kautta. Semaglutidilla on
suoria vaikutuksia hypotalamuksessa ja aivorungossa sijaitseviin aivojen alueisiin, jotka osallistuvat
homeostaattiseen ruoan nauttimisen séatelyyn. Semaglutidi voi vaikuttaa hedoniseen
palkkiojarjestelméaan sellaisilla aivojen alueilla kuin septum, talamus ja amygdala, sek& suorien etté
epésuorien vaikutusten kautta.
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Kliiniset tutkimukset osoittavat, ettd semaglutidi véhent&a energiansaantia, lisada kyllaisyyden,
taysindisyyden ja sydmisen hallinnan tunnetta, vahentda nalén tunnetta ja ruokaa koskevan mielihalun
maaréa ja voimakkuutta. Liséksi semaglutidi vahent&d mieltymysta runsaasti rasvaa sisaltaviin ruokiin.

Semaglutidi s&dtelee homeostaattisten ja hedonisten vaikutusten kautta kaloriensaantiin, ruokahaluun,
palkkiomekanismeihin ja ruokamieltymyksiin liittyvad toiminnanohjausta.

Kliinisissa tutkimuksissa semaglutidin on myds todettu pienentévan veren glukoosipitoisuutta
glukoosista riippuvaisesti stimuloimalla insuliinin eritysté ja vahentamélla glukagonin eritysta veren
glukoosipitoisuuden ollessa korkea. Veren glukoosipitoisuutta pienentéavéaédn vaikutukseen liittyy myos
lievd mahan tyhjenemisen hidastuminen pian aterian jalkeen. Hypoglykemian aikana semaglutidi
vahentad insuliinin eritysta eikd vaikuta glukagonin eritykseen.

GLP1-reseptoreita ilmennetdén myos syddmessd, verisuonistossa, immuunijérjestelmass ja
munuaisissa. Kliinisissa tutkimuksissa semaglutidilla on todettu olevan hyddyllinen vaikutus plasman
lipideihin, systolisen verenpaineen alenemiseen ja tulehdusten védhenemiseen. Liséksi eldinkokeet ovat
osoittaneet, ettd semaglutidi vahensi ateroskleroosin kehittymisté ja sai aikaan anti-inflammatorisen
vaikutuksen kardiovaskulaarisessa jarjestelmassa.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Ruokahalu, energiansaanti ja ruokaa koskevat mieltymykset

Semaglutidi vahent&& ruokahalua lisaédmalla taysinéisyyden ja kyllaisyyden tunnetta ja vahent&en
samalla ndlé&n tunnetta ja mahdollista ruoan kulutusta. Vaiheen 1 tutkimuksessa energiansaanti
rajoittamattomalla aterialla oli semaglutidia kéytettédessé 35 % véhéisempad lumeladkkeeseen
verrattuna 20 viikon ladkityksen jalkeen. Tulosta tukivat parempi syoémisen hallinta, vdh&isemmét
ruokaa koskevat mielihalut ja suhteellisesti vahdisempi mieltymys rasvapitoiseen ruokaan. Ruokaa
koskevia mielihaluja arvioitiin myds STEP 5 -tutkimuksessa kayttamalla CoEQ-kyselylomaketta
(Control of Eating Questionnaire). Viikon 104 kohdalla arvio hoitojen valisesté erosta suosi
merkitsevasti semaglutidia sekd mielihalujen hallinnan etté suolaista ruokaa koskevien mielihalujen
osalta, kun taas makeaa ruokaa koskevien mielihalujen suhteen ei havaittu selvaa vaikutusta.

Paastolipidit ja aterian jalkeiset lipidit

Semaglutidi 1 mg véhensi lumeldakkeeseen verrattuna triglyseridien paastopitoisuuksia 12 %:lla ja
erittdin matalatiheyksisten lipoproteiinien (VLDL) paastopitoisuuksia 21 %:lla. Aterian jalkeinen
triglyseridi- ja VLDL-vaste hyvin rasvapitoiseen ateriaan vaheni yli 40 %:lla.

Kliininen teho ja turvallisuus

Semaglutidin tehoa ja turvallisuutta painonhallinnassa, kun se yhdistettiin kalorien saannin
vahentédmiseen ja fyysisen aktiivisuuden lisddmiseen, arvioitiin neljassa 68 viikon pituisessa,
kaksoissokkoutetussa, satunnaistetussa, lumelaékekontrolloidussa faasin 3a tutkimuksessa (STEP 1-
4). Naissa tutkimuksissa oli yhteensé 4 684 aikuispotilasta (2 652 satunnaistettua potilasta, jotka saivat
hoitona semaglutidia). Semaglutidihoidon kahden vuoden teho- ja turvallisuustietoja lumeléd&kkeeseen
verrattuna arvioitiin my6s kaksoissokkoutetussa satunnaistetussa lumelaékekontrolloidussa faasin 3b
tutkimuksessa (STEP 5), johon osallistui 304 potilasta (152 saivat semaglutidihoitoa).

Semaglutidilla hoidettaessa havaittiin lumeléddkkeeseen verrattuna suurempaa, kliinisesti merkittavaa
ja pitkiikestoista painon laskua potilailla, joilla oli lihavuus (painoindeksi > 30 kg/m?) tai ylipaino
(painoindeksi vililld > 27 kg/m? ja < 30 kg/m?) seké vahintaan yksi painoon liittyva sairaus. Lisaksi
lumeldékkeeseen verrattuna suurempi osa potilaista saavutti STEP-tutkimuksissa >5 %:n, > 10 %:n,
> 15 %:n ja > 20 %:n painon laskun semaglutidia kaytettdessa. Painon lasku tapahtui riippumatta
ruoansulatuselimistén oireista, kuten pahoinvoinnista, oksentelusta tai ripulista.

Semaglutidilla toteutetun hoidon havaittiin myds parantavan tilastollisesti merkitsevasti vy6taron
ympérysmittaa, systolista verenpainetta ja fyysista toimintakykya lumeldakkeeseen verrattuna.
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Teho osoitettiin riippumatta idstd, sukupuolesta, rodusta, etnisesta taustasta, lahtétason painosta,
painoindeksistd, tyypin 2 diabeteksesta ja munuaisten toiminnan tasosta. Teho vaihteli kaikkien
alaryhmien sisélld. Suhteellisesti suurinta painonlaskua havaittiin naisilla ja potilailla, joilla ei ollut
tyypin 2 diabetesta, seka potilailla, joilla lahtotason paino oli alhaisempi.

STEP 1 -tutkimus: Painonhallinta

68 viikkoa kestaneessa kaksoissokkoutetussa tutkimuksessa satunnaistettiin 1 961 potilasta, joilla oli
lihavuus (painoindeksi > 30 kg/m?) tai ylipaino (painoindeksi > 27 kg/m? — < 30 kg/m?) ja vahintaan
yksi painoon liittyva sairaus, saamaan semaglutidia tai lumeld&kettd. Kaikki potilaat noudattivat
vahékalorista ruokavaliota ja olivat fyysisesti aktiivisempia koko tutkimuksen ajan.

Painon lasku ilmeni varhain ja paino pysyi pienempéna koko tutkimuksen ajan. Hoidon lopussa
(viikko 68) painon lasku oli suurempaa ja kliinisesti merkittdvaa lumelédékkeeseen verrattuna (ks.
taulukko 4 ja kuva 1). Lisdksi suurempi osa semaglutidia saaneista potilaista saavutti > 5 %:n,

> 10 %:n, > 15 %:n ja > 20 %:n painon laskun kuin lumel&&kettd saaneista (ks. taulukko 4). Niist4
potilaista, joilla oli I&ht6tilanteessa esidiabetes, suurempi osuus oli normoglykeemisia
semaglutidihoidon lopussa verrattuna lumeléékkeeseen (84,1 % vs. 47,8 %).

Taulukko 4. STEP 1 -tutkimus: Viikon 68 tulokset

Wegovy Lumelaéke
Koko analyysijoukko (N) 1306 655
Paino
Lahtotaso (kg) 105,4 105,2
Muutos (%) ldhtotasosta’ -14,9 2.4
Ero (%) lumelidakkeeseen verrattuna’ -12,4 [-13,4; -11,5]* -
[95 %:n luottamusvali]
Muutos (kg) lahtétasosta -15,3 -2,6
Ero (kg) lumeladkkeeseen verrattuna® -12,7 [-13,7; -11,7] -
[95 %:n luottamusvali]
Potilaat (%), jotka saavuttivat >5 %:n 83,5* 31,1
painon laskun®
Potilaat (%), jotka saavuttivat > 10 %:n 66,1* 12,0
painon laskun ®
Potilaat (%),jotka saavuttivat > 15 %:n 47,9* 48
painon laskun *
VyoOtaron ymparysmitta (cm)
Léahtotaso 114,6 114,8
Muutos lahtotasosta® -13,5 4.1
Ero lumelaakkeeseen verrattuna® [95 %:n | -9,4 [-10,3; -8,5]* -
luottamusvali]
Systolinen verenpaine (mmHg)
Lahtdtaso 126 127
Muutos lahtotasosta® -6,2 -1,1
Ero lumelaakkeeseen verrattuna® [95 %:n | -5,1 [-6,3; -3,9]* -
luottamusvali]

*p <0,0001 (korjaamaton kaksipuolinen) paremmuuden suhteen.

1 Arvioitu kdyttaen ANCOVA-mallia, jossa on kaytetty moni-imputointia. Malli perustuu kaikkiin tietoihin riippumatta
satunnaistetun hoidon keskeyttamisestd, muun lihavuuslaakityksen aloittamisesta tai lihavuusleikkauksesta.

2 Tutkimuksen aikana satunnaistettu hoito keskeytettiin pysyvasti 17,1 %:lla semaglutidi 2,4 mg:a saamaan satunnaistetuista
potilaista ja 22,4 %:lla lumelaédkeryhmdan satunnaistetuista potilaista. Olettaen, ettd kaikki satunnaistetut potilaat jatkoivat
hoitoa eivétkd saaneet muita lihavuuteen tarkoitettuja hoitoja, arvioidut painonmuutokset satunnaistamisesta viikolle 68, jotka
perustuvat toistomittausten sekamalliin siséltden kaikki havainnot ensimmadiseen keskeyttdmiseen asti, olivat semaglutidi
2,4 mg:lle -16,9 % ja lumelaakkeelle -2,4 %.

3 Arvioitu binaarisesta regressiomallista perustuen samaan imputointimenettelyyn kuin ensisijaisessa analyysissa.
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Havaitut arvot kunkin aikataulun mukaisen kéynnin suorittaneiden potilaiden osalta ja estimaatit moni-imputaatioineen (MI) palautettujen,
tutkimuksen keskeyttaneiden osalta

Kuva 1. STEP 1 -tutkimus: Keskimadrdinen painon muutos (%) laht6tasosta viikolla 68

68 viikkoa kesténeen tutkimuksen jalkeen toteutettiin 52 viikkoa kestévé jatkovaihe, jonka aikana
potilaat eivét saaneet hoitoa. Siihen osallistui 327 potilasta, jotka olivat suorittaneet paatutkimuksen
loppuun saaden joko semaglutidia ylldpitoannoksella tai lumeladketta. Viikolta 68 viikolle 120, eli
aikana, jolloin potilaat eivét saaneet hoitoa, painon keskiarvo nousi kummassakin hoitoryhméssa.
Potilailla, jotka olivat paatutkimuksen aikana saaneet semaglutidihoitoa, paino kuitenkin pysyi 5,6 %
lahtotilannetta pienempénd, kun taas lumeryhméssé se pysyi 0,1 % pienempané.

STEP 2 -tutkimus: Painonhallinta tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla

68 viikkoa kestaneessé kaksoissokkoutetussa tutkimuksessa 1 210 potilasta, joilla oli lihavuus tai
ylipaino (painoindeksi > 27 kg/m?) ja tyypin 2 diabetes, satunnaistettiin saamaan kerran viikossa
semaglutidi 2,4 mg:a, semaglutidi 1 mg:a tai lumelaaketta. Tutkimukseen osallistuneilla potilailla
diabetes oli riittdméattdmassa hoitotasapainossa (HbAic 7-10 %), ja heité hoidettiin joko pelkalla
ruokavaliolla ja liikunnalla tai 1-3 suun kautta otettavalla diabeteslédékkeelld. Kaikki potilaat
noudattivat vahakalorista ruokavaliota ja olivat fyysisesti aktiivisempia koko tutkimuksen ajan.

68 viikon pituinen semaglutidihoito johti parempaan ja kliinisesti merkittdvaan painon ja HoA:-tason
laskuun lumel&ékkeeseen verrattuna (ks. taulukko 5 ja kuva 2).

Taulukko 5. STEP 2 -tutkimus: Tulokset viikon 68 kohdalla

Wegovy Lumelaake

Koko analyysijoukko (N) 404 403
Paino

Léahtotaso (kg) 99,9 100,5

Muutos (%) ldhtotasosta? 9,6 -3/4

Ero (%) lumelidakkeeseen verrattuna’ -6,2 [-7,3; -5,2]* -

[95 %:n luottamusvali]

Muutos (kg) laht6tasosta -9,7 -3,5

Ero (kg) lumeladkkeeseen verrattuna -6,1 [-7,2; -5,0] -

[95 %:n luottamusvéli]

Potilaat (%), jotka saavuttivat >5 %:n 67,4* 30,2

painon laskun®

Potilaat (%), jotka saavuttivat > 10 %:n 44.5* 10,2

painon laskun *

Potilaat (%), jotka saavuttivat > 15 %:n 25,0* 43

painon laskun ®
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Wegovy Lumelaake
Vyo6tardén ymparysmitta (cm)
Laht6taso 114,5 115,5
Muutos lahtotasosta® 9.4 -45
Ero lumelaakkeeseen verrattuna® [95 %:n -4.9 [-6,0; -3,8]* -
luottamusvali]
Systolinen verenpaine (mmHg)
Lahtotaso 130 130
Muutos lahtotasosta® -39 -0,5
Ero lumelaakkeeseen verrattuna® [95 %:n -3,4 [-5,6; -1,3]** -
luottamusvali]
HbA:. (mmol/mol (%))
Lahtdtaso 65,3 (8,1) 65,3 (8,1)
Muutos lahtotasosta® -17,5 (-1,6) -4,1 (-0,4)
Ero lumelaakkeeseen verrattuna® [95 %:n -13,5[-15,5; -11,4] -
luottamusvali] (-1,2[-1,4;-11D* -

*p <0,0001 (korjaamaton kaksipuolinen) paremmuuden osalta; **p < 0,05 (korjaamaton kaksipuolinen) paremmuuden
suhteen.

1 Arvioitu kdyttaen ANCOVA-mallia, jossa on kaytetty moni-imputointia. Malli perustuu kaikkiin tietoihin riippumatta
satunnaistetun hoidon keskeyttamisestd, muun lihavuuslaékityksen aloittamisesta tai lihavuusleikkauksesta.

2 Tutkimuksen aikana satunnaistettu hoito lopetettiin pysyvasti 11,6 %:lla semaglutidi 2,4 mg:a saamaan satunnaistetuista
potilaista ja 13,9 %:lla lumeld&keryhmdén satunnaistetuista potilaista. Olettaen, ettd kaikki satunnaistetut potilaat jatkoivat
hoitoa eivatkd saaneet muita lihavuuteen tarkoitettuja hoitoja, arvioidut painonmuutokset satunnaistamisesta viikolle 68, jotka
perustuvat toistomittausten sekamalliin sisaltden kaikki havainnot ensimmaiseen keskeyttamiseen asti, olivat semaglutidi

2,4 mg:lle -10,6 % ja lumeldékkeelle -3,1 %.

3 Arvioitu binaarisesta regressiomallista perustuen samaan imputointimenettelyyn kuin ensisijaisessa analyysissa.
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Painon muutos (%)

(™MD
Viikkoa
Wegovy Lumeladke Moni-imputointi (MI)

Havaitut arvot kunkin aikataulun mukaisen k&ynnin suorittaneiden potilaiden osalta ja estimaatit moni-imputaatioineen (MI) palautettujen,
tutkimuksen keskeyttaneiden osalta

Kuva 2. STEP 2 -tutkimus: Keskimadarainen painon muutos (%) lahtttasosta viikolla 68

STEP 3 -tutkimus: Painonhallinta intensiivisen kayttaytymisterapian avulla

68 viikon pituisessa kaksoissokkoutetussa tutkimuksessa 611 potilasta, joilla oli lihavuus
(painoindeksi > 30 kg/m?) tai ylipaino (painoindeksi > 27 kg/m? — < 30 kg/m?) ja ainakin yksi painoon
liittyvé sairaus, satunnaistettiin saamaan semaglutidia tai lumeld&kettd. Tutkimuksen aikana kaikki
potilaat saivat intensiivistd kdyttaytymisterapiaa (IBT), joka koostuu erittdin rajoitetusta ruokavaliosta,
fyysisen aktiivisuuden lisdd@misestd ja kayttaytymistd koskevasta neuvonnasta.

Semaglutidin ja IBT:n yhdistelméhoito 68 viikon ajan johti lumelédkkeeseen verrattuna parempaan ja
Kliinisesti merkittavaan painon laskuun (ks. taulukko 6).
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Taulukko 6. STEP 3 -tutkimus: Tulokset viikon 68 kohdalla

Wegovy Lumelaéke
Koko analyysijoukko (N) 407 204
Paino
Lahtotaso (kg) 106,9 103,7
Muutos (%) ldhtotasosta’ -16,0 5,7
Ero (%) lumeliakkeeseen verrattuna® -10,3 [-12,0; -8,6]* -
[95 %:n luottamusvéli]
Muutos (kg) lahtétasosta -16,8 -6,2
Ero (kg) lumelaikkeeseen verrattuna® -10,6 [-12,5; -8,8] -
[95 %:n luottamusvéli]
Potilaat (%), jotka saavuttivat >5 %:n 84,8* 478
painon laskun®
Potilaat (%), jotka saavuttivat > 10 %:n 73,0* 27,1
painon laskun®
Potilaat (%), jotka saavuttivat > 15 %:n 53,5* 13,2
painon laskun®
Vy0Otaron ympéarysmitta (cm)
Lahtotaso 113,6 111,8
Muutos lahtotasosta® -14,6 -6,3
Ero lumelaakkeeseen verrattuna® [95 %:n -8,3[-10,1; -6,6]* -
luottamusvali]
Systolinen verenpaine (mmHg)
Lahtotaso 124 124
Muutos lahtotasosta® -5,6 -1,6
Ero lumelaakkeeseen verrattuna® [95 %:n -3,9 [-6,4; -1,5]* -
luottamusvali]

*p < 0,005 (korjaamaton kaksipuolinen) paremmuuden suhteen.

1 Arvioitu kdyttaen ANCOVA-mallia, jossa on kaytetty moni-imputointia. Malli perustuu kaikkiin tietoihin riippumatta
satunnaistetun hoidon keskeyttamisestd, muun lihavuuslaékityksen aloittamisesta tai lihavuusleikkauksesta.

2 Tutkimuksen aikana satunnaistettu hoito lopetettiin pysyvasti 16,7 %:lla semaglutidi 2,4 mg:a saamaan satunnaistetuista
potilaista ja 18,6 %:lla lumeldaédkeryhmdan satunnaistetuista potilaista. Olettaen, ettd kaikki satunnaistetut potilaat jatkoivat
hoitoa eivatkd saaneet muita lihavuuteen tarkoitettuja hoitoja, arvioidut painon muutokset satunnaistamisesta viikolle 68,
jotka perustuvat toistomittausten sekamalliin joka siséltaa kaikki havainnot ensimmaiseen keskeyttdmiseen asti, olivat
semaglutidi 2,4 mg:lle -17,6 % ja lumeldékkeelle -5,0 %.

8 Arvioitu binaarisesta regressiomallista perustuen samaan imputointimenettelyyn kuin ensisijaisessa analyysissa.

STEP 4 -tutkimus: Pitk&janteinen painonhallinta

68 viikkoa kesténeeseen kaksoissokkoutettuun tutkimukseen otettiin mukaan 902 potilasta, joilla oli
lihavuus (painoindeksi > 30 kg/m?) tai ylipaino (painoindeksi > 27 kg/m? — < 30 kg/m?) ja joilla oli
vahint&én yksi painoon liittyvé sairaus. Kaikki potilaat noudattivat vahakalorista ruokavaliota ja olivat
fyysisesti aktiivisempia koko tutkimuksen ajan. Kaikki potilaat saivat semaglutidia viikolta O

viikolle 20 (alkuseuranta). Viikolla 20 (I&ht6taso) potilaat, jotka olivat saavuttaneet yll&pitoannoksen
2,4 mg, satunnaistettiin jatkamaan hoitoa tai vaihtamaan lumelaékkeeseen. Viikolla 0
(alkuseurantajakson alussa) potilaiden keskimaardinen paino oli 107,2 kg ja keskimé&arainen
painoindeksi 38,4 kg/m?

Potilailla, jotka olivat saavuttaneet 2,4 mg:n yll&pitoannoksen viikolla 20 (I&ht6taso) ja jotka jatkoivat
semaglutidihoitoa 48 viikon ajan (viikot 20-68), paino laski edelleen. Heidén painonsa laski
lumeldékehoitoon vaihdettuihin tutkittaviin verrattuna enemmaén ja kliinisesti merkittavasti (ks.
taulukko 7 ja kuva 3). Paino nousi tasaisesti viikosta 20 viikkoon 68 potilailla, jotka siirtyivat
kayttdmaan lumel&akettd viikolla 20 (Iaht6taso). Havaittu keskimé&ardinen paino oli kuitenkin
pienempi viikolla 68 kuin alkuseurantajakson alussa (viikko 0) (ks. kuva 3). Potilaat, joita hoidettiin
semaglutidilla viikosta O (alkuseuranta) viikkoon 68 (hoidon paattyminen), saavuttivat keskiméaarin
-17,4 %:n painon muutoksen. 87,8 %:lla potilaista paino laski > 5 %; 78,0 %:lla paino laski > 10 %,
62,2 %:1la paino laski > 15 % ja 38,6 %:lla paino laski > 20 %.
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Taulukko 7. STEP 4 -tutkimus: Tulokset viikolta 20 viikolle 68

Wegovy Lumelaéke
Koko analyysijoukko (N) 535 268
Paino
Lahtotaso’ (kg) 96,5 95,4
Muutos (%) lahtotasosta™* 7.9 6,9
Ero (%) lumelidakkeeseen verrattuna? -14,8 [-16,0; -13,5]* -
[95 %:n luottamusvali]
Muutos (kg) laht6tasosta -7,1 6,1
Ero (kg) lumelaikkeeseen verrattuna? -13,2 [-14,3; -12,0] -
[95 %:n luottamusvali]
Vyotaron ymparysmitta (cm)
Lé&htotaso 105,5 104,7
Muutos lahtotasosta® -6,4 3,3
Ero lumelaakkeeseen verrattuna? [95 %:n -9,7 [-10,9; -8,5]* -
luottamusvali]
Systolinen verenpaine (mmHgQ)
Lahtotaso® 121 121
Muutos lahtotasosta™? 05 4.4
Ero lumelaakkeeseen verrattuna? [95 %:n -3,9 [-5,8; -2,0]* -
luottamusvali]

*p < 0,0001 (korjaamaton kaksipuolinen) paremmuuden suhteen.

! Lahtétaso = viikko 20

2 Arvioitu kayttaen ANCOVA-mallia, jossa on kéytetty moni-imputointia. Malli perustuu kaikkiin tietoihin riippumatta
satunnaistetun hoidon keskeyttamisestd, muun lihavuuslaakityksen aloittamisesta tai lihavuusleikkauksesta.

8 Tutkimuksen aikana satunnaistettu hoito keskeytettiin pysyvasti 5,8 %:lla semaglutidi 2,4 mg:a saamaan satunnaistetuista
potilaista ja 11,6 %:lla lumeld&keryhm&én satunnaistetuista potilaista. Olettaen, ettd kaikki satunnaistetut potilaat jatkoivat
hoitoa eivatka saaneet muita lihavuuteen tarkoitettuja hoitoja, arvioidut painonmuutokset satunnaistamisesta viikolle 68, jotka
perustuvat toistomittausten sekamalliin siséltden kaikki havainnot ensimmadiseen keskeyttdmiseen asti, olivat semaglutidi

2,4 mg:lle -8,1 % ja lumelaakkeelle 6,5 %.

54

1177 -1-17,4

Painon muutos (%)

((M1)
Viikkoa
Wegovy Lumelaake jMoni-imputointi (M1)

Havaitut arvot kunkin aikataulun mukaisen k&ynnin suorittaneiden potilaiden osalta ja estimaatit moni-imputaatioineen (MI) palautettujen
valiin jadneiden mittausten osalta

Kuva 3. STEP 4 -tutkimus: Keskimadrainen painon muutos (%) viikosta 0 viikolle 68

STEP 5 -tutkimus: Kahden vuoden tulokset

104 viikkoa kesténeessé kaksoissokkoutetussa tutkimuksessa 304 potilasta, joilla oli lihavuus
(painoindeksi > 30 kg/m?) tai ylipaino (painoindeksi > 27 kg/m? — < 30 kg/m?) ja véhint&dn yksi
painoon liittyva sairaus, satunnaistettiin saamaan semaglutidia tai lumeldakettd. Kaikki potilaat
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noudattivat vahakalorista ruokavaliota ja olivat fyysisesti aktiivisempia koko tutkimuksen ajan.
Lahtotilanteessa potilaiden painoindeksin keskiarvo oli 38,5 kg/m? ja painon keskiarvo oli 106,0 kg.

104 viikon pituinen semaglutidihoito johti suurempaan ja kliinisesti merkittdvaan painon laskuun
lumel&ékkeeseen verrattuna. Painon keskiarvo pieneni semaglutidihoidolla lahtotilanteesta viikolle 68,
minka jalkeen se vakiintui. Lumeldékkeelld painon keskiarvo pieneni vdhemman, ja se vakiintui noin
20 hoitoviikon kuluttua (ks. taulukko 8 ja kuva 4). Semaglutidilla hoidetut potilaat saavuttivat
keskimé&arin -15,2 % painon muutoksen, joista 74,7 %:1la painon lasku oli > 5 %, 59,2 %:Ila painon
lasku oli > 10 % ja 49,7 %:1la painon lasku oli > 15 %. Niist& potilaista, joilla oli lahtotilanteessa
esidiabetes, normoglykeemisia oli semaglutidihoidon lopussa 80 % ja lumeld&kehoidon lopussa 37 %.

Taulukko 8. STEP 5 -tutkimus: Tulokset viikon 104 kohdalla

Wegovy Lumelaake
Koko analyysijoukko (N) 152 152
Paino
Lahtotaso (kg) 105,6 106,5
Muutos (%) lahtotasosta' ? -15,2 -2,6
Ero (%) lumelidakkeeseen verrattuna® [95 %:n luottamusvali] -12,6 [-15,3;-9,8]* | -
Muutos (kg) laht6tasosta -16,1 -3,2
Ero (kg) lumeladkkeeseen verrattuna® [95 %:n luottamusvali] | -12,9 [-16,1;-9,8] | -
Potilaat (%), jotka saavuttivat >5 %:n painon laskun® 74,7* 37,3
Potilaat (%), jotka saavuttivat > 10 %:n painon laskun® 59,2* 16,8
Potilaat (%), jotka saavuttivat > 15 %:n painon laskun® 49,7* 9,2
Vyo6tarén ymparysmitta (cm)
Léahtotaso 115,8 115,7
Muutos lahtotasosta® -14,4 5,2
Ero lumelaakkeeseen verrattuna® [95 %:n luottamusvali] -9,2[-12,2; -6,2]* |-
Systolinen verenpaine (mmHg)
Léahtotaso 126 125
Muutos lahtotasosta® 5,7 -1,6
Ero lumelaakkeeseen verrattuna® [95 %:n luottamusvali] -4.2 [-7,3; -1,0]* -

" p <0,0001 (korjaamaton kaksipuolinen) paremmuuden suhteen.

1 Arvioitu kdyttden ANCOVA-mallia, jossa on kédytetty moni-imputointia. Malli perustuu kaikkiin tietoihin riippumatta satunnaistetun
hoidon keskeyttamisestd, muun lihavuuslaakityksen aloittamisesta tai lihavuusleikkauksesta.

2 Tutkimuksen aikana satunnaistettu hoito keskeytettiin pysyvisti 13,2 %:lla semaglutidia saamaan satunnaistetuista potilaista ja 27,0 %:lla
lumeld&keryhmdén satunnaistetuista potilaista. Olettaen, ettd kaikki satunnaistetut potilaat jatkoivat hoitoa eivéatkd saaneet muita lihavuuteen
tarkoitettuja hoitoja, arvioidut painonmuutokset satunnaistamisesta viikolle 68, jotka perustuvat toistomittausten sekamalliin siséltden kaikki
havainnot ensimmaiseen keskeyttdmiseen asti, olivat semaglutidille -16,7 % ja lumelaakkeelle -0,6 %.

3 Arvioitu binaarisesta regressiomallista perustuen samaan imputointimenettelyyn kuin ensisijaisessa analyysissa.
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Viikkoa 7
Wegovy Lumeldéke Moni-imputointi (M1)

Havaitut arvot kunkin aikataulun mukaisen kéynnin suorittaneiden potilaiden osalta ja estimaatit moni-imputaatioineen (MI) palautettujen,
tutkimuksen keskeyttaneiden osalta
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Kuva 4 STEP 5 -tutkimus: Painon keskimuutos (%) viikolta 0 viikolle 104

STEP 8: Semaglutidi vs. liraglutidi

68 viikkoa kesténeessd, satunnaistetussa, avoimessa, pareittain lumeldékekontrolloidussa
tutkimuksessa 338 potilasta, joilla oli lihavuus (painoindeksi > 30 kg/m?) tai ylipaino (painoindeksi
> 27 kg/m? — < 30 kg/m?) ja vahintaan yksi painoon liittyva sairaus, satunnaistettiin saamaan
semaglutidia kerran viikossa, 3 mg liraglutidia kerran péivassa tai lumel&ékettd. Tutkimus oli avoin
sen suhteen, kuuluiko potilas semaglutidia kerran viikossa vai 3 mg liraglutidia saavaan ryhméén,
mutta kumpikin aktiivisen hoidon ryhma oli kaksoissokkoutettu samalla antotiheydelld annettavan
lumeldékkeen suhteen. Kaikki potilaat noudattivat vahakalorista ruokavaliota ja olivat fyysisesti
aktiivisempia koko tutkimuksen ajan. Lahtotilanteessa potilaiden painoindeksin keskiarvo oli

37,5 kg/m? ja painon keskiarvo oli 104,5 kg.

68 viikon pituinen kerran viikossa annettu semaglutidihoito johti suurempaan ja kliinisesti
merkittdvaan painon laskuun liraglutidiin verrattuna. Painon keskiarvo pieneni semaglutidihoidolla
lahtotasosta viikolle 68. Liraglutidihoidolla painon keskiarvo pieneni véhemmaén (ks. taulukko 9).
Semaglutidihoitoa saaneista potilaista 37,4 %:lla paino pieneni véhintdan 20 %, kun taas
liraglutidihoitoa saaneilla vastaava luku oli 7,0 %. Taulukossa 9 esitetdén vahvistavia paatemuuttujia
eli > 10 %:n, > 15 %:n ja> 20 %:n painon laskua koskevat tulokset.

Taulukko 9. STEP 8 -tutkimus: Tulokset 68 viikkoa kestaneesta tutkimuksesta, jossa verrattiin
semaglutidia ja liraglutidia

Wegovy Liraglutidi 3 mg

Koko analyysijoukko (N) 126 127
Paino

Lahtotaso (kg) 102,5 103,7

Muutos (%) lahtotasosta’ 2 -15,8 -6,4

Ero (%) liraglutidiin verrattuna® [95 %:n -9,4 [-12,0; -6,8]* -

luottamusvali]

Muutos (kg) laht6tasosta -15,3 -6,8

Ero (kg) liraglutidiin verrattuna® [95 %:n -8,5[-11,2; -5,7] -

luottamusvali]

Potilaat (%), jotka saavuttivat > 10 %:n painon laskun®  69,4* 27,2

Potilaat (%), jotka saavuttivat > 15 %:n painon laskun® 54,0* 13,4

Potilaat (%), jotka saavuttivat > 20 %:n painon laskun®  37,4* 7,0

* p < 0,005 (korjaamaton kaksipuolinen) paremmuuden suhteen.

t Arvioitu kayttien ANCOVA-mallia, jossa on kéytetty moni-imputointia. Malli perustuu kaikkiin tietoihin riijppumatta satunnaistetun
hoidon keskeyttamisestd, muun lihavuuslaakityksen aloittamisesta tai lihavuusleikkauksesta.

2 Tutkimuksen aikana satunnaistettu hoito keskeytettiin pysyvasti 13,5 %:lla semaglutidia saamaan satunnaistetuista potilaista ja 27,6 %:lla
liraglutidia saamaan satunnaistetuista potilaista. Olettaen, ettd kaikki satunnaistetut potilaat jatkoivat hoitoa eivétkéd saaneet muita
lihavuuteen tarkoitettuja hoitoja, arvioidut painonmuutokset satunnaistamisesta viikolle 68, jotka perustuvat toistomittausten sekamalliin
siséltden kaikki havainnot ensimmaiseen keskeyttdmiseen asti, olivat semaglutidille -16,7 % ja liraglutidille -6,7 %.

3 Arvioitu binaarisesta regressiomallista perustuen samaan imputointimenettelyyn kuin ensisijaisessa analyysissa.

Vaikutus kehon koostumukseen

STEP 1 -tutkimuksen (N = 140) osatutkimuksessa kehon koostumus mitattiin kayttdmall
kaksienergistd rontgenabsorptiometriaa (DEXA). DEXA-arvioinnin tulokset osoittivat, etta
semaglutidihoitoa kdytettdessa rasvamassa véheni enemman kuin kehon rasvaton massa, miké paransi
kehon koostumusta lumeldékkeeseen verrattuna 68 viikon jalkeen. Lisaksi tdhén rasvamassan
kokonaismé&arén pienenemiseen liittyi viskeraalisen rasvan véheneminen. N&ma tulokset viittaavat
siihen, ettd suurin osa kokonaispainonpudotuksesta johtui rasvakudoksen, myds viskeraalisen rasvan,
vahenemisesta.

Fyysisen toimintakyvyn parantuminen
Semaglutidia kéytettéessa havaittiin fyysisen toimintakyvyn pistemadrissa vahaista paranemista.
Fyysinen toimintakyky arvioitiin kayttamall seka yleista terveyteen liittyvad eldmanlaatua koskevaa
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kyselylomaketta Short Form-36v2 Health Survey, Acute Version (SF-36) ettéd lihavuuteen keskittyvaa
kyselylomaketta Weight Impact of Quality of Life Lite Clinical Trials Version (IWQOL-L.ite-CT).

Sydén- ja verisuonitautien arviointi

SUSTAIN 6 -tutkimuksessa 3 297 potilasta, joiden tyypin 2 diabetes on riittdmattdmasti hallinnassa ja
joilla oli suuri sydén- ja verisuonitapahtumien riski, satunnaistettiin saamaan perushoidon lisaksi
kerran viikossa ihon alle 0,5 mg tai 1 mg semaglutidia, tai lumel&akettd. Hoidon kesto oli 104 viikkoa.
Potilaiden keskimaarainen ika oli 65 vuotta ja keskiméardinen painoindeksi 33 kg/m?.

Ensisijainen paatetapahtuma oli aika satunnaistamisesta ensimmaiseen vakavaan sydan- ja
verisuonihaittatapahtumaan (major adverse cardiovascular event, MACE): sydén- ja
verisuonikuolemaan, ei-fataaliin sydaninfarktiin tai ei-fataaliin aivohaveriin. MACE-pdaétetapahtumien
kokonaisméara oli 254, joista 108 (6,6 %) oli semaglutidia saaneilla ja 146 (8,9 %) lumeladketta
saaneilla potilailla.

Semaglutidihoidon (0,5 mg tai 1 mg) kardiovaskulaarinen turvallisuus vahvistettiin, silla semaglutidin
riskisuhde (HR) lumel&ékkeeseen verrattuna oli 0,74, [0,58; 0,95] [95 %:n luottamusvali]. Tdma
johtuu ei-fataalien aivohaverien ja ei-fataalien sydaninfarktien vahenemisestéd ilman eroa sydan- ja
verisuonikuolemissa (ks. kuva 5).

Riskisuhde: 0,74
95 %:n luottamusvali
0,58:0,95

Potilaat, joilla haittatapahtuma (%)

Riskipotilaiden méaara
Semaglutidi

Aika satunnaistamisesta (viikkoa)
Semaglutidi

Kuva 5. Kaplan-Meier-kuvaaja: aika ensimmaiseen yhdistettyyn paétetapahtumaan: sydan- ja
verisuoni kuolema, ei-fataali sydaninfarkti tai ei-fataali aivohaveri (SUSTAIN 6)

Pediatriset potilaat

Euroopan l4&kevirasto on myontanyt lykkdyksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset Wegovy-
valmisteen kéytdstd painonhallinnan hoidossa yhdessa tai useammassa pediatrisessa potilasryhmassé
(ks. kohdasta 4.2 ohjeet kéytosta pediatristen potilaiden hoidossa).

STEP TEENS: Painonhallinta nuorilla potilailla

68 viikon pituisessa kaksoissokkoutetussa tutkimuksessa 201 puberteetti-ikéista 12 — < 18-vuotiasta
nuorta, joilla oli lihavuus tai ylipaino ja vahintaan yksi painoon liittyva sairaus, satunnaistettiin
suhteessa 2:1 saamaan semaglutidia tai lumel&akettd. Kaikki potilaat noudattivat vahakalorista
ruokavaliota ja olivat fyysisesti aktiivisempia koko tutkimuksen ajan.

Hoidon lopussa (viikolla 68) painoindeksi oli parantunut semaglutidilla enemmaén ja Kliinisesti
merkittavasti lumelddkkeeseen verrattuna (ks. taulukko 10 ja kuva 6). Liséksi suurempi osa
semaglutidia saaneista potilaista saavutti > 5 %:n, 10 %:n ja > 15 %:n painon laskun kuin lumelaaketta
saaneista (ks. taulukko 10).
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Taulukko 10 STEP TEENS: Tulokset viikon 68 kohdalla

Wegovy Placebo
Koko analyysijoukko (N) 134 67
Painoindeksi
Lahtotaso (BMI) 37,7 357
Muutos (%) ldhtotasosta’ -16,1 0,6
Ero (%) lumelidakkeeseen verrattuna -16,7 [-20,3; -13,2] -
[95 %:n luottamusvali]
Lahtotaso (BMI-SDS) 34 3,1
BMI-SDS:n muutos lihtétasosta’ -1,1 -0,1
Ero lumelaakkeeseen verrattuna® -1,0 [-1,3; -0,8] -
[95 %:n luottamusvali]
Paino
Léahtotaso (kg) 109,9 102,6
Muutos (%) lahtotasosta® -14,7 2,8
Ero (%) lumelidakkeeseen verrattuna* -17,4[-21,1; -13,8] -
[95 %:n luottamusvali]
Muutos (kg) lihtétasosta® -15,3 2,4
Ero (kg) lumeladkkeeseen verrattuna® -17,7[-21,8; -13,7] -
[95 %:n luottamusvali]
Potilaat (%), jotka saavuttivat >5 %:n 725" 17,7
painon laskun®
Potilaat (%), jotka saavuttivat > 10 %:n | 61,8 8,1
painon laskun®
Potilaat (%), jotka saavuttivat > 15 %:n | 53,4 48
painon laskun®
Vyotaron ymparysmitta (cm)
Lahtotaso 1119 107,3
Muutos lahtotasosta® -12,7 -0,6
Ero lumeléikkeeseen verrattuna® -12,1 [-15,6; -8,7] -
[95 %:n
luottamusvali]
Systolinen verenpaine (mmHg)
Lahtotaso 120 120
Muutos lahtotasosta® -2,7 -0,8
Ero lumeléikkeeseen verrattuna® -1,9 [-5,0; 1,1] -
[95 %:n
luottamusvali]

*p <0,0001 (korjaamaton kaksipuolinen) paremmuuden osalta.

1 Arvioitu kdyttaen ANCOVA-mallia, jossa on kaytetty moni-imputointia. Malli perustuu kaikkiin tietoihin riippumatta
satunnaistetun hoidon keskeyttamisestd, muun lihavuuslaékityksen aloittamisesta tai lihavuusleikkauksesta.

2 Tutkimuksen aikana satunnaistettu hoito lopetettiin pysyvasti 10,4 %:lla 2,4 mg semaglutidia saamaan satunnaistetuista
potilaista ja 10,4 %:lla lumeldaédkeryhmdan satunnaistetuista potilaista. Olettaen, ettd kaikki satunnaistetut potilaat jatkoivat
hoitoa eivatkd saaneet muita lihavuuteen tarkoitettuja hoitoja, arvioidut painoindeksin muutokset satunnaistamisesta
viikolle 68 olivat semaglutidi 2,4 mg:lle -17,9 % ja lumeladkkeelle 0,6 %. Arviot perustuvat toistomittausten sekamalliin
sisaltden kaikki havainnot ensimmaiseen keskeyttdmiseen asti.

8 Arvioitu logistisesta regressiomallista perustuen samaan imputointimenettelyyn kuin ensisijaisessa analyysissa.
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Wegovy Lumelaake Moni-imputointi (MI)

Havaitut arvot kunkin aikataulun mukaisen k&ynnin suorittaneiden potilaiden osalta ja estimaatit moni-imputaatioineen (MI) palautettujen,
tutkimuksen keskeyttaneiden osalta

Kuva 6. STEP TEENS: Painoindeksin keskiméardinen muutos (%) lahtdtasosta viikkoon 68

5.2 Farmakokinetiikka

Luonnolliseen GLP-1:een verrattuna semaglutidin puoliintumisaika on pitka (noin 1 viikko), minka
vuoksi semaglutidi sopii annettavaksi ihon alle kerran viikossa. Pd&asiallinen puoliintumisaikaa
pidentavd mekanismi on sitoutuminen albumiiniin, miké pienent&a yhdisteen munuaispuhdistumaa ja
suojaa sitd metaboliselta hajoamiselta. Lisaksi semaglutidi on stabiili DPP-4-entsyymin
hajotusvaikutusta vastaan.

Imeytyminen

Keskimaarainen semaglutidin vakaan tilan pitoisuus semaglutidin yllapitoannoksen jélkeen oli noin
75 nmol/1 potilailla, joilla oli ylipaino (painoindeksi vililld > 27 kg/m? ja < 30 kg/m?) tai lihavuus
(painoindeksi > 30 kg/m?). Tiedot perustuvat faasin 3a tutkimuksiin, joissa 90 %:lla potilaista
keskimaaréiset pitoisuudet olivat 51 nmol/l — 110 nmol/l. Semaglutidin vakaan tilan altistus lisdantyi
suoraan verrannollisesti annoksen kanssa, joka oli 0,25 mg — 2,4 mg kerran viikossa. Vakaan tilan
altistus oli vakaa ajan suhteen viikkoon 68 asti arvioituna. Altistus oli samaa luokkaa riippumatta siita,
annettiinko semaglutidi vatsan, reiden vai olkavarren ihon alle. Semaglutidin absoluuttinen biologinen
hy6tyosuus oli 89 %.

Jakautuminen

Ihon alle annetun semaglutidin keskiméadrdinen jakautumistilavuus tyypin 2 diabetespotilailla oli noin
12,4 1. Semaglutidi sitoutuu suuressa maarin plasman albumiiniin (> 99 %).

Metabolia/biotransformaatio

Ennen elimistdsté poistumista semaglutidi metaboloituu suuressa maérin peptidirungon proteolyyttisen
pilkkoutumisen ja rasvahapposivuketjun sekventiaalisen beetaoksidaation kautta. Neutraali
endopeptidaasi (NEP) -entsyymi tunnistettiin yhdeksi aktiivisista metaboloivista entsyymeista.
Eliminaatio

Semaglutidiaines erittyy ensisijaisesti virtsan ja ulosteiden kautta. Noin 3 % annoksesta erittyi virtsaan
muuttumattomana semaglutidina.
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Semaglutidin puhdistuma potilailla, joilla oli ylipaino (painoindeksi > 27 kg/m? — < 30 kg/m?) tai
lihavuus (painoindeksi > 30 kg/m?), oli noin 0,05 I/h. Semaglutidin eliminaation puoliintumisaika on
noin 1 viikko, joten sitd on verenkierrossa noin 7 viikon ajan viimeisen 2,4 mg:n annoksen jalkeen.

Erityisryhmét

lakkaat
Faasin 3 tutkimukset, joihin osallistui 18—-86-vuotiaita potilaita, osoittivat, ettd iké ei vaikuta
semaglutidin farmakokinetiikkaan.

Sukupuoli, rotu ja etninen tausta

Sukupuoli, rotu (valkoihoinen, mustaihoinen tai afroamerikkalainen, aasialainen) ja etninen tausta
(espanjalaistaustainen tai latinalaisamerikkalainen; ei-espanjalaistaustainen tai ei-
latinalaisamerikkalainen) eivat vaikuttaneet semaglutidin farmakokinetiikkaan faasin 3a tutkimuksista
perdisin olevien tietojen perusteella.

Paino

Paino vaikuttaa semaglutidialtistukseen. Suurempi paino pienentaa altistusta; 20 %:n ero yksilollisissa
painoissa aiheuttaa noin 18 %:n eron altistuksessa. Kliinisissa tutkimuksissa arvioitujen
altistusvasteiden perusteella viikottainen 2,4 mg:n semaglutidiannos tuotti riittdvan systeemisen
altistuksen 54,4-245,6 kg:n painoalueella.

Munuaisten vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoiminta ei vaikuttanut semaglutidin farmakokinetiikkaan kliinisesti merkittdvassa
méaérin. Tam4 osoitettiin antamalla 0,5 mg:n kerta-annos semaglutidia eriasteista munuaisten
vajaatoimintaa (lievd, keskivaikea, vaikea tai dialyysid vaativa) sairastaville potilaille ja vertaamalla
tuloksia potilaisiin, joiden munuaiset toimivat normaalisti. TAma osoitettiin myds potilailla, joilla oli
ylipaino (painoindeksi > 27 kg/m? — < 30 kg/m?) tai lihavuus (painoindeksi > 30 kg/m?) ja lievaa tai
keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa faasin 3a tutkimuksista saatujen tietojen perusteella.

Maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoiminta ei vaikuttanut semaglutidialtistukseen milldaan tavalla. Semaglutidin
farmakokinetiikkaa arvioitiin tutkimuksessa, jossa eriasteista maksan vajaatoimintaa (lieva,
keskivaikea, vaikea) sairastaville potilaille annettiin 0,5 mg:n kerta-annos semaglutidia, ja tuloksia
verrattiin potilaisiin, joiden maksa toimi normaalisti.

Esidiabetes ja diabetes
Faasin 3 tutkimuksista saatujen tietojen perusteella prediabeteksella ja diabeteksella ei ollut kliinisesti
merkittdvaa vaikutusta semaglutidialtistukseen.

Immunogeenisuus
Semaglutidilla toteutetun hoidon yhteydessa ilmeni vain satunnaisesti semaglutidivasta-aineiden
kehittymista (ks. kohta 4.8), eika tdmé vaste nayttanyt vaikuttavan semaglutidin farmakokinetiikkaan.

Pediatriset potilaat

Semaglutidin farmakokineettisia ominaisuuksia arvioitiin kliinisessa tutkimuksessa

12 — < 18-vuotiailla nuorilla potilailla, joilla oli lihavuus tai ylipaino ja véhintaan yksi painoon liittyva
sairaus (124 paotilasta, paino 61,1-211,9 kg). Semaglutidialtistus oli nuorilla vastaavanlainen kuin
aikuisilla, joilla oli lihavuus tai ylipaino.

Semaglutidin turvallisuutta ja tehoa alle 12-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole tutkittu.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta tai genotoksisuutta

koskevien konventionaalisten tutkimusten prekliiniset tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan
ihmisille.
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Jyrsijoilléd todetut ei-letaalit kilpirauhasen C-solukasvaimet ovat GLP-1-reseptoriagonistien
luokkavaikutus. Rotilla ja hiirilla tehdyissd, 2 vuotta kestaneissé karsinogeenisuustutkimuksissa
Kliinisesti merkityksellinen semaglutidialtistus aiheutti Kilpirauhasen C-solukasvaimia. Muita hoitoon
liittyvid kasvaimia ei havaittu. Jyrsijoiden C-solukasvaimet aiheutuivat ei-genotoksisella, erityisella
GLP-1-reseptorivélitteiselld mekanismilla, jolle jyrsijét ovat erityisen herkki&. Havainnon merkityksen
ihmiselle katsotaan olevan pieni, mutta sité ei tysin voida jatt4d huomiotta.

Rotilla tehdyissé hedelmallisyystutkimuksissa semaglutidi ei vaikuttanut parittelukédyttaytymiseen eiké
urosrottien hedelmallisyyteen. Naarasrottien kiimakierron havaittiin pidentyvan ja keltarauhasten
(ovulaatioiden) lukumé&arén hieman pienentyvén kaytettdessé annoksia, joihin liittyi emon painon
laskua.

Rotilla tehdyissé alkion- ja sikionkehitysta koskeneissa tutkimuksissa semaglutidi aiheutti
alkiotoksisuutta, kun sitd annettiin kliinisesti merkityksellisté altistusta pienempind annoksina.
Semaglutidi aiheutti emoille huomattavaa painon laskua ja heikensi alkioiden eloonjéamisté ja kasvua.
Siki6illa todettiin merkittaviad luuston ja siséelinten epdmuodostumia, mukaan lukien pitkiin luihin,
kylkiluihin, nikamiin, hant&én, verisuoniin ja aivokammioihin kohdistuneita vaikutuksia. Mekanistiset
arvioinnit viittasivat siihen, etté alkiotoksisuuteen vaikutti GLP-1-reseptorivélitteinen hairid
ravinteiden kulkeutumisessa ruskuaispussin kautta rotan sikidille. Ruskuaispussin anatomiassa ja
toiminnassa on lajikohtaisia eroja, eikd GLP-1-reseptori ilmenny muiden kadellisten ruskuaispussissa,
joten pidetadn epatodenndkdisend, ettd tall& mekanismilla olisi merkitysta inmisille. Semaglutidin
suoraa vaikutusta sikioon ei kuitenkaan voida poissulkea.

Kaneilla ja cynomolgus-apinoilla tehdyissa kehitystoksisuustutkimuksissa kliinisesti merkityksellisen
altistuksen todettiin aiheuttavan keskenmenojen lisdantymista ja sikiopoikkeavuuksien
ilmaantuvuuden lievad nousua. Loydokset olivat yhteydessa emoihin, joilla esiintyi huomattavaa
painon laskua (jopa 16 %). Ei ole tiedossa, liittyvatkd ndma vaikutukset emon vahentyneeseen
ruoankulutukseen, joka on suora GLP-1-vaikutus.

Syntyménjélkeista kasvua ja kehitysta arvioitiin cynomolgus-apinoilla. Poikaset olivat syntyessaan
hieman pienempid, mutta kasvu tasoittui imetyksen aikana.

Nuorilla rotilla semaglutidi aiheutti sukupuolisen kypsymisen viivastymisté seka uroksilla ettd
naarailla. T&ma viive ei vaikuttanut kummankaan sukupuolen hedelmallisyyteen tai
lisd&ntymiskapasiteettiin eikd aiheuttanut naarasrotille keskenmenoja.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Esitéytetty kerta-annoskynd
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Natriumkloridi

Kloorivetyhappo (pH:n s&étéon)
Natriumhydroksidi (pH:n saatéon)
Injektionesteisiin kaytettava vesi

Esitéytetty kynd, FlexTouch
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Propyleeniglykoli

Fenoli

Kloorivetyhappo (pH:n s&étéon)
Natriumhydroksidi (pH:n s&atoon)
Injektionesteisiin kaytettava vesi
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6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, taté laékevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
laékevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Esitaytetty kerta-annoskyna

2 vuotta.

Wegovy-valmistetta voidaan sdilyttad jadkaapin ulkopuolella enintdédn 28 vuorokautta enint&én
30 °C:n lampdtilassa. Havita kyné, jos se on ollut jaékaapin ulkopuolella yli 28 vuorokauden ajan.

Esitaytetty kyna, FlexTouch

Ennen kéyttda: 3 vuotta.
Ensimmaisen kayton jalkeen: 6 viikkoa. Séilyta alle 30 °C:n lampdtilassa tai jaékaapissa (2 °C-8 °C).

6.4 Sailytys

Sailyta jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ali sailyta lahelld jadkaapin Kylméalevya.
Ei saa jaatya.

Esitdytetty kerta-annoskyné
Sdilyta kyné alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Esitaytetty kynd, FlexTouch
Pida kynan suojus paikoillaan, kun et kayta kynaa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Esitaytetty kerta-annoskyna

1 ml:n ruisku (tyypin I lasia), johon on kiinnitetty ruostumattomasta terdksesta valmistettu neula,
jaykka neulansuojus (tyyppi Il/polyisopreeni) ja kumiménta (tyyppi I/klooributyyli).

Esitaytetty kyné, FlexTouch (0,25, 0,5 mq)

1,5 ml:n sylinteriampulli (tyypin | lasia) on suljettu toisesta paasta kumisella ménnalla (klooributyylig)
ja toisesta paasta alumiinikorkilla, jossa on laminoitu kumisuljin (bromobutyylid/polyisopreenia).
Sylinteriampulli on esitéytetyssa, kertakdyttoisessa, polypropeenista, polyoksimetyleenista,
polykarbonaatista ja akrylonitriilibutadieenistyreenista valmistetussa kynésséa.

Esitaytetty kyné, FlexTouch (1,1,7 ja2,4 mq)

3 ml:n sylinteriampulli (tyypin | lasia) on suljettu toisesta paésta kumisella mannalla (klooributyylid)
ja toisesta paasta alumiinikorkilla, jossa on laminoitu kumisuljin (bromobutyylid/polyisopreenia).
Sylinteriampulli on esitéytetyssa, kertakdyttoisessa, polypropeenista, polyoksimetyleenista,
polykarbonaatista ja akrylonitriilibutadieenistyreenista valmistetussa kynéssé.

Pakkauskoot

Esitaytetty kyna, kerta-annos (0,25, 05,1, 1,7 ja 2,4 mq)
Pakkauskoko 4 esitaytettya kynéa.
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Esitéytetty kynd, FlexTouch (0,25, 0,5, 1, ja 1,7 mq)
Pakkauskoko 1 esitaytetty kyné ja 4 kertakéyttoistd NovoFine Plus -neulaa.

Esitéytetty kynd, FlexTouch (2.4 mq)

Pakkauskoot:

1 esitdytetty kynd ja 4 kertakéyttdistd NovoFine Plus -neulaa.

3 esitdytettyd kyndd ja 12 kertakdyttoistd NovoFine Plus -neulaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet havittadmiselle ja muut kasittelyohjeet

Wegovy-valmistetta ei saa kéyttad, jos se ei ole kirkasta ja varitonta.
Jaétynyttd kynd ei saa kayttaa.

Kéyttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Esitdytetty kyné, kerta-annos
Kyné on tarkoitettu vain kerta-annoksen antamiseen.

Esitaytetty kynd, FlexTouch
Tamé& on moniannoskyna. Se sisiltadd 4 annosta.

Potilaita tulee neuvoa hévittdméaan injektioneula paikallisten vaatimusten mukaisesti jokaisen
pistoksen jalkeen ja sdilyttdméén Wegovy-kyna ilman injektioneulaa. Néin voidaan ehkaista neulojen
tukkeutuminen, kontaminoituminen, infektiot, liuoksen vuotaminen ja epatarkka annostus.

Kyna on tarkoitettu vain henkilokohtaiseen kéyttoon.

Wegovy-valmistetta voidaan antaa 30G, 31G ja 32G kertakayttoisill, enintddn 8 mm:n pituisilla
neuloilla.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

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
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9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myodntdmisen péaivamaara: 6. tammikuuta 2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tastd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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LHTE N

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JAEDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Tanska

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Ranska

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen eran vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiléake.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JAEDELLYTYKSET

. Madraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman laakevalmisteen osalta velvoitteet méaraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maéadritelty Euroopan unionin viitepdivaméarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltdvassa
luettelossa, josta on sdédetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my6&hemmissa péivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan laékeviraston verkkosivuilla.

Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa talle valmisteelle ensimmainen mééraaikainen turvallisuuskatsaus
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan myontamisesté.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JATEHOKASTA KAYTTOA

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa

1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman mydhempien paivitysten mukaisesti.
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Paivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan la&keviraston pyynnosta

. kun riskienhallintajérjestelmaa muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoéty-riskiprofiilin merkittdvaidn muutokseen, tai kun on saavutettu tarked tavoite
(l&8keturvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LHTE 1

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (kerta-annos)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Wegovy 0,25 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
semaglutidi

‘ 2. VAIKUTTAVA AINE

Yhdessé esitaytetyssa kynasséa on 0,25 mg semaglutidia 0,5 millilitrassa (0,5 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: dinatriumfosfaattidihydraatti, natriumkloridi, kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n
saatoon), injektionesteisiin kéytettéva vesi. Ks. lisitietoja pakkausselosteesta.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
4 esitdytettyd kynédé (yhdesta kyndsté saa yhden annoksen)

‘ 5. ANTOTAPAJA TARVITTAESSA ANTOREITTI

ihon alle
kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa
Vain kertakéyttoon

Avaa painamalla

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jadtya
Pida kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle
Havitd kyné kayton jélkeen

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1608/001

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15, KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Wegovy 0,25 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI (kerta-annos)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Wegovy 0,25 mg injektio
semaglutidi
s.C.

2.  ANTOTAPA

lhon alle
kerran viikossa

‘ 3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 mi
(1 annos)

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (kerta-annos)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Wegovy 0,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
semaglutidi

‘ 2. VAIKUTTAVA AINE

Yhdessé esitaytetyssa kynassa on 0,5 mg semaglutidia 0,5 millilitrassa (1 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: dinatriumfosfaattidihydraatti, natriumkloridi, kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n
sadtoon), injektionesteisiin kéytettévéa vesi. Ks. lisdtietoja pakkausselosteesta

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
4 esitdytettyd kynédé (yhdesta kyndsté saa yhden annoksen)

‘ 5. ANTOTAPAJA TARVITTAESSA ANTOREITTI

ihon alle
kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa
Vain kertakéyttoon

Avaa painamalla

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jadtya
Pida kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle
Havitd kyné kayton jélkeen

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1608/002

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15, KAYTTOOHJEET

| 16. ]TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Wegovy 0,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltad yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI (kerta-annos)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Wegovy 0,5 mg injektio
semaglutidi
s.C.

2.  ANTOTAPA

lhon alle
kerran viikossa

‘ 3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 mi
(1 annos)

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (kerta-annos)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Wegovy 1 mg injektioneste, liuos, esitéytetty kyna
semag/lutidi

‘ 2.  VAIKUTTAVA AINE

Yhdessa esitéytetyssa kynéssé on 1 mg semaglutidia 0,5 millilitrassa (2 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: dinatriumfosfaattidihydraatti, natriumkloridi, kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n
sadtoon), injektionesteisiin kéytettévéa vesi. Ks. lisatietoja pakkausselosteesta

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
4 esitaytettyd kynad (yhdesta kynésté saa yhden annoksen)

‘ 5. ANTOTAPAJATARVITTAESSA ANTOREITTI

ihon alle
kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Vain kertakayttoon

Avaa painamalla

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jadtya
Pida kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle
Havitd kyné kayton jélkeen

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1608/003

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15, KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Wegovy 1 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltad yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI (kerta-annos)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Wegovy 1 mg injektio
semaglutidi
s.C.

2.  ANTOTAPA

lhon alle
kerran viikossa

‘ 3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 mi
(1 annos)

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (kerta-annos)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Wegovy 1,7 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
semaglutidi

‘ 2. VAIKUTTAVA AINE

Yhdessé esitaytetyssa kynésséd on 1,7 mg semaglutidia 0,75 millilitrassa (2,27 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: dinatriumfosfaattidihydraatti, natriumkloridi, kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n
sadtoon), injektionesteisiin kéytettévéa vesi. Ks. lisdtietoja pakkausselosteesta

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
4 esitdytettyd kynédé (yhdesta kyndsté saa yhden annoksen)

‘ 5. ANTOTAPAJA TARVITTAESSA ANTOREITTI

ihon alle
kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa
Vain kertakéyttoon

Avaa painamalla

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya
Pida kyné ulkopakkauksessa. Herkka valolle
Hévitd kyné kéyton jélkeen

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1608/004

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Wegovy 1,7 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI (kerta-annos)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Wegovy 1,7 mg injektio
semaglutidi
s.C.

2.  ANTOTAPA

lhon alle
kerran viikossa

‘ 3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,75 ml
(1 annos)

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (kerta-annos)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Wegovy 2,4 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
semaglutidi

‘ 2. VAIKUTTAVA AINE

Yhdessé esitaytetyssa kynassé on 2,4 mg semaglutidia 0,75 millilitrassa (3,2 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: dinatriumfosfaattidihydraatti, natriumkloridi, kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n
sadtoon), injektionesteisiin kéytettévéa vesi. Ks. lisdtietoja pakkausselosteesta

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
4 esitdytettyd kynédé (yhdesta kyndsté saa yhden annoksen)

‘ 5. ANTOTAPAJA TARVITTAESSA ANTOREITTI

ihon alle
kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa
Vain kertakéyttoon

Avaa painamalla

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya
Pida kyné ulkopakkauksessa. Herkka valolle
Hévitd kyné kéyton jélkeen

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1608/005

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Wegovy 2,4 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI (kerta-annos)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Wegovy 2,4 mg injektio
semaglutidi
s.C.

2.  ANTOTAPA

lhon alle
kerran viikossa

‘ 3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,75 ml
(1 annos)

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (esitaytetty moniannoskyna (FlexTouch))

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Wegovy 0,25 mg FlexTouch injektioneste, liuos, esitéytetty kyna
semaglutidi

‘ 2. VAIKUTTAVA AINE

Yhdessé esitaytetyssa kynédssé on 1 mg semaglutidia 1,5 millilitrassa (0,68 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: dinatriumfosfaattidihydraatti, propyleeniglykoli, fenoli,
kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n sé&toon), injektionesteisiin kdytettava vesi. Ks. lisatietoja
pakkausselosteesta.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 kynd ja 4 kertakayttoista neulaa (yksi kynéd = nelja annosta)

‘ 5. ANTOTAPAJATARVITTAESSA ANTOREITTI

ihon alle
kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kayttoa

Kaytd Wegovy-valmistetta kerran viikossa

Merkitse muistiin viikonpéivé, jona otat pistoksen

Otin viikkoannokseni seuraavina paivina

Avaa tasta

Nosta tasta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Ala siilyta kynaa neula kiinnitettyna.
Vain henkilokohtaiseen kayttoon.

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.

Sailyta kyné kéayttoonoton jélkeen alle 30 °C:ssa. Ei saa jaétyé.
Pida kynan suojus paikoillaan. Herkké valolle.

Havita kyné 6 viikon kuluttua ensimmadisesta kayttokerrasta.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/21/1608/006

| 13. ERANUMEROT

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Wegovy 0,25 mg FlexTouch
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17.

YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltad yksilollisen tunnisteen.

| 18.

YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
PC

SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI (esitaytetty moniannoskyna (FlexTouch))

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Wegovy 0,25 mg injektio
FlexTouch

semag/lutidi

s.C.

2. ANTOTAPA

lhon alle
kerran viikossa

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1,5 mi
(4 annosta)

6.  MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (esitaytetty moniannoskyna (FlexTouch))

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Wegovy 0,5 mg FlexTouch injektioneste, liuos, esitéytetty kyna
semaglutidi

‘ 2. VAIKUTTAVA AINE

Yhdessé esitdytetyssa kynéssé on 2 mg semaglutidia 1,5 millilitrassa (1,34 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: dinatriumfosfaattidihydraatti, propyleeniglykoli, fenoli,
kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n sé&toon), injektionesteisiin kdytettava vesi. Ks. lisatietoja
pakkausselosteesta

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 kynd ja 4 kertakayttoista neulaa (yksi kynéd = nelja annosta)

‘ 5. ANTOTAPAJATARVITTAESSA ANTOREITTI

ihon alle
kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kayttoa

Kaytd Wegovy-valmistetta kerran viikossa

Merkitse muistiin viikonpéivé, jona otat pistoksen

Otin viikkoannokseni seuraavina péivina

Avaa tasta

Nosta tasta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Ala siilyta kynaa neula kiinnitettyna.
Vain henkilokohtaiseen kayttoon.

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.

Sailyta kyné kéayttoonoton jélkeen alle 30 °C:ssa. Ei saa jadtyé.
Pida kynan suojus paikoillaan. Herkké valolle.

Havita kyné 6 viikon kuluttua ensimmaisesta kayttokerrasta.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/21/1608/007

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Wegovy 0,5 mg FlexTouch
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| 17.

YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltad yksilollisen tunnisteen.

| 18.

YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
PC

SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI (esitaytetty moniannoskyna (FlexTouch))

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Wegovy 0,5 mg injektio
FlexTouch

semag/lutidi

s.C.

2. ANTOTAPA

lhon alle
kerran viikossa

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1,5 mi
(4 annosta)

6.  MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELDO (esitaytetty moniannoskyné (FlexTouch))

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Wegovy 1 mg FlexTouch injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
semaglutidi

‘ 2.  VAIKUTTAVA AINE

Yhdessa esitéytetyssa kynéssé on 4 mg semaglutidia 3 millilitrassa (1,34 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: dinatriumfosfaattidihydraatti, propyleeniglykoli, fenoli,
kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n sé&toon), injektionesteisiin kdytettava vesi. Ks. lisatietoja
pakkausselosteesta

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 kynd ja 4 kertakayttoistd neulaa (yksi kyné = nelja annosta)

‘ 5. ANTOTAPAJATARVITTAESSA ANTOREITTI

ihon alle
kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa

Kaytd Wegovy-valmistetta kerran viikossa

Merkitse muistiin viikonpdiva, jona otat pistoksen

Otin viikkoannokseni seuraavina péiviné

Avaa tasta

Nosta tasta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTAJANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Ala sailyta kynaa neula kiinnitettyna.
Vain henkilokohtaiseen kayttoon.

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.

Sdilyta kyn kayttoonoton jalkeen alle 30 °C:ssa. Ei saa jaatya.
Pida kynan suojus paikoillaan. Herkké valolle.

Hévitd kyné 6 viikon kuluttua ensimmaéisesta kayttokerrasta.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/21/1608/008

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Wegovy 1 mg FlexTouch
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| 17.

YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

| 18.

YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
PC

SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI (esitaytetty moniannoskyna (FlexTouch))

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Wegovy 1 mg injektio
FlexTouch
semag/lutidi

s.C.

2. ANTOTAPA

lhon alle
kerran viikossa

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml
(4 annosta)

6.  MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (esitaytetty moniannoskyna (FlexTouch))

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Wegovy 1,7 mg FlexTouch injektioneste, liuos, esitéytetty kyna
semaglutidi

‘ 2. VAIKUTTAVA AINE

Yhdessé esitaytetyssa kynéssé on 6,8 mg semaglutidia 3 millilitrassa (2,27 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: dinatriumfosfaattidihydraatti, propyleeniglykoli, fenoli,
kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n sé&toon), injektionesteisiin kdytettava vesi. Ks. lisatietoja
pakkausselosteesta

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 kynd ja 4 kertakayttoista neulaa (yksi kynéd = nelja annosta)

‘ 5. ANTOTAPAJA TARVITTAESSA ANTOREITTI

ihon alle
kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa

Kéyta Wegovy-valmistetta kerran viikossa

Merkitse muistiin viikonpéivé, jona otat pistoksen

Otin viikkoannokseni seuraavina péiviné

Avaa tasta

Nosta tasta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Ala siilyta kynaa neula kiinnitettyna.
Vain henkilokohtaiseen kayttoon.

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.

Sailyta kyné kéayttoonoton jélkeen alle 30 °C:ssa. Ei saa jaétyé.
Pida kynan suojus paikoillaan. Herkka valolle

Havita kyné 6 viikon kuluttua ensimmadisesta kayttokerrasta.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/21/1608/009

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Wegovy 1,7 mg FlexTouch

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.
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YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI (esitaytetty moniannoskyna (FlexTouch))

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Wegovy 1,7 mg injektio
FlexTouch

semag/lutidi

s.C.

2. ANTOTAPA

lhon alle
kerran viikossa

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml
(4 annosta)

6.  MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (esitaytetty moniannoskyna (FlexTouch))

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Wegovy 2,4 mg FlexTouch injektioneste, liuos, esitéytetty kyna
semaglutidi

‘ 2. VAIKUTTAVA AINE

Yhdessé esitaytetyssa kynassa on 9,6 mg semaglutidia 3 millilitrassa (3,2 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: dinatriumfosfaattidihydraatti, propyleeniglykoli, fenoli,
kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n sé&toon), injektionesteisiin kdytettava vesi. Ks. lisatietoja
pakkausselosteesta

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 kynd ja 4 kertakayttoista neulaa (yksi kynéd = nelja annosta)
3 kyndd ja 12 kertakdyttoistd neulaa (yksi kyné = nelj& annosta)

‘ 5. ANTOTAPAJATARVITTAESSA ANTOREITTI

ihon alle
kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kayttoa

Kaytd Wegovy-valmistetta kerran viikossa

Merkitse muistiin viikonpéivé, jona otat pistoksen

Otin viikkoannokseni seuraavina péivina

Avaa tasta

Nosta tasta
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6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Ala sailyta kynaa neula kiinnitettyna.
Vain henkilokohtaiseen kayttoon.

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.

Sdilyta kyné kayttoonoton jalkeen alle 30 °C:ssa. Ei saa jaatya.
Pida kynan suojus paikoillaan. Herkké valolle.

Hévitd kyné 6 viikon kuluttua ensimmaisesta kéyttokerrasta.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/21/1608/010 1 kynd ja 4 kertandyttoista neulaa
EU/1/21/1608/0110 3 kynaa ja 12 kertakayttoista neulaa

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET
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| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Wegovy 2,4 mg FlexTouch

| 17.

YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltad yksilollisen tunnisteen.

| 18.

YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
PC

SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI (esitaytetty moniannoskyna (FlexTouch))

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Wegovy 2,4 mg injektio
FlexTouch

semaglutidi

s.C.

2. ANTOTAPA

lhon alle
kerran viikossa

‘ 3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml
(4 annosta)

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Wegovy 0,25 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyna
Wegovy 0,5 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Wegovy 1 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Wegovy 1,7 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Wegovy 2,4 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
semaglutidi

vTahan ladkevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeité tietoja.

- Sdilytd tdmé pakkausseloste. \Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaréatty vain sinulle, eiké sitd pid4 antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1aékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé& koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
t&ssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Wegovy on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Wegovy-valmistetta
Miten Wegovy-valmistetta kéytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Wegovy-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

ocoukkwbdE

1. Mitad Wegovy on ja mihin siti kaytetdan

Mit&a Wegovy on

Wegovy on painonpudotukseen ja painon ylldpitdmiseen tarkoitettu 1adke, joka sisaltaa vaikuttavana
aineena semaglutidia. Se on samankaltainen kuin glukagonin kaltainen peptidi-1 (GLP-1) -niminen
luonnollinen hormoni, jota vapautuu suolistosta aterian jélkeen. Se toimii vaikuttamalla aivoissa
oleviin kohteisiin (reseptoreihin), jotka satelevat ruokahalua saaden sinut tuntemaan itsesi
kyllaisemmaksi ja vahemman nalkéiseksi ja kokemaan vdhemman mielihalua ruokaa kohtaan. Tama
auttaa sinua sydmaan vahemman ruokaa ja pienentdmé&an painoasi.

Mihin Wegovy-valmistetta kdytetaan

Wegovy-valmistetta kdytetaddn yhdessé ruokavalion ja liikunnan kanssa painonpudotukseen ja apuna

painon hallintaan. Sit4 kaytetaan aikuisille, joilla

. painoindeksi on véhintédan 30 kg/m? (lihavuus) tai

. painoindeksi on véhintéén 27 kg/m? mutta alle 30 kg/m? (ylipaino) ja joilla on painoon liittyvia
terveysongelmia (kuten diabetes, korkea verenpaine, epdnormaalit veren rasvapitoisuudet;
unenaikaiset hengitysongelmat, joista kdytetdan nimitysté “obstruktiivinen uniapnea” tai aiempi
sydénkohtaus, aivohaveri tai aiempia verisuoniin liittyvid ongelmia).

Painoindeksi (BMI) on painon mittausarvo suhteessa pituuteen.

Wegovy-valmistetta kdytetaddn yhdessé ruokavalion ja liikunnan kanssa painonhallintaan véhintdan 12-
vuotiaille nuorille, joilla on
. lihavuus ja
. paino yli 60 kg.
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Nuorille potilaille Wegovy-valmisteen kéyttod jatketaan vain siind tapauksessa, etté painoindeksi on
pienentynyt véhintdin 5 %, kun hoitoa on jatkettu 12 viikkoa 2,4 mg:n annoksella tai suurimmalla
siedetylld annoksella (ks. kohta 3). Keskustele 1a&kérin kanssa ennen hoidon jatkamista.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Wegovy-valmistetta

Ala kayta Wegovy-valmistetta

. jos olet allerginen semaglutidille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1a4karin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Wegovy-

valmistetta.

Wegovy-valmisteen kéyttoa ei suositella, jos

. kaytat muita valmisteita painonpudotukseen

. sinulla on tyypin 1 diabetes

. sinulla on vaikea-asteinen munuaisten vajaatoiminta
. sinulla on vaikea-asteinen maksan vajaatoiminta

. sinulla on vaikea-asteinen syddmen vajaatoiminta

. sinulla on diabeettinen silmésairaus (retinopatia).

Wegovy-valmisteen kaytosta on vain vahan kokemusta potilailla,

. jotka ovat vahintdén 75-vuotiaita
. joilla on maksavaivoja
. joilla on vaikea-asteinen maha- tai suolistosairaus, joka hidastaa mahan tyhjentymista

(gastropareesi), tai joilla on tulehduksellinen suolistosairaus.
Keskustele 1a&kérin kanssa, jos jokin yll& olevista koskee sinua.

. Kuivuminen
Wegovy-hoidon aikana sinulla voi olla huonovointisuutta (pahoinvointia), oksentelua tai ripulia.
N&ma haittavaikutukset voivat aiheuttaa elimiston kuivumista (nestehukkaa). On tarkead, ettd
ehkaiset kuivumista juomalla runsaasti. T&ma on erityisen tarkead, jos sinulla on
munuaisvaivoja. Kaanny la&karisi puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tai huolenaiheita.

. Haimatulehdus
Mene vélittdmasti 1dakarin vastaanotolle, jos sinulla on kovaa ja jatkuvaa vatsan alueen Kipua
(ks. kohta 4), silla se voi olla merkki akuutista haimatulehduksesta (pankreatiitista).

. Tyypin 2 diabetesta sairastavat henkiltt
Wegovy-valmistetta ei voida kiyttaa insuliinin korvikkeena. Ala kayta Wegovy-valmistetta
yhdessé muiden GLP-1-reseptoriagonisteja sisaltavien ladkkeiden kanssa (kuten liraglutidi,
dulaglutidi, eksenatidi tai liksisenatidi).

. Matala verensokeri (hypoglykemia)
Tamén ladkkeen kéyttdminen yhdessa sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa voi suurentaa
matalan verensokerin (hypoglykemian) riskid. Katso matalasta verensokeriarvosta varoittavat
oireet kohdasta 4. Laakarisi saattaa pyytaa, etté tarkistat verensokeriarvosi. Se auttaa ladkariasi
paattdmaan, pitdako sulfonyyliurean tai insuliinin annosta muuttaa matalan verensokerin riskin
pienentamiseksi.

. Diabeettinen silmé&sairaus (retinopatia)
Jos sinulla on diabeettinen silmésairaus ja kéytat insuliinia, tdma laéke saattaa johtaa nakosi
huononemiseen, mika saattaa vaatia hoitoa. Verensokeritasapainon nopea paraneminen saattaa
johtaa diabeettisen silmdsairauden tilapaiseen vaikeutumiseen. Jos sinulla on diabeettinen

70



silmésairaus ja sinulla on silmévaivoja tdman ladkkeen kéyton aikana, keskustele l1aakarisi
kanssa.

Lapset ja nuoret
Wegovy-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 12 vuoden ikaisill& lapsilla ei ole tutkittu, eika sita
suositella kéytettavaksi télle potilasrynmélle.

Muut ladkevalmisteet ja Wegovy
Kerro laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kéyttdd muita laékkeité.

Kerro 18&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, erityisesti jos kaytat 1adkkeitd, jotka

siséltavat seuraavia:

. varfariini tai muut vastaavanlaiset laékkeet, joita otetaan suun kautta verihyytymien
vahentdmiseen (suun kautta otettavat antikoagulantit). Kun aloitat hoidon esimerkiksi
varfariinilla tai vastaavanlaisilla ladkkeilld, voidaan tarvita usein suoritettavia verikokeita
veren hyytymiskyvyn méaarittdmiseksi.

Raskaus ja imetys

Taté ladkettd ei tule kayttaa raskauden aikana, koska ei tiedetd, vaikuttaako se syntyméttomaan
lapseen. Siksi tdméan ladkkeen kayton aikana tulisi kaytta4 ehkéisyé. Jos haluat tulla raskaaksi, lopeta
taman ladkkeen kayttdminen vahintdan kaksi kuukautta aikaisemmin. Jos tulet raskaaksi tai olet
raskaana, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista tata la&ketta kéayttaessasi,
keskustele heti ladkarisi kanssa, koska hoitosi on keskeytettava.

Ala kayta tatd laaketts, jos imetat, silla ei tiedetd, erittyyko se didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Wegovy ei todennékoisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn. Joillakin potilailla voi
esiintyd huimausta, kun he kayttavat Wegovy-valmistetta, pédasiassa ensimmaisten neljan
hoitokuukauden aikana (ks. kohta 4). Jos tunnet huimausta, ole erityisen varovainen ajaessasi tai
kayttaessasi koneita. Jos tarvitset lisétietoja, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Tyypin 2 diabetesta sairastavat henkil6t

Jos kaytat tata ladkettd yhdessa sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, seurauksena voi olla matala
verensokeri (hypoglykemia), joka voi heikent&4 keskittymiskykyési. Valta ajamasta tai kdyttamasté
koneita, jos sinulla ilmenee mitd&n matalan verensokerin oireita. Katso tiedot matalan verensokerin
riskin suurenemisesta kohdasta 2, ”Varoitukset ja varotoimet”, ja matalasta verensokerista varoittavat
oireet kohdasta 4. Pyyda laakériltasi lisatietoja.

Wegovy sisaltaé natriumia
Tamaé ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Wegovy-valmistetta kdytetaan

Kayta tata 1aaketta juuri siten kuin 1a8k&ri on maarénnyt. Tarkista ohjeet 1a4kariltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Miten paljon ladkettd kaytetddn

Aikuiset

Suositeltu annos on 2,4 mg kerran viikossa.

Hoitosi alkaa pienelld annoksella, jota nostetaan véhitellen 16 viikon hoidon kuluessa.

. Kun aloitat Wegovy-valmisteen kdytén ensimmaéista kertaa, aloitusannos on 0,25 mg kerran
viikossa.
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. Laakarisi neuvoo sinua suurentamaan annostasi asteittain 4 viikon vélein, kunnes saavutat
suositellun 2,4 mg:n annoksen kerran viikossa.

. Kun olet saavuttanut suositellun 2,4 mg:n annoksen, dl& suurenna en&é annosta.

. Jos pahoinvointi tai oksentelu on hyvin hairitsevad, keskustele 1ddkarin kanssa annoksen
nostamisen viivastdmisesta tai annoksen pienentdmisestd edelliselle tasolle, kunnes oireet ovat
lievittyneet.

Sinua pyydetddn yleensad noudattamaan alla olevaa taulukkoa.

Annoksen Viikoittainen
suurentaminen annos
Viikot 1-4 0,25 mg
Viikot 5-8 0,5 mg
Viikot 9-12 1 mg

Viikot 13-16 1,7 mg
Viikosta 17 alkaen | 2,4 mg

Laakarisi arvioi hoitoasi saannollisesti.

Nuoret (vahintdan 12-vuotiaat)

Nuorille noudatetaan samaa annoksen suurentamisaikataulua kuin aikuisille (ks. edelld). Annosta
suurennetaan, kunnes 2,4 mg (yllapitoannos) tai suurin siedetty annos on saavutettu. Yli 2,4 mg:n
viikkoannoksia ei suositella.

Miten Wegovy annetaan

Wegovy annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisena injektiona). Ala pista siti verisuoneen tai

lihakseen.

. Parhaat pistosalueet ovat olkavarren etuosa, etureisi ja vatsa.

. Ennen kuin k&ytat kyndé ensimmaista kertaa, ladkari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja
néyttda sinulle, miten sitd kaytetaan.

Taman pakkausselosteen toisella puolella on yksityiskohtaiset ohjeet kynan kéyttdmiseen.

Tyypin 2 diabetesta sairastavat henkil6t
Kerro la&kérillesi, jos sinulla on tyypin 2 diabetes. La&karisi voi muuttaa diabeteslddkkeiden annosta,
jotta et saa matalaa verensokeria.

Milloin Wegovy-valmistetta kaytetaan
. Taté ladkettd kaytetddn kerran viikossa, mahdollisuuksien mukaan aina samana viikonpéivana.
. Voit antaa pistoksen mihin tahansa aikaan péivasta — aterioista riippumatta.

Voit muuttaa tdmén ladkkeen viikoittaisen ottamispdivan tarvittaessa, kunhan edellisesté pistoksesta
on kulunut vahintaan 3 pdivaa. Kun uusi ottamispdiva on valittu, jatka kerran viikossa tapahtuvaa
annostelua.

Jos kaytat enemméan Wegovy-valmistetta kuin sinun pitaisi
Kerro asiasta heti ladkarillesi. Sinulle voi kehittya haittavaikutuksia, kuten huonovointisuutta
(pahoinvointia), oksentelua tai ripulia, joka voi aiheuttaa kuivumista (nestehukkaa).

Jos unohdat ottaa Wegovy-valmistetta

Jos unohdit pistad annoksen ja:

. unohtamastasi annosteluajankohdasta on 5 péivaa tai vahemman, ota Wegovy-annos heti, kun
muistat. Pist& seuraava annos normaaliin tapaan aikataulun mukaisena paivana.

. unohtamastasi annosteluajankohdasta on yli 5 pdivéaa, jata unohtunut Wegovy-annos valiin.
Pistd seuraava annos normaaliin tapaan aikataulun mukaisena péivana.

Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
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Jos lopetat Wegovy-valmisteen kayton
Al lopeta tdméan ladkkeen kéyttoa keskustelematta asiasta laékérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tdméan ladkkeen kaytostd, kaanny laékérin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.
Vakavat haittavaikutukset

Yleiset (voivat esiintyd enintdan yhdelld ihmisella kymmenestd)

. diabeettisen silmésairauden komplikaatiot (diabeettinen retinopatia). Jos sinulla on diabetes,
kerro 14&karillesi, jos sinulla ilmenee silméongelmia, kuten muutoksia ndkokyvyssa, tamén
ld&kehoidon aikana.

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintédan yhdelld ihmiselld sadasta)

. akuutti pankreatiitti (&killinen haimatulehdus). Haimatulehduksen merkki voi olla voimakas ja
pitké&kestoinen kipu vatsassa. Kipu voi siirtyd selkdén. Ota valittomasti yhteys l&akariin, jos
sinulla ilmenee téllaisia oireita.

Harvinaiset (voivat esiintyd enintddn yhdelld ihmiselld tuhannesta)

. vaikea-asteiset allergiset reaktiot (anafylaktiset reaktiot, angioedeema). Hakeudu valittémasti
Ia&kéarin hoitoon ja kerro asiasta omalle 18&kérillesi, jos sinulle kehittyy oireita kuten
hengitysvaikeuksia, turvotusta, pyorrytystd, nopeaa sydamen sykettd, hikoilua ja tajunnan
menetys tai nopeasti ilmenevaa turvotusta ihon alla esimerkiksi kasvojen, kurkun, kasivarsien ja
jalkojen alueella. Turvotus voi olla hengenvaarallista, jos kurkun turvotus tukkii hengitystien.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
. suolitukos. Ummetuksen vaikea muoto, johon liittyy lis@oireita kuten vatsakipu, turvotus,
oksentelu jne.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin yhdelld ihmiselld kymmenestd)

. paansarky

. huonovointisuus (pahoinvointi)

. pahoinvointi (oksentelu)

. ripuli

. ummetus

. vatsakipu

. heikkouden tai vasymyksen tunne

—n&md ilmenevét padasiassa annoksen nostamisen yhteydessa ja haviavéat yleensé ajan myota.

Yleiset (voivat esiintyd enintddn yhdella ihmisella kymmenestd)

. huimaus

. vatsa- tai ruoansulatusvaivat

. royhtaily

. ilmavaivat

. vatsan turvotus

. vatsatulehdus (gastriitti) - oireita ovat vatsakipu, huonovointisuus (pahoinvointi) ja oksentelu
. refluksi tai nérastys - kutsutaan myds gastroesofageaaliseksi refluksitaudiksi (GERD)

. sappikivet

. hiusten 1&ht6

. pistoskohdan reaktiot
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. makuaistin muutos
. matala verensokeri (hypoglykemia) tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla.

Matalasta verensokerista varoittavat oireet saattavat tulla akillisesti. Niita voivat olla: kylmaé hiki,
kalpeus ja ihon viileys, paansarky, sydamentykytys, huonovointisuus (pahoinvointi) tai kova nalka,
nékohairiot, uneliaisuus tai heikotus, hermostuneisuus, ahdistuneisuus tai sekavuus,
keskittymisvaikeudet tai vapina.

Léaakaérisi kertoo sinulle, miten matalaa verensokeria hoidetaan ja mita sinun tulee tehda, jos havaitset
itsellasi hypoglykemiasta varoittavia oireita.

Matalan verensokerin esiintyminen voi olla todennakdisempad, jos otat myds sulfonyyliureaa tai
insuliinia. Laakarisi voi pienentéé naiden lddkkeiden annosta ennen kuin alat kéyttaa tata ladketta.

Melko harvinaiset (voivat esiintya enintddn yhdella ihmisella sadasta)

. matala verenpaine

. huimauksen tai pyorrytyksen tunne seisoessa tai istuma-asennosta noustessa verenpaineen
laskun takia

. nopea sydamensyke

. kohonneet haimaentsyymiarvot (kuten lipaasi ja amylaasi) verikokeissa

. mahan tyhjenemisen viivéstyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessé \V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Wegovy-valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Al& kéyta tata ladketta kynén etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamaéara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Sailyta jaakaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jaatya. Ala sailyta lahelld jadkaapin kylmalevya. Sailyta kyna
alkuperaispakkauksessa. Herkka valolle.

Wegovy-valmistetta voidaan sailyttaé jadkaapin ulkopuolella enintdén 28 péivén ajan korkeintaan
30 °C:n lampdtilassa.

Hévitéd kynd, jos se on altistunut valolle tai yli 30 °C:n lampoétiloille, jos se on ollut poissa jadkaapista
yli 28 péivaa tai jos se on jaatynyt.

Ala kayta tatd laaketts, jos huomaat, etta liuos ei ole kirkasta ja varitonta.

Kéyton jélkeen: Kyné on kertakéyttdinen ja sisaltdd vain yhden annoksen. Havitd kyna kayton jalkeen.
Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd havittad talousjétteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Mitad Wegovy sisaltaa

- Vaikuttava aine on semaglutidi.

Wegovy 0,25 mg injektioneste, liuos
Yksi esitdytetty kyné siséltdd 0,25 mg semaglutidia 0,5 millilitrassa (0,5 mg/ml).
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Wegovy 0,5 mg injektioneste, liuos
Yksi esitaytetty kyna siséltdd 0,5 mg semaglutidia 0,5 millilitrassa (1 mg/ml).

Wegovy 1 mg injektioneste, liuos
Yksi esitaytetty kyné siséltad 1 mg semaglutidia 0,5 millilitrassa (2 mg/ml).

Wegovy 1,7 mg injektioneste, liuos
Yksi esitaytetty kyné siséltdd 1,7 mg semaglutidia 0,75 millilitrassa (2,27 mg/ml).

Weqgovy 2.4 mg injektioneste, liuos
Yksi esitaytetty kyna siséltda 2,4 mg semaglutidia 0,75 millilitrassa (3,2 mg/ml)..

- Muut aineet ovat: dinatriumfosfaattidihydraatti, natriumkloridi,
natriumhydroksidi/kloorivetyhappo (pH:n sd&toon), injektionesteisiin kdytettava vesi. Ks. myos
natriumia koskevat tiedot kohdasta 2 "Wegovy sisaltdd natriumia”.

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Wegovy on kirkas ja véritén injektioneste, liuos esitéytetyssa kertakéyttokynéassa.

Yksi kyna siséltéa vain yhden annoksen.
Pakkauskoko on 4 esitaytettya kynaa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd
Tanska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Wegovy

'Wegovy 0,25 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
'Wegovy 0,5 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
'Wegovy 1 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
'Wegovy 1,7 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
'Wegovy 2,4 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
'semaglutidi

Wegovy

Veda ulos, niin paaset alkuun
Kéayta Wegovy-valmistetta kerran viikossa

Wegovy-kynan kayttdohje
Tarkead tietoa ennen aloittamista
Pakkaus sisaltdd yhden pakkausselosteen ja neljé esitdytettyd Wegovy-kynéa.

Tdassé pakkausselosteen osassa neuvotaan, miten kynaa kéytetaan. Lisétietoa ladkkeesta on tdmaén
pakkausselosteen toisella puolella.

Kutakin kynad saa kayttaa vain kerran.

Kynassé on:

. yksi esiasetettu annos.

. neulansuojus, joka piilottaa sisddnrakennetun neulan ennen kayttod, kayton aikana ja sen
jalkeen.

. automaattinen annostelumekanismi; annostelu alkaa, kun neulansuojus painetaan ihoa vasten
I44karin tai sairaanhoitajan ohjeiden mukaisesti.

Annoksen pistimisen aikana kynan ikkunassa nakyy keltainen palkki. Ala nosta kynaa, ennen kuin
keltainen palkki on lakannut liikkumasta. Jos nostat kynan ennenaikaisesti, automaattinen annostelu
jatkuu, mutta et valttdmattd saa koko annosta.

Neulansuojus lukittuu, kun kyné poistetaan ihosta. Et voi keskeyttad injektiota ja aloittaa sitd
mydhemmin uudelleen.

Sokeat tai nakorajoitteiset henkil6t eivat saa kéayttdd Wegovy-kynéé ilman Wegovy-valmisteen
kayttoon perehtyneen henkilon apua.

Noudata aina ndita kayttdohjeita ja 148karin tai sairaanhoitajan antamia ohjeita.
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Viimeinen Ennen  Kayton
kéyttopaivamaara kayttoa jalkeen
(takapuolella)

Tarkista, ettd Wegovy

ei ole vanhentunut.

Tarkista aina, etta

sinulla on oikea laake S 2 Kynén ikkuna
ja annosvahvuus. YKksi 2 S  Tarkista, ettd
seuraavista: = = keltainen
palkki on
lakannut
Kynan ikkuna liikkumasta;
Tarkista, ettd Wegovy ndin varmistat,
on kirkasta ja varitonta. etta olet saanut
liImakuplat ovat koko annoksen.
normaaleja. Ne eivat
vaikuta annokseesi.
Neulansuojus Neulansuojus
Neula on Lukittuu
piilossa kynén kéyton jalkeen

sisalla

Kynan korkKi
Poista korkki juuri
ennen Wegovy-
pistosta

EXP/ XX/IXXXX

Lot: AB1234
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1. Valmistele pistos. 2. Poista kynan korkki.

Tarkista Wegovy-kyné alaka kéayta sitg, jos: Veda kynan korkki

1. se on vanhentunut suoraan Irti kynasta.

2. se vaikuttaa kdytetyltd tai vahingoittuneelta,
esim. jos se on pudonnut tai sitd on séilytetty
vaarin

3. ladke nayttaa samealta.

Valitse pistoskohta

Wegovy

Valitse pistoskohta yhdelta alla merkitylta
kehonalueelta. Voit valita pistoskohdaksi
olkavarren, etureiden tai vatsan (séilytd 5 cm:n
etdisyys navasta).

Voit antaa pistoksen samalle kehon alueelle joka
viikko, mutta varmista, ettet pistd samaan kohtaan

kuin edellisella kerralla.

Olkavarsi

Vatsa
Etureisi
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3. Pistd Wegovy

Pistoksen ottaminen
kestaa noin 5-10

Paina kynaa tiiviisti ihoa vasten, sekuntia.

kunnes keltainen palkki lakkaa

liikkumasta.

Jos keltainen palkki ei ala liikkua, Napsahdus 1

paina kynéa tiukemmin ihoasi vasten. Pistos alkaa.
Napsahdus 2

Pida kynaa paikoillaan
muutaman sekunnin
ajan, kunnes keltainen
palkki lakkaa
liilkkumasta.

Wegovy

Keltainen palkki on
lakannut liikkumasta.
Pistos on suoritettu
loppuun.

Nosta kyna hitaasti ja
havita se turvallisesti.

Miten késittelen kynaa turvallisesti?
Lisétietoa ladkkeestd on tdman pakkausselosteen toisella puolella.

. Kyné on tarkoitettu yhteen Wegovy-pistokseen ihon alle kerran viikossa, ja sitd saa kayttaa vain
yksi henkild.

. Katso aina ohjeet tdman pakkausselosteen kaéntopuolelta. Varmista, etté 1a&kéri tai
sairaanhoitaja on nayttanyt sinulle, miten kynaa kaytetaan.

. Pida Wegovy-kynét aina poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta. Pidda myds kynéan korkki poissa
lasten ulottuvilta, jotta he eivét niele sita.

. Kaésittele kyna4 varovasti &laka altista sitd mink&anlaiselle nesteelle. Kovakourainen kasittely tai

vaérinkayttd voi aiheuttaa sen, ettd kyndsi ei anna kokonaista annosta tai ei anna annosta
lainkaan.
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. Pida kynan korkki paikoillaan, kunnes olet valmis pistaméan. Kynési ei ole enéa steriili, jos
sdilytat kayttamatonta kynéé ilman korkkia, jos vedat kynéan korkin pois ja asetat sen takaisin
paikoilleen tai jos kynastd puuttuu korkki. T&ma voi johtaa infektioon.

. Ole varovainen kasitellessasi kynda ennen kayttoa &laka koske neulaan tai neulansuojukseen.
Piilotettu neula voi aiheuttaa neulanpistovammoja.

. Yksi kyna siséltadd yhden viikkoannoksen, eiké sitd voi kéyttdd uudelleen. Havité se kayton
jalkeen.
Miten sdilytan kayttamattomia kyniani?

Katso sdilytykseen liittyvat tiedot tdman pakkausselosteen toiselta puolelta, kohdasta 5.
Miten havitan kynani?

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Wegovy 0,25 mg FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Wegovy 0,5 mg FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Wegovy 1 mg FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Wegowvy 1,7 mg FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Wegovy 2,4 mg FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
semaglutidi

vTéhan ladkevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttévad, kdanny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle, eiké sitd pid4 antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1a&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé& koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
t&ssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Wegovy on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Wegovy-valmistetta
Miten Wegovy-valmistetta kéytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Wegovy-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ocoohwhE

=

Mita Wegovy on ja mihin sitd kéytetdan

Mit& Wegovy on

Wegovy on painonpudotukseen ja painon yllapitdmiseen tarkoitettu 1adke, joka sisaltaa vaikuttavana
aineena semaglutidia. Se on samankaltainen kuin glukagonin kaltainen peptidi-1 (GLP-1) -niminen
luonnollinen hormoni, jota vapautuu suolistosta aterian jélkeen. Se toimii vaikuttamalla aivoissa
oleviin kohteisiin (reseptoreihin), jotka sdtelevat ruokahalua saaden sinut tuntemaan itsesi
kyllaisemmaéksi ja vdahemman nalkéiseksi ja kokemaan vdhemman mielihalua ruokaa kohtaan. Tama
auttaa sinua sydmaan vahemman ruokaa ja pienentdmé&an painoasi.

Mihin Wegovy-valmistetta kdytetdan

Wegovy-valmistetta kdytetaddn yhdessé ruokavalion ja liikunnan kanssa painonpudotukseen ja apuna

painon hallintaan. Sita kdytet&an aikuisille, joilla

. painoindeksi on véhintadan 30 kg/m? (lihavuus) tai

. painoindeksi on véhintéan 27 kg/m? mutta alle 30 kg/m? (ylipaino) ja joilla on painoon liittyvia
terveysongelmia (kuten diabetes, korkea verenpaine, epanormaalit veren rasvapitoisuudet;
unenaikaiset hengitysongelmat, joista kaytetadan nimitysté ”obstruktiivinen uniapnea” tai aiempi
sydankohtaus, aivohaveri tai aiempia verisuoniin liittyvid ongelmia).

Painoindeksi (BMI) on painon mittausarvo suhteessa pituuteen.

Wegovy-valmistetta kdytetddn yhdessa ruokavalion ja lilkkunnan kanssa painonhallintaan vahintaan 12-
vuotiaille nuorille, joilla on
. lihavuus ja
. paino yli 60 kg.
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Nuorille potilaille Wegovy-valmisteen kéyttod jatketaan vain siind tapauksessa, etté painoindeksi on
pienentynyt véhintdin 5 %, kun hoitoa on jatkettu 12 viikkoa 2,4 mg:n annoksella tai suurimmalla
siedetylld annoksella (ks. kohta 3). Keskustele 1a&kérin kanssa ennen hoidon jatkamista.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Wegovy-valmistetta

Ala kayta Wegovy-valmistetta

. jos olet allerginen semaglutidille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1a4karin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Wegovy-

valmistetta.

Wegovy-valmisteen kéyttoa ei suositella, jos

. kaytat muita valmisteita painonpudotukseen

. sinulla on tyypin 1 diabetes

. sinulla on vaikea-asteinen munuaisten vajaatoiminta
. sinulla on vaikea-asteinen maksan vajaatoiminta

. sinulla on vaikea-asteinen syddmen vajaatoiminta

. sinulla on diabeettinen silmésairaus (retinopatia).

Wegovy-valmisteen kaytosta on vain vahan kokemusta potilailla,

. jotka ovat vahintdén 75-vuotiaita
. joilla on maksavaivoja
. joilla on vaikea-asteinen maha- tai suolistosairaus, joka hidastaa mahan tyhjentymista

(gastropareesi), tai joilla on tulehduksellinen suolistosairaus.
Keskustele 1a&kérin kanssa, jos jokin yll& olevista koskee sinua.

. Kuivuminen
Wegovy-hoidon aikana sinulla voi olla huonovointisuutta (pahoinvointia), oksentelua tai ripulia.
N&ma haittavaikutukset voivat aiheuttaa elimiston kuivumista (nestehukkaa). On tarkead, ettd
ehkaiset kuivumista juomalla runsaasti. T&ma on erityisen tarkead, jos sinulla on
munuaisvaivoja. Kaanny la&karisi puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tai huolenaiheita.

. Haimatulehdus
Mene vélittdmasti 1dakarin vastaanotolle, jos sinulla on kovaa ja jatkuvaa vatsan alueen Kipua
(ks. kohta 4), silla se voi olla merkki akuutista haimatulehduksesta (pankreatiitista).

. Tyypin 2 diabetesta sairastavat henkiltt
Wegovy-valmistetta ei voida kiyttaa insuliinin korvikkeena. Ala kayta Wegovy-valmistetta
yhdessé muiden GLP-1-reseptoriagonisteja sisaltavien ladkkeiden kanssa (kuten liraglutidi,
dulaglutidi, eksenatidi tai liksisenatidi).

. Matala verensokeri (hypoglykemia)
Tamén ladkkeen kéyttdminen yhdessa sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa voi suurentaa
matalan verensokerin (hypoglykemian) riskid. Katso matalasta verensokeriarvosta varoittavat
oireet kohdasta 4. Laakarisi saattaa pyytaa, etté tarkistat verensokeriarvosi. Se auttaa ladkariasi
paattdmaan, pitdako sulfonyyliurean tai insuliinin annosta muuttaa matalan verensokerin riskin
pienentamiseksi.

. Diabeettinen silmé&sairaus (retinopatia)
Jos sinulla on diabeettinen silmésairaus ja kéytat insuliinia, tdma laéke saattaa johtaa nakosi
huononemiseen, mika saattaa vaatia hoitoa. Verensokeritasapainon nopea paraneminen saattaa
johtaa diabeettisen silmdsairauden tilapaiseen vaikeutumiseen. Jos sinulla on diabeettinen

82



silmésairaus ja sinulla on silmévaivoja tdman ladkkeen kéyton aikana, keskustele l1aakarisi
kanssa.

Lapset ja nuoret
Wegovy-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 12 vuoden ikaisill& lapsilla ei ole tutkittu, eika sita
suositella kéytettavaksi télle potilasrynmélle.

Muut ladkevalmisteet ja Wegovy
Kerro laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kéyttdd muita laékkeité.

Kerro 18&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle erityisesti jos kéytat ldakkeitd, jotka

siséltavat seuraavia:

. varfariini tai muut vastaavanlaiset l1a&kkeet, joita otetaan suun kautta verihyytymien
vahentdmiseen (suun kautta otettavat antikoagulantit). Kun aloitat hoidon esimerkiksi
varfariinilla tai vastaavanlaisilla ladkkeilld, voidaan tarvita usein suoritettavia verikokeita
veren hyytymiskyvyn méaarittdmiseksi.

Raskaus ja imetys

Taté ladkettd ei tule kayttad raskauden aikana, koska ei tiedetd, vaikuttaako se syntyméttomaan
lapseen. Siksi tdméan ladkkeen kayton aikana tulisi kaytta4 ehkéisyé. Jos haluat tulla raskaaksi, lopeta
taman ladkkeen kayttdminen vahintdan kaksi kuukautta aikaisemmin. Jos tulet raskaaksi tai olet
raskaana, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista tata la&ketta kéayttaessasi,
keskustele heti ladkarisi kanssa, koska hoitosi on keskeytettava.

Ala kayta tatd laaketts, jos imetat, silla ei tiedetd, erittyyko se didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Wegovy ei todennékoisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn. Joillakin potilailla voi
esiintyd huimausta, kun he kayttavat Wegovy-valmistetta, padasiassa ensimmaisten neljan
hoitokuukauden aikana (ks. kohta 4). Jos tunnet huimausta, ole erityisen varovainen ajaessasi tai
kayttaessasi koneita. Jos tarvitset lisétietoja, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Tyypin 2 diabetesta sairastavat henkil6t

Jos kaytat tata ladkettd yhdessa sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, seurauksena voi olla matala
verensokeri (hypoglykemia), joka voi heikent&4 keskittymiskykyési. Valta ajamasta tai kdyttamasté
koneita, jos sinulla ilmenee mitd&n matalan verensokerin oireita. Katso tiedot matalan verensokerin
riskin suurenemisesta kohdasta 2, ”Varoitukset ja varotoimet”, ja matalasta verensokerista varoittavat
oireet kohdasta 4. Pyyda laakériltasi lisatietoja.

Wegovy sisaltaé natriumia
Tamaé ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Wegovy-valmistetta kdytetaan

Kayta tata laaketta juuri siten kuin 1a8k&ri on maarénnyt. Tarkista ohjeet 1a4kariltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Miten paljon ladkettd kaytetddn

Aikuiset

Suositeltu annos on 2,4 mg kerran viikossa.

Hoitosi alkaa pienelld annoksella, jota nostetaan véhitellen 16 viikon hoidon kuluessa.

. Kun aloitat Wegovy-valmisteen kdyton ensimmaéista kertaa, aloitusannos on 0,25 mg kerran
viikossa.
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. Laakarisi neuvoo sinua suurentamaan annostasi asteittain 4 viikon vélein, kunnes saavutat
suositellun 2,4 mg:n annoksen kerran viikossa.

. Kun olet saavuttanut suositellun 2,4 mg:n annoksen, dl& suurenna en&é annosta.

. Jos pahoinvointi tai oksentelu on hyvin hairitsevad, keskustele 1ddkarin kanssa annoksen
nostamisen viivastdmisesta tai annoksen pienentdmisestd edelliselle tasolle, kunnes oireet ovat
lievittyneet.

Sinua pyydetddn yleensad noudattamaan alla olevaa taulukkoa.

Annoksen Viikoittainen
suurentaminen annos
Viikot 1-4 0,25 mg
Viikot 5-8 0,5 mg
Viikot 9-12 1 mg

Viikot 13-16 1,7 mg
Viikosta 17 alkaen | 2,4 mg

Laakarisi arvioi hoitoasi saannollisesti.

Nuoret (vahintdan 12-vuotiaat)

Nuorille noudatetaan samaa annoksen suurentamisaikataulua kuin aikuisille (ks. edelld). Annosta
suurennetaan, kunnes 2,4 mg (yllapitoannos) tai suurin siedetty annos on saavutettu. Yli 2,4 mg:n
viikkoannoksia ei suositella.

Miten Wegovy annetaan

Wegovy annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisena injektiona). Ala pista siti verisuoneen tai

lihakseen.

. Parhaat pistosalueet ovat olkavarren etuosa, etureisi ja vatsa.

. Ennen kuin k&ytat kyndé ensimmaista kertaa, 1adkari, apteekkihenkil6kunta tai sairaanhoitaja
néyttda sinulle, miten sitd kaytetaan.

Taman pakkausselosteen toisella puolella on yksityiskohtaiset ohjeet kynan kéyttdmiseen.

Tyypin 2 diabetesta sairastavat henkil6t
Kerro la&kérillesi, jos sinulla on tyypin 2 diabetes. La&karisi voi muuttaa diabeteslddkkeiden annosta,
jotta et saa matalaa verensokeria.

Milloin Wegovy-valmistetta kaytetaan
. Taté ladkettd kaytetddn kerran viikossa, mahdollisuuksien mukaan aina samana viikonpéivana.
. Voit antaa pistoksen mihin tahansa aikaan péivasta — aterioista riippumatta.

Voit muuttaa tdmén ladkkeen viikoittaisen ottamispdivan tarvittaessa, kunhan edellisesté pistoksesta
on kulunut vahintaan 3 pdivaa. Kun uusi ottamispdiva on valittu, jatka kerran viikossa tapahtuvaa
annostelua.

Jos kaytat enemméan Wegovy-valmistetta kuin sinun pitaisi
Kerro asiasta heti ladkarillesi. Sinulle voi kehittya haittavaikutuksia, kuten huonovointisuutta
(pahoinvointia), oksentelua tai ripulia, joka voi aiheuttaa kuivumista (nestehukkaa).

Jos unohdat ottaa Wegovy-valmistetta

Jos unohdit pistad annoksen ja:

. unohtamastasi annosteluajankohdasta on 5 péivaa tai vahemman, ota Wegovy-annos heti, kun
muistat. Pist& seuraava annos normaaliin tapaan aikataulun mukaisena paivana.

. unohtamastasi annosteluajankohdasta on yli 5 pdivéaa, jata unohtunut Wegovy-annos valiin.
Pistd seuraava annos normaaliin tapaan aikataulun mukaisena péivana.

Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
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Jos lopetat Wegovy-valmisteen kayton
Al lopeta tdméan ladkkeen kéyttoa keskustelematta asiasta laékérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tdméan ladkkeen kaytostd, kaanny laékérin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.
Vakavat haittavaikutukset

Yleiset (voivat esiintyd enintdan yhdelld ihmisella kymmenestd)

. diabeettisen silmésairauden komplikaatiot (diabeettinen retinopatia). Jos sinulla on diabetes,
kerro 14&karillesi, jos sinulla ilmenee silméongelmia, kuten muutoksia ndkokyvyssa, tamén
ld&kehoidon aikana.

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintédan yhdelld ihmiselld sadasta)

. akuutti pankreatiitti (&killinen haimatulehdus). Haimatulehduksen merkki voi olla voimakas ja
pitké&kestoinen kipu vatsassa. Kipu voi siirtyd selkdén. Ota valittomasti yhteys l&akariin, jos
sinulla ilmenee téllaisia oireita.

Harvinaiset (voivat esiintyd enintddn yhdelld ihmiselld tuhannesta)

. vaikea-asteiset allergiset reaktiot (anafylaktiset reaktiot, angioedeema). Hakeudu valittémasti
Ia&kéarin hoitoon ja kerro asiasta omalle 18&kérillesi, jos sinulle kehittyy oireita kuten
hengitysvaikeuksia, turvotusta, pyorrytystd, nopeaa sydamen sykettd, hikoilua ja tajunnan
menetys tai nopeasti ilmenevaa turvotusta ihon alla esimerkiksi kasvojen, kurkun, kasivarsien ja
jalkojen alueella. Turvotus voi olla hengenvaarallista, jos kurkun turvotus tukkii hengitystien.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
. suolitukos. Ummetuksen vaikea muoto, johon liittyy lis@oireita kuten vatsakipu, turvotus,
oksentelu jne.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin yhdelld ihmiselld kymmenestd)

. paansarky

. huonovointisuus (pahoinvointi)

. pahoinvointi (oksentelu)

. ripuli

. ummetus

. vatsakipu

. heikkouden tai vasymyksen tunne

—n&md ilmenevét padasiassa annoksen nostamisen yhteydessa ja haviavéat yleensé ajan myota.

Yleiset (voivat esiintyd enintddn yhdella ihmisella kymmenestd)

. huimaus

. vatsa- tai ruoansulatusvaivat

. royhtaily

. ilmavaivat

. vatsan turvotus

. vatsatulehdus (gastriitti) - oireita ovat vatsakipu, huonovointisuus (pahoinvointi) ja oksentelu
. refluksi tai nérastys - kutsutaan myds gastroesofageaaliseksi refluksitaudiksi

. sappikivet

. hiusten 1&ht6

. makuaistin muutos
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. pistoskohdan reaktiot
. matala verensokeri (hypoglykemia) tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla.

Matalasta verensokerista varoittavat oireet saattavat tulla akillisesti. Niita voivat olla: kylmaé hiki,
kalpeus ja ihon viileys, paansarky, sydamentykytys, huonovointisuus (pahoinvointi) tai kova nalka,
nékohairiot, uneliaisuus tai heikotus, hermostuneisuus, ahdistuneisuus tai sekavuus,
keskittymisvaikeudet tai vapina.

Léaakaérisi kertoo sinulle, miten matalaa verensokeria hoidetaan ja mita sinun tulee tehda, jos havaitset
itsellasi hypoglykemiasta varoittavia oireita.

Matalan verensokerin esiintyminen voi olla todennakdisempad, jos otat myds sulfonyyliureaa tai
insuliinia. Laakarisi voi pienentéé naiden lddkkeiden annosta ennen kuin alat kéyttaa tata ladketta.

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintddn yhdelld ihmisella sadasta)

. matala verenpaine

. huimauksen tai pyorrytyksen tunne seisoessa tai istuma-asennosta noustessa verenpaineen
laskun takia

. nopea sydamensyke

. kohonneet haimaentsyymiarvot (kuten lipaasi ja amylaasi) verikokeissa

. mahan tyhjenemisen viivastyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1a&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Wegovy-valmisteen sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Ald kaytd tatd ladkettd kynan etiketissé ja kotelossa mainitun viimeisen kéyttopaivamaaran (EXP)

jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ennen avaamista )
Sdilyta jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jaatya. Ala sdilyta lahella jadkaapin kylmalevya.

Kayton aikana

o Voit séilyttad kynéa 6 viikon ajan alle 30 °C:n lampdtilassa tai jadkaapissa (2 °C-8 °C), ei
liian lahelld kylmélevyd. Wegovy ei saa jaatya eika sitd saa kayttad, jos se on jaatynyt.
o Pida kynan suojus paikoillaan, kun et kayta kynaa. Herkka valolle.

Ala kayta tata laaketta, jos huomaat, etta liuos ei ole kirkasta ja varitonta.

Laakkeité ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttamattémien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

86


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

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mit& Wegovy sisaltaa
- Vaikuttava aine on semaglutidi.
Wegovy 0,25 mg FlexTouch injektioneste, liuos
Yksi esitaytetty kynda siséltdd 1 mg semaglutidia 1,5 millilitrassa (0,68 mg/ml).

Weqgovy 0,5 mg FlexTouch injektioneste, liuos
Yksi esitaytetty kynda siséltdd 2 mg semaglutidia 1,5 millilitrassa (1,34 mg/ml).

Wegovy 1 mg FlexTouch injektioneste, liuos
Yksi esitdytetty kyné siséltdd 4 mg semaglutidia 3 millilitrassa (1,34 mg/ml).

Weqgovy 1,7 mg FlexTouch injektioneste, liuos
Yksi esitaytetty kynda siséltda 6,8 mg semaglutidia 3 millilitrassa (2,27 mg/ml).

Weqgovy 2.4 mg FlexTouch injektioneste, liuos
Yksi esitaytetty kyna siséltdd 9,6 mg semaglutidia 3 millilitrassa (3,2 mg/ml).

Muut aineet ovat; dinatriumfosfaattidihydraatti, propyleeniglykoli, fenoli,
kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n sa&toon), injektionesteisiin kdytettava vesi. Ks. myos
natriumia koskevat tiedot kohdasta 2 ”Wegovy sisaltdd natriumia”.

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Wegovy on kirkas ja véritén injektioneste, liuos esitéytetyssa kynassa.

Yksi esitdytetty kyna sisaltada nelja annosta.
Wegovy 0,25, 0,5, 1 ja 1,7 mg FlexTouch injektioneste, liuos, on saatavilla seuraavina

pakkauskokoina:
1 esitaytetty kyna ja 4 kertakdyttoista NovoFine Plus -neulaa.

Weqgovy 2.4 mg FlexTouch injektioneste, liuos, on saatavilla seuraavina pakkauskokoina:
1 esitdytetty kynd ja 4 kertakéyttdistd NovoFine Plus -neulaa.
3 esitéytettyd kynéa ja 12 kertakayttoistd NovoFine Plus -neulaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd
Tanska

Valmistaja

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Ranska
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Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonléhteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Wegovy-kynan kayttéohje

Ennen kuin aloitat kerran viikossa annosteltavan Wegovy FlexTouch -kynési kéyttdmisen, lue aina ndma
ohjeet huolellisesti ja keskustele ladkéarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa siit4, miten
Wegovy pistetadn oikein.

Wegovy-kynan annos voidaan valita. Se sisaltaa nelja sinulle maarattya Wegovy-annosta, jotka
vastaavat neljaa kerran viikossa pistettdvaa annosta.

Kéyta kotelon kannen sisépuolella olevaa taulukkoa sen kirjaamiseen, kuinka monta pistosta olet ottanut ja
kuinka monta annosta kyndssa on jéljella.

Wegovy on saatavilla viitena erilaisena kynén4, joista kukin sisaltdd yhden seuraavista mééaratyistéa
semaglutidiannoksista:

Aloita aina tarkastamalla kynan etiketti varmistaaksesi, etta se siséltéa sinulle maaratyn Wegovy-
annoksen.

Kynaési on suunniteltu kéytettavaksi 30G, 31G ja 32G kertakayttoisten, enintdd&n 8 mm:n pituisten neulojen
kanssa.

Pakkaus sisaltaa:

. Wegovy-kynén

° 4 NovoFine Plus -neulaa
o pakkausselosteen

Wegovy FlexTouch -kyna (esimerkki)

Huomautus: Kynési voi olla eri kokoinen ja kynan etiketti voi olla eri vdrinen kuin
alla olevassa esimerkkikuvassa.
N&ma ohjeet koskevat kaikkia Wegovy FlexTouch -kynid.

Viimeinen Annos- Annos-

kayttopaiva-  laskuri valitsin

rlpa:]a;r? e(tEiI)<(elzi)n Annos- Annos-
Kynan suojus Kynén ikkuna y osoitin painike

taustapuolella
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NovoFine Plus -neula (esimerkki)

Neulan ulompi  Neulan Suoja-
suojus sisempi suojus Neula paperi

1 Kynan kayttéonoton valmisteleminen uudella neulalla

Tarkista kynési nimi ja annos varmistaaksesi, etta se sisaltaa
sinulle méarétyn annoksen Wegovy-valmistetta.

Ota kynéan suojus pois.

(Katso kuva A).

Tarkista, ettd liuos kyndssasi on kirkasta ja varitonta.

Katso kynan ikkunaa. Jos Wegovy-valmiste nayttd4 samealta tai
varjaytyneeltd, ala kayta kynda.

(Katso kuva B).

Kayta aina uutta neulaa jokaista pistosta varten.

Ota neula kun olet valmis ottamaan pistoksen. Tarkista, ettei
suojapaperissa tai neulan ulommassa suojuksessa ole vaurioita, jotka
voisivat vaikuttaa steriiliyteen. Jos ndet vaurion, kéyta uutta neulaa.

Repdise suojapaperi pois.

(Katso kuva C).
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Tybdnna neula suoraan kynaan. Kierrd, kunnes neula on tiukasti
kiinni kynassa.

(Katso kuva D).

Neulaa peittédad kaksi suojusta. Molemmat suojukset on
poistettava.

Jos unohdat poistaa molemmat suojukset, et voi pistad Wegovy-
valmistetta.

Poista neulan ulompi suojus ja sdilyta se mydhempaa kayttoa
varten. Tarvitset sitd pistoksen jalkeen voidaksesi turvallisesti
poistaa neulan kynéstéa.

Veda sisempi neulan suojus pois ja havita se. Neulan paahan voi
ilmestyd pisara Wegovy-valmistetta. Sinun on silti tarkistettava
Wegovy-valmisteen virtaus, jos kaytét uutta kynaa ensimmaista
kertaa. Katso kohta "Tarkista jokaisen uuden kynan virtaus”.

Al4 kéyta taipunutta tai vaurioitunutta neulaa. Lisitietoja neulojen
késittelystd saat ndiden ohjeiden jalkeen olevasta kohdasta
”Neuloistasi”.

(Katso kuva E).
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Tarkista jokaisen uuden kynan virtaus

Jos Wegovy-kynasi on jo kaytdssé, siirry kohtaan 2 ” Annoksen
asettaminen”.

Tarkista Wegovy-kynési virtaus vain ennen ensimmaisté pistosta
jokaisen uuden kynéan kanssa.

Kierrd annosvalitsinta, kunnes néet virtauksen tarkistuksen symbolin
(nn ).

(Katso kuva F).

Varmista, ettd virtauksen tarkistuksen symboli on kohdakkain
annososoittimen kanssa.

(Katso kuva G).
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Tarkista virtaus

Pida kynaa neula ylospain.
Paina annospainiketta ja pida se alas painettuna, kunnes
annoslaskuri palautuu numeroon -0-. Numeron -0+ on oltava
annososoittimen kohdalla.

Neulan kérjessa pitdisi ndkya pisara Wegovy-valmistetta. Tama
pisara osoittaa, ettd kynd on kayttévalmis.

Jos pisaraa ei ilmesty, tarkista virtaus uudelleen. Tama tulee tehda
vain kaksi kertaa.

Jos pisaraa ei edelleenkdan ndy, vaihda neula ja tarkista virtaus
viela kerran.

Ala kayta kynaa, jos pisaraa Wegovy-valmistetta ei vieldkaan nay.

(Katso kuva H).
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2 Annoksen asettaminen

Kierrd annosvalitsinta, kunnes annoslaskuri pysahtyy ja siind
nakyy sinulle maaratty annos.

(Katso kuva I).

I
Katkoviiva (1) annoslaskurissa ohjaa sinut annokseesi.

Annosvalitsin naksahtaa eri tavalla silloin, kun sité kdannetaan
eteenpéin, taaksepain tai annoksesi ohi. Kuulet naksahduksen joka
kerta kun kdannat annosvalitsinta. Ala aseta annosta laskemalla
kuulemiasi naksahduksia.

(Katso kuva J).

Katkoviiva
Kun sinulle méératty annos on annososoittimen kohdalla, olet
valinnut annoksesi. Téassa kuvassa naytetdan esimerkkina annos
0,25mg §

Jos annosvalitsin pyséhtyy ennen kuin péaset sinulle madrattyyn

annokseen, katso kohta ”Onko sinulla riittavasti Wegovy-

valmistetta?”” ndiden ohjeiden jélkeen.

(Katso kuva K).
Esimerkki:
0,25 mg
valittu
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Valitse pistoskohta

Valitse olkavarret, reidet tai vatsa (pida vahintdén 5 cm etdisyys
napaan).

e e . .. . . Olkavarret
Voit pistdd samalle kehon alueelle joka viikko, mutta varmista, etta
et pistd samaan kohtaan kuin viimeksi.
Vatsa
Reidet
3 Pistoksen ottaminen
Tyo6nna neula ihon alle. L

Varmista, ettd naet annoslaskurin. Al4 peitd annoslaskuria
sormillasi. Tama saattaa keskeyttaa pistoksen.

(Katso kuva L).
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Paina annospainiketta ja pida se alas painettuna, kunnes
annoslaskurissa nékyy numero 0-.

(Katso kuva M).
Pida annospainiketta alas painettuna kun neula on ihon alla, ja
laske hitaasti kuuteen (6). Numeron -0- on oltava annososoittimen

kohdalla. Voit kuulla tai tuntea naksahduksen, kun annoslaskuri
palaa numeroon -0~

(Katso kuva N).

W

Laske hitaasti
1-2-3-4-5-6

\/

Poista neula ihosta. Jos poistat neulan aikaissmmin, saatat néhda
Wegovy-valmisteen liuosvanan valuvan neulan kérjesta ja et ole
saanut koko annosta.

Jos pistoskohdasta tulee verta, paina kohtaa kevyesti verenvuodon
tyrehdyttamiseksi.

Voit ndhdé neulan karjessé pisaran Wegovy-valmistetta pistoksen
jalkeen. Se on normaalia, eika silld ole vaikutusta juuri saamaasi
annokseen.

(Katso kuva O).
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4 Pistoksen jalkeen

Vie neulan karki ulompaan neulansuojukseen tasaisella alustalla
koskematta neulaan tai ulompaan neulansuojukseen.

Kun neula on suojassa, paina ulompi neulansuojus varovasti
kokonaan neulan péélle.

(Katso kuva P).

Kierrd neula irti ja havita se huolellisesti 14&kérin, sairaanhoitajan,
apteekkihenkilékunnan tai paikallisten viranomaisten ohjeiden
mukaisesti.

Ala koskaan yrita laittaa sisempaa neulansuojusta takaisin
neulaan. Voit pistaa itsedsi neulalla.

Havita neula aina heti jokaisen pistoksen jalkeen neulan
tukkeutumisen, kontaminaation, infektion ja epatarkan annostelun
estamiseksi. Ald koskaan séilyta kynda neula kiinnitettyna.

(Katso kuva Q).
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Laita kynan suojus paikalleen jokaisen kayttokerran jalkeen
suojataksesi Wegovy-valmistetta valolta. R

(Katso kuva R).

Kun kyné on tyhja, héavita kynd ilman neulaa laakarilta,
sairaanhoitajalta, apteekkihenkilokunnalta saamiesi ohjeiden tai
paikallisten viranomaisvaatimusten mukaisesti.

Kynén suojus ja tyhj& kotelo voidaan h&vitta kotitalousjatteiden
mukana.

Neuloistasi

Miten tukkeutuneen tai vaurioituneen neulan voi tunnistaa

J Jos -0~ ei tule n&kyviin annoslaskuriin annospainikkeen
jatkuvan painamisen jalkeen, olet saattanut kéayttaa
tukkeutunutta tai vaurioitunutta neulaa.

. Téassé tapauksessa et ole saanut yhtdan Wegovy-valmistetta —
vaikka annoslaskuri onkin siirtynyt alunperin asettamastasi
annoksesta.

Miten tukkeutunutta neulaa kasitelldan

. Vaihda neula kohdassa ’1 Kynan kayttéonoton
valmisteleminen uudella neulalla” kuvatulla tavalla ja siirry
kohtaan 2 Annoksen asettaminen”.

Kynan huoltaminen

Késittele kynéd varovasti. Kynan kovakourainen kasitteleminen tai vaarinkayttd voi johtaa vaaraan
annostukseen. Talléin Wegovy-valmiste ei ehk& toimi toivotulla tavalla.

. Kynén sdilytysolosuhteet kerrotaan tdman pakkausselosteen taustapuolella.
Ala pistd Wegovy-valmistetta, joka on altistunut suoralle auringonvalolle.

98




Ala anna Wegovy-valmisteen jaatya. Ala koskaan pista Wegovy-valmistetta, joka on jaatynyt.
Havita kyné.

Ala tiputa kynadsi tai kolhi sit4 kovia pintoja vasten.

Ala yrita tayttaa kynaasi uudelleen. Kun se on tyhja, se on havitettava.

Ala yrita korjata kynaasi tai purkaa sita osiin.

Ala altista kynaasi polylle, lialle tai nesteelle.

Al pese, liota tai voitele kynaasi. Puhdista se tarvittaessa mietoon pesuaineeseen kostutetulla
kankaalla.

Onko sinulla riittavasti Wegovy-valmistetta?

Jos annoslaskuri pysahtyy ennen kuin olet paéssyt sinulle maarattyyn
annokseen, kyndssé ei ole riittavasti Wegovy-valmistetta taytta
annosta varten. Havita kyna ja kaytd uutta Wegovy-kynaa.

A Tarkeité tietoja

Pista vain yksi Wegovy-annos kerran viikossa. Jos et kdytd Wegovy-valmistetta kuten on
madrétty, et valttdméttd saa tdman ladkkeen aiottua vaikutusta.

Jos kéytat useampaa kuin yhta pistettdvaa ladkettd, on erittéin tarkeéé tarkistaa kynan etiketista
valmisteen nimi ja annos ennen kayttoa.

Ala kayta tata kynaa ilman apua, jos sinulla on heikko nako etka pysty noudattamaan naita
ohjeita. Pyyda apua sellaiselta henkil6ltd, jolla on hyvé néko ja joka on saanut opastuksen Wegovy-
kynén kayttoon.

Pid4 aina kyné ja neulat poissa toisten, erityisesti lasten, ulottuvilta ja nékyvilta.

Ala koskaan jaa kynaasi tai neulojasi kenenkaan kanssa.

Neulat ovat kertakayttoisia. Ala koskaan kayta neuloja uudelleen, koska tama voi johtaa
neulojen tukkeutumiseen, kontaminaatioon, infektioon ja epatarkkaan annosteluun.

Hoitajien tulee olla erityisen varovaisia kasitellessaan kaytettyja neuloja vahentaakseen
neulanpistojen ja infektioiden riskié.
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LIITE IV

TIETEELLISET PAATELMAT JA PERUSTEET MYYNTILUPIEN EHTOJEN
MUUTTAMISELLE
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Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka la&keturvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt semaglutidia koskevista maaraaikaisista turvallisuuskatsauksista (PSUR), PRAC:n tieteelliset
paatelmét ovat seuraavat:

Kun otetaan huomioon spontaaneista ilmoituksista saatavilla olevat tiedot semaglutidin ja muiden
kumariinijohdosten valisesta yhteisvaikutuksesta ja se, ettd 6 tapauksessa todettiin tiivis ajallinen
yhteys, yhdessé tapauksessa ladkkeen kayton lopettaminen johti yhteisvaikutuksen havidmiseen ja
yhdessa tapauksessa ladkkeen kayton lopettaminen johti yhteisvaikutuksen havidmiseen ja laékkeen
kayton uudelleen aloittaminen yhteisvaikutuksen uusiutumiseen, PRAC pité&a ainakin kohtuullisen
todennékdisend, ettd semaglutidilla on syy-yhteys yhteisvaikutukseen muiden kumariinijohdosten
kanssa. PRAC:n johtopdatos oli, ettd semaglutidia siséltavien valmisteiden valmistetietoja on
muutettava vastaavasti.

Kun otetaan huomioon kirjallisuudesta ja spontaaneista ilmoituksista saatavilla olevat suolitukosta
koskevat tiedot ja se, ettd 17 tapauksessa todettiin tiivis ajallinen yhteys, 10 tapauksessa laékkeen
kayton lopettaminen johti tilan hdvidmiseen ja yhdessa tapauksessa ladkkeen kayton lopettaminen johti
tilan haviamiseen ja ladkkeen kdyton uudelleen aloittaminen tilan uusiutumiseen, PRAC pité4 ainakin
kohtuullisen todennékdisend, ettd semaglutidin ja suolitukoksen valilla on syy-yhteys. PRAC:n
johtopdatos oli, ettd semaglutidia sisdltavien valmisteiden valmistetietoja on muutettava vastaavasti.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen CHMP on samaa mieltd PRAC:n yleisista paatelmisté ja suosituksen
perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet
Semaglutidia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella ladkevalmistekomitea katsoo, ettéd
semaglutidia siséltavien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton edellyttéen, etté

valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

Ladkevalmistekomitea suosittelee myyntiluvan (myyntilupien) muuttamista.
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