ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



Weste medicamento esta sujeito a monitorizagao adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informacéo de seguranca. Pede-se aos profissionais de salde que notifiquem quaisquer suspeitas
de reacOes adversas. Para saber como notificar reacfes adversas, ver sec¢do 4.8.

1. NOME DO MEDICAMENTO

Wegovy 0,25 mg solucéo injetvel em caneta pré-cheia

Wegovy 0,5 mg solucéo injetavel em caneta pré-cheia

Wegovy 1 mg solucéo injetavel em caneta pré-cheia

Wegovy 1,7 mg solucéo injetavel em caneta pré-cheia

Wegovy 2,4 mg solucéo injetavel em caneta pré-cheia

Wegovy 0,25 mg FlexTouch solucdo injetavel em caneta pré-cheia
Wegovy 0,5 mg FlexTouch solucdo injetdvel em caneta pré-cheia
Wegovy 1 mg FlexTouch solugdo injetavel em caneta pré-cheia
Wegovy 1,7 mg FlexTouch solucdo injetavel em caneta pré-cheia
Wegovy 2,4 mg FlexTouch solucdo injetdvel em caneta pré-cheia

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Caneta pré-cheia, dose Unica

Wegovy 0,25 mg solucéo injetével
Cada caneta pré-cheia de dose Unica contém 0,25 mg de semaglutido* em 0,5 ml de solucdo. Um ml
de solucéo contém 0,5 mg de semaglutido™.

Wegovy 0,5 mg solucao injetavel
Cada caneta pré-cheia de dose Unica contém 0,5 mg de semaglutido* em 0,5 ml de solugdo. Um ml de
solucdo contém 1 mg de semaglutido™.

Wegovy 1 mg solucdo injetével
Cada caneta pré-cheia de dose Unica contém 1 mg de semaglutido* em 0,5 ml de solu¢do. Um ml de
solucdo contém 2 mg de semaglutido™.

Wegovy 1,7 mg solucdo injetavel
Cada caneta pré-cheia de dose Unica contém 1,7 mg de semaglutido®* em 0,75 ml de solucdo. Um ml
de solucéo contém 2,27 mg de semaglutido*.

Wegovy 2,4 mg solucéo injetavel
Cada caneta pré-cheia de dose Unica contém 2,4 mg de semaglutido®* em 0,75 ml de solucdo. Um ml
de solucéo contém 3,2 mg de semaglutido™.

Caneta pré-cheia, FlexTouch

Wegovy 0,25 mg FlexTouch solugdo injetével
Cada caneta pré-cheia contém 1 mg de semaglutido* em 1,5 ml de solu¢do. Um ml de solucéo contém
0,68 mg de semaglutido*. Uma caneta pré-cheia contém 4 doses de 0,25 mg.

Wegovy 0,5 mg FlexTouch solugdo injetével
Cada caneta pré-cheia contém 2 mg de semaglutido* em 1,5 ml de solugdo. Um ml de solucéo contém
1,34 mg de semaglutido*. Uma caneta pré-cheia contém 4 doses de 0,5 mg.

Wegovy 1 mg FlexTouch solugdo injetavel
Cada caneta pré-cheia contém 4 mg de semaglutido* em 3 ml de solu¢do. Um ml de solugéo contém
1,34 mg de semaglutido*. Uma caneta pré-cheia contém 4 doses de 1 mg.




Wegovy 1,7 mg FlexTouch solucéo injetével
Cada caneta pré-cheia contém 6,8 mg de semaglutido* em 3 ml de solu¢do. Um ml de solucdo contém
2,27 mg de semaglutido*. Uma caneta pré-cheia contém 4 doses de 1,7 mg.

Wegovy 2,4 mg FlexTouch solugéo injetavel
Cada caneta pré-cheia contém 9,6 mg de semaglutido* em 3 ml de solucdo. Um ml de solucéo
contém 3,2 mg de semaglutido*. Uma caneta pre-cheia contém 4 doses de 2,4 mg.

*analogo do péptido-1 semelhante ao glucagom (GLP-1) humano produzido em células
Saccharomyces cerevisiae por tecnologia de ADN recombinante.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel (injetavel)
Solucdo isoténica limpida e incolor; pH=7,4.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Indicacgdes terapéuticas
Adultos

Wegovy é indicado como complemento de uma dieta reduzida em calorias e de um aumento da

atividade fisica para o controlo do peso, incluindo perda de peso e manutencao de peso, em adultos

com um indice de Massa Corporal (IMC) inicial de

. >30 kg/m? (obesidade), ou

. >27 kg/m? a <30 kg/m* (com excesso de peso) na presenca de, pelo menos, uma comorbilidade
relacionada com o peso, como disglicemia (pré-diabetes ou diabetes mellitus tipo 2),
hipertensdo, dislipidemia, apneia obstrutiva do sono ou doenga cardiovascular.

Adolescentes (>12 anos)

Wegovy é indicado como complemento de uma dieta reduzida em calorias e de um aumento da
atividade fisica para o controlo do peso em adolescentes com 12 ou mais anos de idade, com

. obesidade* e

. peso corporal superior a 60 kg

O tratamento com Wegovy deve ser descontinuado e reavaliado se os doentes adolescentes nao
tiverem uma reducdo do seu IMC de, pelo menos, 5% apds 12 semanas com a dose de 2,4 mg ou com
a dose méxima tolerada.

*Obesidade (IMC > ao percentil 95), tal como definido nos gréficos de crescimento referentes ao IMC especifico para o
género e idade (CDC.gov) (ver Quadro 1).

Quadro 1 Valores de referéncia do IMC para a obesidade (percentil >95) por género e idade
para doentes pediatricos com 12 ou mais anos de idade (critérios do CDC)

IMC (kg/m2) no Percentil 95

Idade (anos) Percentil
Homens Mulheres
12 24,2 25,2
125 24,7 25,7
13 25,1 26,3




IMC (kg/m2) no Percentil 95
Idade (anos) Percentil
Homens Mulheres
13,5 25,6 26,8
14 26,0 27,2
145 26,4 27,7
15 26,8 28,1
15,5 27,2 28,5
16 27,5 28,9
16,5 27,9 29,3
17 28,2 29,6
17,5 28,6 30,0
4.2  Posologia e modo de administracio
Posologia
Adultos

A dose de manutengao do semaglutido 2,4 mg uma vez por semana € atingida comegando com uma
dose de 0,25 mg. Para reduzir a probabilidade de sintomas gastrointestinais, a dose deve ser
aumentada ao longo de um periodo de 16 semanas até uma dose de manutencdo de 2,4 mg uma vez
por semana (ver Quadro 2). Em caso de sintomas gastrointestinais significativos, considere adiar o
aumento da dose ou baixar para a dose anterior até os sintomas terem melhorado. Nao sdo recomendas
doses semanais superiores a 2,4 mg.

Quadro 2 Esquema de gradacio da dose

Gradacio da dose | Dose semanal
Semanala4 0,25 mg
Semana5a8 0,5mg
Semana9al2 1mg

Semana 13 a 16 1,7mg

Dose de 2,4 mg
manutencio

Adolescentes

Para adolescentes com 12 ou mais anos de idade, deve ser aplicado 0 mesmo esquema de gradagao da
dose utilizado para os adultos (ver Quadro 2). A dose deve ser aumentada até 2,4 mg (dose de
manutenc¢do) ou até ser alcangada a dose méaxima tolerada. Nao sédo recomendadas doses semanais
superiores a 2,4 mg.

Doentes com diabetes tipo 2

Ao iniciar o tratamento com semaglutido em doentes com diabetes tipo 2, deve ser considerada uma
reducéo na dose de insulina ou de secretagogos de insulina (tais como as sulfonilureias) administrados
concomitantemente, para reduzir o risco de hipoglicemia, ver seccéo 4.4.

Omisséo da dose

Se néo tiver sido tomada uma dose, a mesma deve ser administrada o mais rapidamente possivel e no
prazo de 5 dias ap0s a dose omitida. Se tiverem passado mais de 5 dias, a dose omitida deve ser
ignorada e a dose seguinte deve ser administrada no dia inicialmente previsto. Em qualquer um dos
casos, 0s doentes podem retomar a sua posologia habitual de uma vez por semana. Se mais doses
forem omitidas, deve ser considerada a reducéo da dose inicial para voltar a comegar.




Populacdes Especiais

Idosos (=65 anos)

N&o é necessario qualquer ajuste da dose com base na idade. A experiéncia terapéutica em doentes
com idades >75 anos ¢ limitada, e ndo pode ser excluida a possibilidade de maior sensibilidade em
alguns individuos mais idosos.

Doentes com compromisso renal

N&o é necessario um ajuste de dose para doentes com compromisso renal ligeiro ou moderado. A
experiéncia com a utilizacdo de semaglutido em doentes com compromisso renal grave ¢ limitada.
Semaglutido ndo é recomendado para utilizagdo em doentes com compromisso renal grave (TFGe
<30 mI/min/1,73m?) incluindo doentes com doenga renal em estado terminal (ver seccdes 4.4, 4.8 e
5.2).

Doentes com compromisso hepatico

N&o é necessario um ajuste de dose em doentes com compromisso hepatico ligeiro ou moderado. A
experiéncia com a utilizagdo de semaglutido em doentes com compromisso hepatico grave é limitada.
Semaglutido ndo é recomendado para utilizagdo em doentes com compromisso hepatico grave e deve
ser utilizado com precaucao em doentes com compromisso hepatico ligeiro ou moderado (ver sec¢des
44e52).

Populacéo pediatrica

N&o é necessario um ajuste da dose para os adolescentes com 12 ou mais anos de idade.

A seguranca e eficacia de semaglutido em criangas com idade inferior a 12 anos ndo foram
estabelecidas.

Modo de administracdo

Via subcuténea.

Wegovy deve ser administrado uma vez por semana a qualquer hora do dia, com ou sem refeicGes.
Deve ser injetado por via subcutanea no abdémen, na coxa ou na parte superior do braco. O local de
injecdo pode ser alterado. O medicamento ndo deve ser administrado por via intravenosa ou
intramuscular.

Se necessario, o dia da administracdo semanal pode ser alterado, desde que o periodo de tempo entre
as duas doses seja de, pelo menos, 3 dias (>72 horas). Depois de selecionar um novo dia para
administrar a dose, deve-se continuar a posologia de uma vez por semana.

Durante a administracdo de Wegovy, caneta pré-cheia para utilizacdo Unica, a caneta deve ser
pressionada com firmeza contra a pele até a barra amarela parar de se mover. A inje¢cdo demora cerca
de 5-10 segundos.

Os doentes devem ser aconselhados a ler cuidadosamente as instrucdes de utilizacao incluidas no
folheto informativo antes de administrar o medicamento.

Para obter mais informac6es antes da administracdo, ver sec¢éo 6.6.
4.3 Contraindicacdes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢do 6.1.



4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacio
Rastreabilidade

De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biologicos, 0 nome e o nimero de lote do
medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

Desidratacdo

A utilizac8o de agonistas dos recetores de GLP-1 pode ser associada a reagdes gastrointestinais
adversas que podem causar desidratacdo, o que, em casos raros, pode levar a deterioracdo da funcéo
renal. Os doentes devem ser avisados do potencial risco de desidratacdo relacionado com efeitos
indesejaveis gastrointestinais e tomar precaucdes de modo a evitar a deplecéo de fluidos.

Pancreatite aguda

Foi observada pancreatite aguda com a utilizacéo de agonistas dos recetores de GLP-1 (ver

seccdo 4.8). Os doentes devem ser informados sobre 0s sintomas caracteristicos da pancreatite aguda.
Se houver suspeita de pancreatite, a administracdo de semaglutido devera ser interrompida; se se
confirmar o diagndstico, o tratamento com semaglutido ndo deve ser reiniciado. Deve haver precaucdo
em doentes com historia de pancreatite.

Na auséncia de outros sinais e sintomas de pancreatite aguda, aumentos das enzimas pancreaticas por
si sO ndo sdo preditivos de pancreatite aguda.

Doentes com diabetes tipo 2

Semaglutido ndo deve ser utilizado como um substituto da insulina em doentes com diabetes tipo 2.
Semaglutido néo deve ser utilizado em associacdo com outros agonistas dos recetores de GLP-1. Esta
associacdo ndo foi avaliada e considera-se provavel a existéncia de um risco acrescido de reagdes
adversas relacionadas com sobredosagem.

Hipoglicemia em doentes com diabetes tipo 2

Sabe-se que a insulina e a sulfonilureia podem provocar hipoglicemia. Os doentes tratados com
semaglutido em associacdo com uma sulfonilureia ou insulina poderdo ter um risco acrescido de
hipoglicemia. E possivel diminuir o risco de hipoglicemia ao reduzir a dose de sulfonilureia ou
insulina quando iniciar o tratamento com um agonista dos recetores de GLP-1. A adi¢do de Wegovy
em doentes tratados com insulina néo foi avaliada.

Retinopatia diabética em doentes com diabetes tipo 2

Em doentes com retinopatia diabética a receber tratamento com semaglutido, foi observado um
aumento do risco de desenvolver complicagdes associadas a retinopatia diabética (ver seccéo 4.8). A
melhoria rapida do controlo da glicose foi associada a um agravamento temporario da retinopatia
diabética, mas nao podem ser excluidos outros mecanismos. Os doentes com retinopatia diabética sob
tratamento com semaglutido devem ser cuidadosamente monitorizados e tratados de acordo com as
orientag0es clinicas. Ndo existe experiéncia com Wegovy em doentes com diabetes tipo 2 ndo
controlada ou retinopatia diabética potencialmente instavel. Nestes doentes, o tratamento com Wegovy
ndo é recomendado.

Populacdes ndo estudadas

A seguranca e eficicia de Wegovy ndo foram investigadas em doentes:
- tratados com outros produtos para a manutengdo do peso,

- com diabetes de tipo 1,

- com compromisso renal grave (ver seccéo 4.2),
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- com compromisso hepatico grave (ver seccdo 4.2),
- com insuficiéncia cardiaca congestiva, classe IV da New York Heart Association (NYHA).
A utilizagdo nestes doentes ndo é recomendada.

Existe experiéncia limitada com Wegovy em doentes:

- com idade igual ou superior a 75 anos (ver sec¢éo 4.2),

- com compromisso hepatico ligeiro ou moderado (ver secgéo 4.2),
- com doenca inflamatéria do intestino,

- com gastroparesia diabética.

A utilizagdo nestes doentes deve ser feita com precaucdo.

Teor de sodio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja, é essencialmente
‘isento de sodio’.

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

O semaglutido atrasa o esvaziamento gastrico e pode potencialmente influenciar a absorcéo de
medicamentos orais administrados concomitantemente. N&o foi observado qualquer efeito
clinicamente relevante na taxa de esvaziamento gastrico com semaglutido 2,4 mg, provavelmente
devido a um efeito de tolerancia. Semaglutido deve ser utilizado com precaucé@o em doentes a receber
medicamentos administrados por via oral que requerem uma rapida absorcdo gastrointestinal.

Paracetamol

O semaglutido atrasa a taxa de esvaziamento gastrico, conforme avaliado pela farmacocinética do
paracetamol durante um teste com refeic6es padronizadas. A AUCo-somin € @ Cmax do paracetamol
registaram uma diminuicéo de 27% e 23%, respetivamente, apos a utilizacdo concomitante de 1 mg de
semaglutido. A exposicao total do paracetamol (AUCo-sn) ndo foi afetada. N&o foi observado qualquer
efeito clinicamente relevante sobre o paracetamol com semaglutido. N&o é necessario qualquer ajuste
da dose de paracetamol quando este é administrado com semaglutido.

Contracetivos orais

O semaglutido ndo devera diminuir o efeito dos contracetivos orais. O semaglutido ndo alterou a
exposicao geral do etinilestradiol e do levonorgestrel para um grau clinicamente relevante quando foi
coadministrada uma associacdo medicamentosa de contracetivos orais (0,03 mg de
etinilestradiol/0,15 mg de levonorgestrel) com semaglutido. A exposicéo de etinilestradiol ndo foi
afetada; foi observado um aumento de 20% relativamente a exposicéo de levonorgestrel no estado
estacionario. A Cmax ndo foi afetada em nenhum dos componentes.

Atorvastatina
O semaglutido ndo alterou a exposicdo geral da atorvastatina na sequéncia da administracdo de uma

dose Unica de atorvastatina (40 mg). A Cmax da atorvastatina foi reduzida em 38%. Avaliou-se que esta
situacdo ndo é clinicamente relevante.

Digoxina

O semaglutido néo alterou a exposicéo geral ou a Cmax de digoxina na sequéncia de uma dose unica de
digoxina (0,5 mg).

Metformina

O semaglutido néo alterou a exposi¢éo geral ou a Cmaxde metformina na sequéncia da dosagem de
500 mg, duas vezes por dia, ao longo de 3,5 dias.



Varfarina e outros derivados da cumarina

O semaglutido n&o alterou a exposigéo geral ou a Cmax da varfarina R e S na sequéncia de uma dose
Unica de varfarina (25 mg) e os efeitos farmacodindmicos da varfarina, com base nas medigGes da
razdo normalizada internacional (RNI), ndo foram afetados de forma clinicamente relevante. No
entanto, foram notificados casos de diminuigdo da RNI durante a utilizagdo de acenocumarol e
semaglutido. Apo6s o inicio do tratamento com semaglutido em doentes a tomarem varfarina ou outros
derivados da cumarina, é recomendada a monitorizacéo frequente da RNI.

Populacdo pediatrica

S6 foram realizados estudos de interacdo em adultos.
4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Mulheres com potencial para engravidar

Recomenda-se que as mulheres com potencial para engravidar utilizem métodos contracetivos quando
tratadas com semaglutido (ver seccéo 4.5).

Gravidez

Os estudos em animais revelaram toxicidade reprodutiva (ver seccdo 5.3). A quantidade de dados
sobre a utilizacdo de semaglutido em mulheres gravidas é limitada. Por conseguinte, o semaglutido
n&o deve ser utilizado durante a gravidez. Se uma doente pretender ficar gravida ou se ocorrer uma
gravidez, a administracdo de semaglutido devera ser interrompida. A administracdo de semaglutido
devera ser interrompida, pelo menos, 2 meses antes de uma gravidez planeada devido a sua longa
semivida (ver seccdo 5.2).

Amamentacio

Nos ratos fémea lactantes, o semaglutido foi excretado no leite. Ndo pode ser excluido qualquer risco
para os lactentes. O semaglutido ndo deve ser utilizado durante o periodo de amamentacéo.

Fertilidade

O efeito de semaglutido sobre a fertilidade em seres humanos é desconhecido. O semaglutido ndo
afetou a fertilidade masculina em ratos. Nos ratos fémea, observou-se um aumento do periodo estral e
uma pequena redugdo no numero de ovulagdes em doses associadas a perda de peso corporal materno.
4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

Os efeitos de semaglutido sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas séo nulos ou
desprezaveis. No entanto, podem ocorrer tonturas, principalmente durante o periodo de gradacédo da
dose. A conducdo ou a utilizagdo de maquinas devem ser feitas com cuidado caso ocorram tonturas.

Doentes com diabetes tipo 2

Se 0 semaglutido for utilizado em associacdo com uma sulfonilureia ou insulina, 0s doentes devem ser
aconselhados a tomar precaucdes para evitar a ocorréncia de hipoglicemias enquanto conduzem e
utilizam maquinas (ver seccado 4.4).

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de sequranca




Em quatro ensaios de fase 3a, 2650 doentes adultos foram expostos a Wegovy. A duragdo dos ensaios
foi de 68 semanas. As reacdes adversas comunicadas com mais frequéncia foram disturbios
gastrointestinais, incluindo nduseas, diarreia, obstipacdo e vomitos.

Lista tabelada das reacdes adversas

O Quadro 3 apresenta a lista das rea¢des adversas identificadas nos ensaios clinicos de fase 3a em
adultos e em notificacdes pos-comercializacdo. As frequéncias sdo baseadas num grupo dos ensaios de

fase 3a.

As reacOes adversas associadas a Wegovy estdo a seguir indicadas por classes de sistemas de 6rgaos e

frequéncia. As categorias de frequéncia sao definidas como: Muito frequentes (=1/10); frequentes
(>1/100 a <1/10); pouco frequentes (>1/1000 a <1/100); raras (>=1/10 000 a <1/1000); muito raras

(<1/10 000) e desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Quadro 3 Frequéncia das reacdes adversas de semaglutido

aumentada®

MedDRA Muito Desconhecida
Classes de f Frequentes Pouco frequentes | Raras
. A requentes
sistemas de orgaos
Doengas do sistema Reacdo
imunitario anafilatica
Doengas do Hipoglicemia
metabolismo e da em doentes com
nutricdo diabetes tipo 2°
Doencas do sistema | Cefaleia’ Tonturas®
nemnvoso Disgeusia
Afecles oculares Retinopatia
diabética em
doentes com
diabetes tipo 2°
Cardiopatias Hipotens&o
Hipotensdo
ortostatica
Aumento da
frequéncia
cardiaca™*
Doengas Vomitos*® Gastrite” © Pancreatite aguda® Obstrugao
gastrointestinais Diarreia®® Refluxo Esvaziamento intestinal
Obstipacao®” gastroesofagica® | gastrico retardado
Nauseas*® Dispepsia®
Dor abdominal® | Eructago °
¢ Flatuléncia®
Distenséo
abdominal®
Afecdes Colelitiase®
hepatobiliares
Afec0es dos tecidos Perda de cabelo® Angioedem
cutaneos e a
subcutaneos
Perturbacdes gerais | Fadiga®* Reacdes no
e alteracdes no local da injegao®
local de
administracéo
Exames Amilase
complementares de aumentada®
diagndstico Lipase




3 ver a descrigdo das reacGes adversas selecionadas, abaixo
b observadas sobretudo no periodo de gradagéo da dose

9 Termos agrupados preferidos

9 De notificagbes pds-comercializagio

Descricdo de reacdes adversas selecionadas

ReacOes adversas gastrointestinais

Ao longo do periodo do ensaio de 68 semanas, ocorreram nauseas em 43,9% dos doentes quando
tratados com semaglutido (16,1% no grupo de placebo), diarreia em 29,7% (15,9% no grupo de
placebo) e vémitos em 24,5% (6,3% no grupo de placebo). A maioria dos acontecimentos foi de
gravidade ligeira a moderada e de curta duragdo. Em 24,2% de doentes tratados com semaglutido
(11,1% no grupo de placebo) ocorreu obstipacao e esta foi de gravidade ligeira a moderada, e de
duracdo mais longa. Em doentes tratados com semaglutido, a duragcdo mediana das nauseas foi de 8
dias, vémitos 2 dias, diarreia 3 dias e obstipacao 47 dias.

Os doentes com compromisso renal moderado (TFGe > 30 ml/min/1,73m?) podem sentir mais efeitos
gastrointestinais quando tratados com semaglutido.

Os acontecimentos gastrointestinais levaram a descontinuacéo permanente do tratamento em 4,3% dos
doentes.

Pancreatite aguda
A frequéncia de pancreatite aguda confirmada por adjudicacdo notificada nos ensaios clinicos de fase
3a foi de 0,2% com semaglutido e <0,1% com placebo, respetivamente.

Célculos biliares agudos/Colelitiase

Foi notificada colelitiase em 1,6% dos doentes tratados com semaglutido, que progrediu para
colecistite em 0,6% dos doentes. A colelitiase e colecistite foram notificadas em 1,1% e 0,3%,
respetivamente, dos doentes tratados com placebo.

Perda de cabelo

A perda de cabelo foi notificada em 2,5% dos doentes tratados com semaglutido e em 1,0% dos
doentes tratados com placebo. Os acontecimentos foram principalmente de gravidade ligeira e a
maioria dos doentes recuperou durante o tratamento continuado. A perda de cabelo foi notificada mais
frequentemente em doentes com uma maior perda de peso (>20%).

Aumento da frequéncia cardiaca

Nos ensaios de fase 3a, foi observado um aumento médio de 3 batimentos por minuto (bpm) a partir
de um valor inicial médio de 72 bpm em doentes tratados com semaglutido. As proporcdes de
individuos com um aumento da frequéncia cardiaca em relagéo ao inicio do estudo >10 bpm em
qualquer ponto temporal durante o periodo em tratamento foram de 67,0% no grupo de semaglutido
vs. 50,1% no grupo de placebo.

Imunogenicidade

De forma consistente com as potenciais propriedades imunogenicas dos medicamentos que contém
proteinas ou péptidos, os doentes poderao desenvolver anticorpos na sequéncia do tratamento com
semaglutido. A propor¢éo de doentes que apresentou resultados positivos para anticorpos anti-
semaglutido em qualquer momento apos o inicio do estudo foi baixa (2,9%) e nenhum doente
apresentou anticorpos neutralizantes anti-semaglutido ou anticorpos anti-semaglutido com efeito
neutralizante do GLP-1 enddgeno no fim do ensaio. Durante o tratamento, as elevadas concentracoes
de semaglutido poderdo ter reduzido a sensibilidade dos ensaios, pelo que o risco de falsos negativos
né&o pode ser excluido. Contudo, nos individuos que testaram positivo para anticorpos durante e depois
do tratamento, a presenca de anticorpos foi temporaria e sem qualquer impacto aparente na eficacia e
seguranca.
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Hipoglicemia em doentes com diabetes tipo 2

No STEP 2, foi observada hipoglicemia clinicamente significativa em 6,2% (0,1
acontecimentos/doente-ano) de individuos tratados com semaglutido em comparagdo com 2,5% (0,03
acontecimentos/doente-ano) de individuos tratados com placebo. Foi observada hipoglicemia com
semaglutido com e sem utilizacéo concomitante de sulfonilureias. Um episédio (0,2% dos individuos,
0,002 acontecimentos/doente-ano) foi notificado como grave num individuo néo tratado
concomitantemente com uma sulfonilureia. O risco de hipoglicemia aumentou quando o semaglutido
foi administrado juntamente com uma sulfonilureia.

Retinopatia diabética em doentes com diabetes tipo 2

Um ensaio clinico com 2 anos de duracéo investigou semaglutido 0,5 mg e 1 mg vs. placebo em

3297 doentes com diabetes tipo 2, com elevado risco cardiovascular, longa dura¢éo da diabetes e
glicemia controlada de forma deficiente. Neste ensaio, ocorreram acontecimentos adjudicados de
complicacBes de retinopatia diabética em mais doentes tratados com semaglutido (3,0%)
comparativamente ao placebo (1,8%). Isto foi observado em doentes tratados com insulina com
retinopatia diabética conhecida. A diferenca entre tratamentos surgiu cedo e persistiu durante todo o
ensaio. No STEP 2, foram notificadas afecOes da retina por 6,9% dos doentes tratados com Wegovy,
6,2% dos doentes tratados com semaglutido 1 mg e 4,2% dos doentes tratados com placebo. A maioria
dos acontecimentos foram notificados como retinopatia diabética (4,0%, 2,7% e 2,7%, respetivamente)
e retinopatia ndo proliferativa (0,7%, 0% e 0%, respetivamente).

Populacdo pediatrica

Num ensaio clinico realizado em adolescentes com 12 anos até idade inferior a 18 anos, com
obesidade ou excesso de peso, com, pelo menos, uma comorbilidade relacionada com o peso, 133
doentes foram expostos a Wegovy. A duragdo do ensaio foi de 68 semanas.

De uma forma geral, a frequéncia, tipo e gravidade das reagdes adversas nos adolescentes foram
comparaveis as observadas na populacdo adulta. Foi notificada colelitiase em 3,8% dos doentes
tratados com Wegovy e 0% dos doentes tratados com placebo.

Né&o foram detetados efeitos no crescimento ou no desenvolvimento pubertal apds 68 semanas de
tratamento.

Notificacdo de suspeitas de reacoes adversas

A notificag@o de suspeitas de rea¢des adversas apos a autorizagdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

A sobredosagem com semaglutido pode estar associada a disturbios gastrointestinais que podem levar
a desidratacdo. Em caso de sobredosagem, deve ser iniciado um tratamento de apoio apropriado de
acordo com os sinais e sintomas clinicos do doente.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos usados no tratamento da diabetes, analogos do péptido-1
semelhante ao glucagom (GLP-1), codigo ATC: A10BJ06
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Mecanismo de acdo

O semaglutido é um anélogo do GLP-1 com uma sequéncia 94% homologa a do GLP-1 humano. O
semaglutido atua como agonista dos recetores de GLP-1 que se liga seletivamente e ativa o recetor de
GLP-1, o0 alvo do GLP-1 nativo.

O GLP-1 é um regulador fisiologico do apetite e da ingestéo de calorias e o recetor do GLP-1 esta
presente em varias areas do cérebro envolvidas na regulacao do apetite.

Os estudos em animais revelam que o semaglutido atua no cérebro através do recetor de GLP-1. O
semaglutido tem efeitos diretos sobre areas do cérebro envolvidas na regulagdo homeostatica da
ingestdo de alimentos, no hipotalamo e no tronco cerebral. O semaglutido pode afetar o sistema de
recompensa hedonica através de efeitos diretos e indiretos em areas do cérebro, incluindo o septo,
talamo e amigdala.

Estudos clinicos demonstram que o semaglutido reduz o consumo de energia, aumenta a sensacao de
saciedade, satisfacéo e controlo da alimentag&o, reduz a sensagdo da fome, e a frequéncia e intensidade
do desejo de ingestdo de alimentos. Além disso, 0 semaglutido reduz a preferéncia por alimentos ricos
em gordura.

O semaglutido orquestra as contribuigdes homeostatica e heddnica com a funcdo executiva de forma a
regular a ingestdo caldrica, apetite, recompensa e escolha de alimentos.

Adicionalmente, foi demonstrado em estudos clinicos que o semaglutido reduz a glicemia de uma
forma dependente da glicose através do estimulo da secrecédo de insulina e da reducdo da secrecdo de
glucagom quando a glicemia esta elevada. O mecanismo de reducéo da glicemia também envolve um
ligeiro atraso do esvaziamento gastrico na fase pos-prandial precoce. Durante a hipoglicemia, 0
semaglutido diminui a secre¢do de insulina e ndo inviabiliza a secrecdo de glucagom.

Os recetores de GLP-1 também sdo expressos no coragdo, vasculatura, sistema imunitério e nos rins. O
semaglutido tem um efeito benéfico nos lipidos plasméticos, baixou a tensdo arterial sistolica e
reduziu a inflamag&o em estudos clinicos. Além disso, estudos em animais revelaram que o
semaglutido atenuou o desenvolvimento de aterosclerose e teve uma acao anti-inflamatoria no sistema
cardiovascular.

Efeitos farmacodinamicos

Apetite, consumo de energia e escolha de alimentos

O semaglutido reduz o apetite, aumentando a sensacao de saciedade e satisfagdo, a0 mesmo tempo que
diminui a fome e o consumo prospetivo de alimentos. Num ensaio de fase 1, o consumo de energia
durante uma refeicao ad libitum foi 35% inferior com semaglutido comparativamente a placebo apds
20 semanas de administracéo. Este foi apoiado por um controlo melhorado da ingestdo, menos desejos
de ingestdo de alimentos e uma preferéncia relativa inferior para alimentos com elevado teor de
gordura. Os desejos de ingestdo de alimentos foram ainda avaliados no ensaio STEP 5 através de um
Questionario de Controlo Alimentar (QCA). Na semana 104, a diferenca estimada de tratamento tanto
para o controlo do desejo de ingestdo de alimentos, como do desejo de alimentos condimentados
favoreceu significativamente semaglutido, enquanto para o desejo de alimentos doces, ndo se observou
um efeito claro.

Lipidos em jejum e pos-prandiais

O semaglutido 1 mg, em comparagdo com o placebo, reduziu as concentragdes em jejum dos
triglicerideos e das lipoproteinas de muito baixa densidade (VLDL) em 12% e 21%, respetivamente. A
resposta dos triglicerideos e VLDL p6s-prandiais a uma refeicdo com elevado teor de gordura foi
reduzida em > 40%.
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Eficacia e sequranca clinicas

A eficécia e seguranca do semaglutido para a manutengéo do peso em combinag¢éo com uma reduzida
ingestdo de calorias e aumento da atividade fisica foram avaliadas em quatro ensaios clinicos de fase
3a aleatorizados, com dupla ocultacéo e controlados com placebo (STEP 1-4), com uma durag&o de 68
semanas. Um total de 4684 doentes adultos (2652 aleatorizados para tratamento com semaglutido)
foram incluidos nestes ensaios. Além disso, 0s dados de dois anos sobre a eficacia e seguranca de
semaglutido comparativamente a placebo foram avaliados num ensaio de fase 3b com dupla ocultacéo,
aleatorizado e controlado com placebo (STEP 5), que incluiu 304 doentes (152 em tratamento com
semaglutido).

O tratamento com semaglutido demonstrou uma perda de peso superior, clinicamente significativa e
sustentada em comparacio com placebo em doentes com obesidade (IMC >30 kg/m?) ou excesso de
peso (IMC >27 kg/m* a <30 kg/m?) e pelo menos uma comorbilidade relacionada com o peso. Além
disso, em todos os ensaios, uma propor¢do maior de doentes alcangou uma perda de peso >5%, >10%,
>15% e >20% com semaglutido em comparagdo com placebo. A reducdo no peso corporal ocorreu
independentemente da presenca de sintomas gastrointestinais, tais como nauseas, vomitos ou diarreia.

O tratamento com semaglutido também demonstrou melhorias estatisticamente significativas no
perimetro da cintura, pressao arterial sistélica e funcéo fisica em comparacdo com placebo.

A eficécia foi demonstrada independentemente da idade, sexo, raca, etnia, peso inicial, IMC, presenca
de diabetes tipo 2 e nivel de funcdo renal. Constataram-se variagdes na eficcia em todos 0s
subgrupos. Foi observada uma perda de peso relativamente superior nas mulheres e nos doentes sem
diabetes tipo 2, bem como em doentes com um peso corporal inferior versus um peso superior no
inicio do estudo.

STEP 1: Manutencéo do peso

Num ensaio com dupla ocultagéo e duragéo de 68 semanas, 1961 doentes com obesidade (IMC

>30 kg/m?) ou com excesso de peso (IMC >27 kg/m? a <30 kg/m?) e pelo menos uma comorbilidade
relacionada com o peso, foram aleatorizados para semaglutido ou placebo. Todos os doentes estavam
sob uma dieta reduzida em calorias e aumento da atividade fisica ao longo do ensaio.

A perda de peso ocorreu de forma precoce e continuou ao longo do ensaio. No final do tratamento
(semana 68), a perda de peso era superior e clinicamente significativa em comparacdo com placebo
(ver Quadro 4 e Figura 1). Além disso, uma proporg¢ao maior de doentes alcangou uma perda de peso
>5%, >10%, >15% e >20% com semaglutido em comparagdo com placebo (ver Quadro 4). Entre 0s
doentes com pré-diabetes no inicio do estudo, uma propor¢do maior de doentes atingiu um estado de
glicemia normal no fim do tratamento com semaglutido em comparacdo com placebo (84,1% vs.
47,8%).

Quadro 4 STEP 1: Resultados na semana 68

Wegovy Placebo

Conjunto de anélise completa (N) 1,306 655
Peso corporal

Valor inicial (kg) 105,4 105,2

Variacio (%) desde o valor inicial*? -14,9 2.4

Diferenca (%) em relacdo a placebo® [IC | -12,4 [-13,4; -11,5]* -

95%]

Variagdo (kg) desde o valor inicial -15,3 -2,6

Diferenca (kg) comparativamente a -12,7 [-13,7; -11,7] -

placebo’ [IC 95%]

Doentes (%) que atingiram perda de peso | 83,5* 31,1

>5%°
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Wegovy Placebo

Doentes (%) que atingiram perda de peso | 66,1* 12,0
>10%°
Doentes (%) que atingiram perda de peso | 47,9* 48
>15%°

Perimetro da cintura (cm)
Valor inicial 114,6 114,8
Variacdo desde o valor inicial* -13,5 -4,1

Diferenca em relagio a placebo® [IC 95%] | -9,4 [-10,3; -8,5]* -
Pressio arterial sistolica(mmHg)
Valor inicial 126 127
Variagdo desde o valor inicial' -6,2 -1,1
Diferenca em relagéo a placebo’ [IC 95%] | -5,1 [-6,3; -3,9]* -
*p <0,0001 (2 lados, sem ajuste) para superioridade.
1 Estimada usando um modelo ANCOVA com utilizacdo de imputacdo multipla, baseado em todos os dados
independentemente da descontinuacédo do tratamento aleatorizado ou inicio de outra medicacéo anti-obesidade ou cirurgia
bariatrica.
2 Durante o ensaio, o tratamento aleatorizado foi descontinuado permanentemente em 17,1% e 22,4% dos doentes
aleatorizados para semaglutido 2,4 mg e placebo, respetivamente. Assumindo que todos os doentes aleatorizados cumpriram
o0 tratamento e nédo receberam terapéutica anti-obesidade adicional, as variag@es estimadas desde a aleatorizagao até a semana
68 para 0 peso corporal, com base num modelo misto para medicdes repetidas, incluindo todas as observagdes até a primeira
descontinuagdo, foram de -16,9% e -2,4% para semaglutido 2,4 mg e placebo, respetivamente.

3 Estimada a partir de um modelo de regressdo binaria baseado no mesmo procedimento de imputagdo utilizado na anélise
primaria.

28 24

-14.9
-15.6

Variagdo no peso corporal (%)

(M1)
Semanas
Wegovy Placebo Imputagdo maltipla (IM)

Valores observados para os doentes que concluiram cada consulta programada, e estimativas com imputagdes maltiplas (IM) de desisténcias
recuperadas

Figura 1 STEP 1: Variacdo média do peso corporal (%) desde o valor inicial até a semana 68

Ap0s o ensaio de 68 semanas, foi realizada uma extensdo do mesmo, sem tratamento, durante 52
semanas, a qual incluiu 327 doentes que tinham completado o periodo do ensaio principal com a dose
de manutencdo de semaglutido ou com placebo. No periodo sem tratamento desde a semana 68 até a
semana 120, o peso corporal médio aumentou em ambos 0s grupos de tratamento. Contudo, para 0s
doentes que tinham sido tratados com semaglutido durante o periodo do ensaio principal, 0 peso
permaneceu 5,6% abaixo do peso inicial, comparativamente a 0,1% para o grupo placebo.

STEP 2: Manutencgéo do peso em doentes com diabetes tipo 2

Num ensaio com dupla ocultagéo e duragéo de 68 semanas, 1210 doentes com excesso de peso ou
obesidade (IMC >27 kg/m?) e diabetes tipo 2 foram aleatorizados para semaglutido 2,4 mg ou
semaglutido 1 mg 1 vez por semana, ou placebo. Os doentes incluidos no ensaio tinham diabetes
insuficientemente controlada (HbAw. 7-10%) e foram tratados com: apenas dieta e exercicio ou 1-3
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medicamentos antidiabéticos orais. Todos os doentes estavam sob uma dieta reduzida em calorias e
aumento da atividade fisica ao longo do ensaio.

O tratamento com semaglutido durante 68 semanas resultou numa reducéo superior e clinicamente
significativa do peso corporal e da HbAi. em comparagdo com o grupo de placebo (ver Quadro 5 e
Figura 2).

Quadro 5 STEP 2: Resultados na semana 68

Wegovy Placebo
Conjunto de analise completa (N) 404 403
Peso corporal
Valor inicial (kg) 99,9 100,5
Variacio (%) desde o valor inicial*? -9,6 -34
Diferenca (%) em relagéo a placebo’ -6,2 [-7,3;-5,2]* -
[1C 95%]
Variagdo (kg) desde o valor inicial -9,7 -3,5
Diferenca (kg) em relacéo a placebo* -6,1 [-7.2;-5,0] -
[1IC 95%]
Doentes (%) que atingiram perda de peso 67,4* 30,2
>5%°
Doentes (%) que atingiram perda de peso 44 5* 10,2
>10%°
Doentes (%) que atingiram perda de peso 25,0* 4,3
>15%°
Perimetro da cintura (cm)
Valor inicial 114,5 115,5
Variagdo desde o valor inicial* 94 -4,5
Diferenca em relagdo a placebo® [IC 95%] -4,9 [-6,0; -3,8]* -
Pressio arterial sistolica(mmHg)
Valor inicial 130 130
Variagdo desde o valor inicial* -3,9 -0,5
Diferenca em relagdo a placebo® [IC 95%] -3,4 [-5,6; -1,3]** -
HbA1: (mmol/mol (%))
Valor inicial 65,3 (8,1) 65,3 (8,1)
Variagdo desde o valor inicial* -17,5 (-1,6) -4,1 (-0,4)
Diferenca em relago a placebo’ [IC 95%] -13,5[-15,5; -11,4] -
(-1,2[-1,4;-11])* -

*p <0,0001 (2 lados, sem ajuste) para superioridade; **p < 0,05 (2 lados, sem ajuste) para superioridade.

1 Estimada usando um modelo ANCOVA com utilizacdo de imputagdo multipla, baseado em todos os dados
independentemente da descontinuacéo do tratamento aleatorizado ou inicio de outra medicagéo anti-obesidade ou cirurgia
bariatrica.

2 Durante o ensaio, o tratamento aleatorizado foi descontinuado permanentemente por 11,6% e 13,9% dos doentes
aleatorizados para semaglutido 2,4 mg e placebo, respetivamente. Assumindo que todos os doentes aleatorizados cumpriram
o tratamento e nédo receberam terapéutica anti-obesidade adicional, as variages estimadas desde a aleatorizacédo até a semana
68 para 0 peso corporal, com base num modelo misto para medicdes repetidas, incluindo todas as observagdes até a primeira
descontinuagdo, foram -10,6% e -3,1% para semaglutido 2,4 mg e placebo, respetivamente.

3 Estimada a partir de um modelo de regresséo binaria baseado no mesmo procedimento de imputacéo utilizado na analise
primaria.
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Valores observados para os doentes que concluiram cada consulta programada, e estimativas com imputagdes multiplas (IM) de desisténcias
recuperadas

Figura 2 STEP 2: Variacdo média do peso corporal (%) desde o valor inicial até a semana 68

STEP 3: Manuteng&o do peso com terapéutica comportamental intensiva

Num ensaio com dupla ocultacdo e duracdo de 68 semanas, 611 doentes com obesidade (IMC

>30 kg/m?) ou com excesso de peso (IMC >27 kg/m* a <30 kg/m?) e pelo menos uma comorbilidade
relacionada com o peso, foram aleatorizados para semaglutido ou placebo. Durante o ensaio, todos 0s
doentes receberam terapéutica comportamental intensiva (TCI) que consistiu numa dieta muito
restritiva, aumento da atividade fisica e aconselhamento comportamental.

O tratamento com semaglutido e TCI durante 68 semanas resultou numa reducao superior e
clinicamente significativa do peso corporal em comparagdo com o grupo de placebo (ver Quadro 6).

Quadro 6 STEP 3: Resultados na semana 68

Wegovy Placebo
Conjunto de anélise completa (N) 407 204
Peso corporal
Valor inicial (kg) 106,9 103,7
Variacio (%) desde o valor inicial*? -16,0 5,7
Diferenca (%) em relagio a placebo® -10,3 [-12,0;-8,6]* -
[IC 95%)]
Alteracdo (kg) desde o valor inicial -16,8 -6,2
Diferenca (kg) em relacéo a placebo! -10,6 [-12,5;-8,8] -
[IC 95%)]
Doentes (%) que atingiram perda de peso 84,8* 478
>5%°
Doentes (%) que atingiram perda de peso 73,0* 27,1
>10%”
Doentes (%) que atingiram perda de peso 53,5* 13,2
>15%"
Perimetro da cintura (cm)
Valor inicial 113,6 111,8
Variagdo desde o valor inicial* -14,6 -6,3
Diferenca em relago a placebo’ [IC 95%] -8,3 [-10,1; -6,6]* -
Pressao arterial sistolica (mmHg)
Valor inicial 124 124
Variagdo desde o valor inicial* -5,6 -1,6
Diferenca em relagio a placebo* [IC 95%] -3,9 [-6,4; -1,5]* -
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*p < 0,005 (2 lados, sem ajuste) para superioridade.

1 Estimada usando um modelo ANCOVA com utilizacdo de imputagdo multipla, baseado em todos os dados
independentemente da descontinuagdo do tratamento aleatorizado ou inicio de outra medicacdo anti-obesidade ou cirurgia
bariatrica.

2 Durante o ensaio, 0 tratamento aleatorizado foi descontinuado permanentemente por 16,7% e 18,6% dos doentes
aleatorizados para semaglutido 2,4 mg e placebo, respetivamente. Assumindo que todos os doentes aleatorizados cumpriram
o0 tratamento e nédo receberam terapéutica anti-obesidade adicional, as variag@es estimadas desde a aleatorizagao até a semana
68 para 0 peso corporal, com base num modelo misto para medicdes repetidas, incluindo todas as observacdes até a primeira
descontinuagdo foram -17,6% e -5,0% para semaglutido 2,4 mg e placebo, respetivamente

3 Estimada a partir de um modelo de regresséo binaria baseado no mesmo procedimento de imputacéo utilizado na anélise
primaria.

STEP 4: Manutengé&o sustentada do peso

Num ensaio com dupla ocultagéo e duragéo de 68 semanas, 902 doentes com obesidade (IMC

>30 kg/m?) ou com excesso de peso (IMC >27 kg/m? a <30 kg/m ?) e pelo menos uma comorbilidade
relacionada com o peso, foram incluidos no ensaio. Todos os doentes estavam sob uma dieta reduzida
em calorias e aumento da atividade fisica ao longo do ensaio. Da semana 0 a semana 20 (introducdo),
todos os doentes receberam semaglutido. Na semana 20 (inicio do estudo), os doentes que tinham
alcangado a dose de manutencéo de 2,4 mg foram aleatorizados para continuar o tratamento ou mudar
para o grupo de placebo. Na semana 0 (inicio do periodo de introducéo), os doentes tinham uma média
de peso corporal de 107,2 kg e um IMC médio de 38,4 kg/m?.

Os doentes que tinham alcancado a dose de manutencéo de 2,4 mg na semana 20 (inicio do estudo) e
gue continuaram o tratamento com semaglutido durante 48 semanas (semana 20-68) continuaram a
perder peso e tiveram uma reducéo superior e clinicamente significativa no peso corporal em
comparacdo com aqueles que mudaram para o grupo de placebo (ver Quadro 7 e Figura 3). O peso
corporal aumentou de forma constante da semana 20 até a semana 68 em doentes que mudaram para o
grupo de placebo na semana 20 (inicio do estudo). No entanto, o peso corporal médio observado foi
inferior na semana 68 em relacédo ao inicio do periodo introdutério (semana 0) (ver Figura 3). Os
doentes tratados com semaglutido da semana 0 (introdugédo) & semana 68 (fim do tratamento)
alcangaram uma alteragdo média do peso corporal de 17,4%, com perda de peso >5% alcangada por
87,8%, >10% alcangada por 78,0%, >15% alcangada por 62,2% e >20% alcancada por 38,6% destes
doentes.

Quadro 7 STEP 4: Resultados da semana 20 a semana 68

Wegovy Placebo
Conjunto de analise completa (N) 535 268
Peso corporal
Valor inical® (kg) 96,5 95,4
Variagdo (%) desde o valor inicial*** -7,9 6,9
Diferenca (%) em relagéo a placebo® -14,8 [-16,0; -13,5]* -
[1IC 95%]
Variacao desde o valor inicial -7,1 6,1
Diferenca (kg) em relacdo a placebo? -13,2 [-14,3; -12,0] -
[1IC 95%]
Perimetro da cintura (cm)
Valor inicial 105,5 104,7
Variagdo desde o valor inicial* -6,4 3,3
Diferenca em relago a placebo® [IC 95%] -9,7 [-10,9; -8,5]* -
Pressao arterial sistolica (mmHg)
Valor inicial' 121 121
Variagdo desde o valor inicial*? 0,5 4.4
Diferenca em relagdo a placebo? [IC 95%] -3,9 [-5,8; -2,0]* -

*p<0,0001 (2 lados, sem ajuste) para superioridade.

I Valor inicial = semana 20

2 Estimada usando um modelo ANCOVA com utilizacdo de imputagdo multipla, baseado em todos os dados
independentemente da descontinuagdo do tratamento aleatorizado ou inicio de outra medicacdo anti-obesidade ou cirurgia
bariatrica.
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3 Durante o ensaio, o0 tratamento aleatorizado foi descontinuado permanentemente por 5,8% e 11,6% dos doentes
aleatorizados para semaglutido 2,4 mg e placebo, respetivamente. Assumindo que todos os doentes aleatorizados cumpriram
o0 tratamento e n&o receberam terapéutica anti-obesidade adicional, as variagdes estimadas desde a aleatorizagdo até a semana
68 para o peso corporal, com base num modelo misto para medicdes repetidas, incluindo todas as observagdes até a primeira
descontinuagdo, foram -8,1% e 6,5% para semaglutido 2,4 mg e placebo, respetivamente.

54 -5.0

177 -17.4

Variagao no peso corporal (%)

(M1)
Semanas
Wegovy Placebo Imputagdo multipla (IM)

Valores observados para os doentes que concluiram cada consulta programada, e estimativas com imputagdes multiplas (IM) de desisténcias
recuperadas

Figura 3 STEP 4: Variacdo média no peso corporal (%) desde a semana 0 a semana 68

STEP 5: Dados de 2 anos

Num ensaio com dupla ocultacdo, com a duracdo de 104 semanas, 304 doentes com obesidade

(IMC >30 kg/m?) ou com excesso de peso (IMC >27 to <30 kg/m?) e, pelo menos, uma comorbilidade
relacionada com o peso, foram aleatorizados para semaglutido ou placebo. Todos os doentes tiveram
uma dieta reduzida em calorias e um aumento da atividade fisica durante todo o ensaio. No inicio do
ensaio, os doentes tinham um IMC médio de 38,5 kg/m? um peso corporal médio de 106,0 kg.

O tratamento com semaglutido durante 104 semanas resultou numa redug&o superior e significativa do
ponto de vista clinico do peso corporal, em comparacao com placebo. O peso corporal médio diminuiu
desde o inicio do ensaio até a semana 68 com semaglutido, ap6s o que foi alcancado um plateau. Com
placebo, a diminuigdo do peso corporal médio foi inferior, tendo sido alcangado um plateau apos,
aproximadamente, 20 semanas de tratamento (ver Quadro 8 e Figura 4).

Os doentes tratados com semaglutido alcangaram uma variacdo média de -15,2% do peso corporal,
com uma redugdo do peso >5% alcancada por 74,7%, >10% alcangada por 59,2% e >15% alcangada
por 49,7% destes doentes. Entre os doentes com pré-diabetes no inicio do estudo, 80% e 37%

alcancaram uma situacéo de normoglicemia no final do tratamento com semaglutido e placebo,
respetivamente.

Quadro 8 STEP 5: Resultados na semana 104

Wegovy Placebo

Conjunto de analise completa (N) 152 152
Peso corporal

Valor inicial (kg) 105,6 106,5

Variagdo (%) desde o valor inicial®? -15,2 -2,6

Diferenca (%) em relacdo a placebo® [IC 95%] | -12,6 [-15,3; -9,8]* -

Variagéo (kg) desde o valor inicial -16,1 -3,2

Diferenca (kg) em relagdo a placebo’ [IC 95%] | -12,9 [-16,1; -9,8] -

Doentes (%) gque atingiram perda de peso 74,7* 37,3

>5%°

Doentes (%) que atingiram perda de peso 59,2* 16,8

>10%°
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Wegovy Placebo
Doentes (%) que atingiram perda de peso 49,7* 9,2
>15%°
Perimetro da cintura (cm)
Valor inicial 115,8 115,7
Variagdo desde o valor inicial* -14.4 5,2
Diferenca em relagdo a placebo® [IC 95%] -9,2 [-12,2; -6,2]* -
Pressio arterial sistolica (mmHg)
Valor inicial 126 125
Variagao desde o valor inicial* -5,7 -1,6
Diferenca em relagéo a placebo’ [IC 95%] -4,2 [-7,3; -1,0]* -

*p<0,0001 (2 lados, sem ajuste) para superioridade.

! Estimada usando um modelo ANCOVA com utilizagdo de imputagdo multipla, baseado em todos os dados independentemente da
descontinuacéo do tratamento aleatorizado ou inicio de outra medicacéo anti-obesidade ou cirurgia bariatrica.

2 Durante o ensaio, 0 tratamento aleatorizado foi descontinuado permanentemente por 13,2% e 27,0% dos doentes aleatorizados para
semaglutido e placebo, respetivamente. Assumindo que todos os doentes aleatorizados cumpriram o tratamento e ndo receberam terapéutica
anti-obesidade adicional, as variac@es estimadas desde a aleatorizagéo até & semana 68 para o peso corporal, com base num modelo misto
para medic0es repetidas, incluindo todas as observagdes até a primeira descontinuagao, foram -16,7% e -0,6% para semaglutido e placebo,
respetivamente.

3 Estimada a partir de um modelo de regressao binaria baseado no mesmo procedimento de imputag&o utilizado na analise primaria.

-1,9 26

(%)

-15,2
-15,9

Variagdo no

4,
.,
Semanas v

Wegovy Placebo Imputacéo multipla (1IM)

Valores observados para os doentes que concluiram cada consulta programada, e estimativas com imputagdes multiplas (IM) de desisténcias
recuperadas

Figura 4 STEP 5: Variacdo média no peso corporal (%) desde a semana 0 a semana 104

STEP 8: Semaglutido vs liraglutido

Num ensaio aleatorizado, aberto, emparelhado, controlado com placebo, com a duracéo de 68
semanas, 338 doentes com obesidade (IMC >30 kg/m?) ou com excesso de peso

(IMC >27 to <30 kg/m?) e com, pelo menos, uma comorbilidade relacionada com o peso, foram
aleatorizados para semaglutido uma vez por semana, liraglutido 3 mg uma vez por dia ou placebo.

O semaglutido uma vez por semana e o liraglutido 3 mg foram administrados em regime aberto, mas
cada grupo de tratamento ativo foi tratado em dupla ocultacdo com placebo, administrado na mesma
frequéncia posoldgica. Todos os doentes tiveram uma dieta reduzida em calorias e um aumento da
atividade fisica durante todo o ensaio. No inicio do ensaio, os doentes tinham um IMC médio de
37,5 kg/m?, um peso corporal médio de 104,5 kg.

O tratamento com semaglutido uma vez por semana durante 68 semanas resultou numa redugéo
superior e significativa do ponto de vista clinico do peso corporal, em comparagdo com liraglutido. O
peso corporal médio diminuiu desde o inicio do ensaio até a semana 68 com semaglutido. Com
liraglutido, a diminuicdo do peso corporal médio foi inferior (ver Quadro 9). 37,4% dos doentes
tratados com semaglutido perderam >20%, comparativamente a 7,0% dos doentes tratados com
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liraglutido. O Quadro 9 mostra os resultados dos endpoints de confirmagao de perda de peso >10%,
>15% e >20%.

Quadro 9 STEP 8: Resultados de um ensaio de 68 semanas que comparou semaglutido com
liraglutido

Wegovy Liraglutido 3 mg

Conjunto de analise completa (N) 126 127
Peso corporal

Valor inicial (kg) 102,5 103,7

Variagio (%) desde o valor inicial® 2 -15,8 -6,4

Diferenca (%) em relacdo a liraglutido® [IC | -9,4 [-12,0;-6,8]* -
95%]

Variagdo (kg) desde o valor inicial -15,3 -6,8

Diferenca (kg) em relacéo a liraglutido® [IC | -8,5 [-11,2;-5,7] -
95%]

Doentes (%) gque atingiram perda de peso 69,4* 27,2
>10%°

Doentes (%) gque atingiram perda de peso 54,0* 134
>15%°

Doentes (%) que atingiram perda de peso 37,4* 7,0
>20%"

* p<0,005 (2 lados, sem ajuste) para superioridade.

! Estimada usando um modelo ANCOVA com utilizagdo de imputagdo multipla, baseado em todos os dados independentemente da
descontinuacédo do tratamento aleatorizado ou inicio de outra medicacéo anti-obesidade ou cirurgia bariatrica.

2 Durante o ensaio, 0 tratamento aleatorizado foi descontinuado permanentemente por 13,5% e 27,6% dos doentes aleatorizados para
semaglutido e liraglutido, respetivamente. Assumindo que todos os doentes aleatorizados cumpriram o tratamento e ndo receberam
terapéutica anti-obesidade adicional, as variacGes estimadas desde a aleatorizacéo até & semana 68 para o peso corporal, com base num
modelo misto para medicdes repetidas, incluindo todas as observages até & primeira descontinuagéo, foram -16,7% e -6,7% para
semaglutido e liraglutido, respetivamente.

3 Estimada a partir de um modelo de regressao binaria baseado no mesmo procedimento de imputag&o utilizado na analise primaria.

Efeito na composicéo corporal

Num subestudo no STEP 1 (N = 140), a composigéao corporal foi medida utilizando a absorciometria
de raios X de dupla energia (Dual energy X-ray absorptiometry, DEXA). Os resultados da avaliacdo
DEXA demonstraram que o tratamento com semaglutido foi acompanhado por uma maior reducéo na
massa adiposa do que na massa corporal magra, levando a uma melhoria na composigao corporal
comparativamente ao placebo apds 68 semanas. Além disso, esta reducdo na massa adiposa total foi
acompanhada por uma redugéo da gordura visceral. Estes resultados sugerem que a maior parte da
perda de peso total foi atribuivel a uma reducédo no tecido adiposo, incluindo gordura visceral.

Melhoria no funcionamento fisico

O semaglutido revelou pequenas melhorias nas pontuagdes do funcionamento fisico. O funcionamento
fisico foi avaliado utilizando o questionario genérico para a qualidade de vida relacionada com a saide
Short Form-36v2 Health Survey, Acute Version (SF-36) e 0 questionario especifico para a obesidade
Impact of Weight on Quality of Life Lite Clinical Trials Version (IWQOL-Lite-CT).

Avaliacéo cardiovascular

No ensaio SUSTAIN 6, 3.297 doentes com diabetes de tipo 2 inadequadamente controlada e em
elevado risco de acontecimentos cardiovasculares foram aleatorizados para semaglutido s.c. 0,5 mg ou
1 mg uma vez por semana ou placebo, adicionados ao tratamento padrdo. A duragéo do tratamento foi
de 104 semanas. A média de idades foi de 65 anos e o IMC médio de 33 kg/m?.

O endpoint primario foi o0 tempo desde a aleatorizacao até a primeira ocorréncia de um acontecimento
cardiovascular adverso grave (MACE): morte cardiovascular, enfarte do miocardio néo fatal ou
acidente vascular cerebral ndo fatal. O nimero total de endpoints primarios dos componentes MACE
foi de 254, incluindo 108 (6,6%) com semaglutido e 146 (8,9%) com placebo.
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A seguranca cardiovascular do tratamento com semaglutido 0,5 mg ou 1 mg foi confirmada, uma vez
que o hazard ratio (HR)) para semaglutido vs. placebo foi de 0,74, [0,58, 0,95] [IC 95%],
impulsionada por uma diminuicéo na taxa de AVC ndo fatal e enfarte do miocardio néo fatal, sem
qualquer diferenca na morte cardiovascular (ver Figura 5).

HR: 0,74
1C 95% 0,58: 0,95

Doentes com acontecimentos (%)

Numero de individuos em risco
Semaglutido

Placebo
Tempo desde a aleatorizagdo (semanas)
Semaglutido Placebo

Figura 5: Gréafico de Kaplan Meier referente ao tempo decorrido até a primeira ocorréncia do resultado
composto: morte cardiovascular, enfarte do miocérdio néo fatal ou acidente vascular cerebral ndo fatal
(SUSTAIN 6)

Populacdo pediatrica

A Agéncia Europeia de Medicamentos diferiu a obrigacdo de apresentagdo dos resultados dos estudos
com Wegovy em um ou mais subgrupos da populacéo pediatrica no tratamento da manutencgéo do peso
(ver seccdo 4.2 para informacéo sobre utilizagao pediatrica).

STEP TEENS: Manutencdo do peso em doentes adolescentes

Num ensaio de 68 semanas com dupla ocultagéo, 201 adolescentes pubertais, com 12 a <18 anos de
idade, com obesidade ou excesso de peso e, pelo menos, uma comorbilidade relacionada com o peso,
foram aleatorizados 2:1 para semaglutido ou placebo. Todos o0s doentes estiveram sob uma dieta
reduzidaem calorias e com aumento da atividade fisica ao longo de todo o ensaio.

No final do tratamento (semana 68), a melhoria do IMC com semaglutido foi superior e clinicamente
significativa em comparacdo com placebo (ver Quadro 10 e Figura 6). Além disso, uma maior
proporc¢ao de doentes alcancou uma perda de peso >5%, 10% e >15% com semaglutido,
comparativamente a placebo (ver Quadro 10).

Quadro 10 STEP TEENS: Resultados na semana 68

Wegovy Placebo

Conjunto de analise completa (N) 134 67
IMC

Valor inicial (IMC) 37,7 35,7

Variacdo (%) desde o valor inicial"* -16,1 0,6

Diferenca (%) em relagdo a placebo* [IC -16,7[-20,3; -13.2]" | -
95%]

Valor inicial (IMC DP) 34 3.1

Variagio desde o valor inicial do IMC DP* -11 -0,1

Diferenca em relagdo a placebo’ [IC 95% ] | -1,0 [-1,3; -0,8] -
Peso corporal
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Wegovy Placebo

Valor inicial (kg) 109,9 102,6

Variagdo (%) desde o valor inicial' -14,7 2,8

Diferenca (%) em relagdo a placebo* [IC -17,4 [-21,1; -13,8] -
95%]

Variacdo (kg) desde o valor inicial -15,3 2,4

Diferenca (kg) em relacdo a placebo’ [IC -17,7 [-21,8; -13,7] -
95%]

Doentes (%) que atingiram perda de peso 725 17,7
>5%°

Doentes (%) que atingiram perda de peso 61,8 8,.1
>10%°

Doentes (%) que atingiram perda de peso 53,4 48
>15%°
Perimetro da cintura (cm)

Valor inicial 111,9 107,3

Variacdo desde o valor inicial® -12,7 -0,6

Diferenca em relago a placebo! [IC 95%I] | -12,1 [-15,6; -8,7] -
Pressio arterial sistolica(mmHg)

Valor inicial 120 120

Variacdo desde o valor inicial* -2,7 -0,8

Diferenca em relagdo a placebo® [IC 95%] -19[-5,0; 1,1] -

* p<0,0001 (2 lados, sem ajuste) para superioridade.

1 Estimada usando um modelo ANCOVA com utilizagdo de imputagdo multipla, baseado em todos os dados,
independentemente da descontinuacéo do tratamento aleatorizado ou inicio de outra medicacéo antiobesidade ou cirurgia

bariatrica.

2 Durante o ensaio, o tratamento aleatorizado foi descontinuado permanentemente por 10,4% e 10,4% dos doentes
aleatorizados para semaglutido 2,4 mg e placebo, respetivamente. Assumindo que todos os doentes aleatorizados cumpriram
o tratamento e nédo receberam terapéuticas antiobesidade adicionais, as variacdes estimadas desde a aleatorizacédo até a
semana 68 para o IMC, com base num Modelo Misto para Medic¢Bes Repetidas, incluindo todas as observagdes até a primeira
descontinuagdo, foram -17,9% e 0,6% para semaglutido 2,4 mg e placebo, respetivamente.

3 Estimada a partir de um modelo de regresséo logistica, baseado no mesmo procedimento de imputacdo utilizado na analise

primaria.

Variagdo do IMC (%)

Semanas

Wegovy Placebo

0.6

-0.1

-16.2 -16.1

(M)

Imputacéo mdailtipla (IM)

Valores observados para os doentes que concluiram cada consulta programada, e estimativas com imputagdes multiplas (IM) de desisténcias

recuperadas

Figura 6 STEP TEENS: Variacdo média do IMC (%) desde o valor inicial até & semana 68



5.2 Propriedades farmacocinéticas

Em comparacdo com o GLP-1 nativo, o semaglutido tem uma semivida prolongada de
aproximadamente 1 semana, tornando-o adequado para a administragdo uma vez por semana por via
subcutanea. O principal mecanismo de prorrogacéo é a ligacéo a albumina, o que resulta na
diminuicdo da depuracao renal e protecdo contra a degradacdo metabolica. Além disso, o0 semaglutido
esta estabilizado em relacdo & degradacao pela enzima DPP-4.

Absorcao

A concentracdo média de semaglutido no estado estacionario, apés a administracao s.c. da dose de
manutencéo de semaglutido, foi de aproximadamente 75 nmol/l em doentes com excesso de peso
(IMC >27 kg/m? a <30 kg/m?) ou obesidade (IMC > 30 kg/m?) com base em dados de ensaios de fase
3a, onde 90% dos doentes apresentavam concentrages medias entre 51 nmol/l e 110 nmol/l. A
exposicao a semaglutido no estado estacionario aumentou proporcionalmente com doses de 0,25 mg
até 2,4 mg uma vez por semana. A exposicao no estado estacionario esteve estavel com o tempo, tal
como avaliada até a semana 68. Foi alcangada uma exposicdo semelhante com a administracdo
subcutanea de semaglutido no abdémen, na coxa ou na parte superior do braco. A biodisponibilidade
absoluta do semaglutido foi de 89%.

Distribui¢éo
O volume médio da distribuigdo de semaglutido apds a administragdo subcutanea em doentes com
excesso de peso ou obesidade foi de aproximadamente 12,4 I. O semaglutido liga-se extensamente a

albumina plasmatica (>99%).

Metabolismo/biotransformacao

Antes da excrec¢do, o semaglutido é extensamente metabolizado através da clivagem proteolitica da
cadeia principal do péptido e beta-oxidacdo sequencial da cadeia lateral de &cidos gordos. A enzima
endopeptidase neutra (EEN) foi identificada como uma das enzimas metabdlicas ativas.

Eliminacdo

As principais vias de excre¢do de material associado ao semaglutido séo através da urina e fezes.
Aproximadamente 3% da dose absorvida foi excretada como semaglutido intacto através da urina.
A depuragio de semaglutido em doentes com excesso de peso (IMC >27 kg/m? a <30 kg/m?) ou
obesidade (IMC >30 kg/m?) foi de aproximadamente 0,05 I/h. Com uma semivida de eliminacio de
aproximadamente 1 semana, o0 semaglutido estara presente na circulacdo durante cerca de 7 semanas
apos a ultima dose de 2,4 mg.

Populacdes Especiais

Idosos
A idade ndo teve qualquer efeito na farmacocinética do semaglutido com base nos dados dos ensaios
de fase 3a, incluindo doentes de 18-86 anos de idade.

Género, raca e etnia

O género, a raga (Branca, Negra ou Afro-Americana, Asiatica) e a etnia (Hispéanica ou Latina, ndo
Hispanica ou ndo Latina) ndo tiveram qualquer efeito na farmacocinética do semaglutido, com base
nos dados dos ensaios de fase 3a.

Peso corporal
O peso corporal teve efeito na exposigdo do semaglutido. Um peso corporal mais elevado foi

associado a uma exposicao mais baixa; uma diferenca de 20% no peso corporal entre individuos ira
resultar numa diferenga aproximada de 18% na exposic¢do. A dose semanal de 2,4 mg de semaglutido
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proporcionou exposicoes sistémicas adequadas no intervalo de peso corporal de 54,4—245,6 kg
avaliado em relacdo a resposta a exposicao nos ensaios clinicos.

Compromisso renal

O compromisso renal ndo teve impacto na farmacocinética do semaglutido de forma clinicamente
relevante. Esta situacdo foi verificada com uma dose Unica de 0,5 mg de semaglutido para doentes
com diferentes graus de compromisso renal (ligeiro, moderado, grave ou doentes em didlise)
comparativamente aos doentes com funcéao renal normal. A mesma situacao foi também verificada
para doentes com excesso de peso (IMC >27 kg/m? a <30 kg/m?) ou obesidade (IMC > 30 kg/m?) e
insuficiéncia renal ligeira a moderada com base em dados de ensaios de fase 3a.

Compromisso hepético

O compromisso hepatico ndo teve qualquer impacto sobre a exposicdo do semaglutido. A
farmacocinética do semaglutido foi avaliada em doentes com diferentes graus de compromisso
hepatico (ligeiro, moderado, grave) e comparada com a de doentes com funcdo hepatica normal num
estudo com uma dose Unica de 0,5 mg de semaglutido.

Pré-diabetes e diabetes
A pré-diabetes e diabetes ndo tiveram qualquer efeito clinicamente relevante na exposigéo de
semaglutido com base nos dados dos ensaios de fase 3.

Imunogenicidade
O desenvolvimento de anticorpos anti-semaglutido durante o tratamento com semaglutido ocorreu
raramente (ver seccao 4.8) e a resposta ndo pareceu influenciar a farmacocinética do semaglutido.

Populacéo pediatrica

As propriedades farmacocinéticas de semaglutido foram avaliadas num ensaio clinico em doentes
adolescentes com 12 a <18 anos de idade, com obesidade ou excesso de peso e com, pelo menos, uma
comorbilidade relacionada com o peso (124 doentes, peso corporal 61,6-211,9 kg). A exposi¢édo a
semaglutido nos adolescentes foi semelhante a dos adultos com obesidade ou excesso de peso.

A seguranca e eficacia de semaglutido ndo foram estudadas em criangas com idade inferior a 12 anos.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados pré-clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais
de farmacologia de seguranca, toxicidade de dose repetida e genotoxicidade.

Os tumores ndo mortais das células C da tiroide observados em roedores sdo um efeito de classe para
0s agonistas dos recetores de GLP-1. Em estudos de carcinogenicidade de 2 anos em ratos e ratinhos,
0 semaglutido causou tumores das células C da tiroide em exposi¢Oes clinicamente relevantes. N&o
foram observados quaisquer outros tumores relacionados com o tratamento. Os tumores das células C
do roedor sdo causados por um mecanismo especifico e ndo genotoxico mediado pelo recetor de GLP-
1 ao qual os roedores séo particularmente sensiveis. A importancia para o ser humano € considerada
baixa, mas ndo pode ser completamente excluida.

Em estudos de fertilidade em ratos, o semaglutido ndo afetou o0 acasalamento nem a fertilidade
masculina. Nos ratos fémea, observou-se um aumento do ciclo estral e uma pequena reducao nos
corpos amarelos (ovulacBes) em doses associadas a perda de peso corporal materno.

Em estudos de desenvolvimento do feto/embrido em ratos, o semaglutido causou uma
embriotoxicidade inferior & de exposicoes clinicamente relevantes. O semaglutido causou redugdes
acentuadas no peso corporal materno e reducfes na sobrevivéncia e crescimento embrionario. Nos
fetos, foram observadas importantes malformacdes esqueléticas e viscerais, incluindo efeitos nos 0ssos
longos, costelas, vértebras, cauda, vasos sanguineos e ventriculos cerebrais. As avaliacdes
mecanicistas indicaram que a embriotoxicidade envolveu um compromisso mediado pelo recetor de
GLP-1 do fornecimento de nutrientes para o embrido através do saco vitelino do rato. Devido as
diferencas de espécie no que toca a anatomia e func¢éo do saco vitelino e devido a falta de expressdo
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do recetor de GLP-1 no saco vitelino dos primatas ndo humanos, considera-se improvavel que este
mecanismo seja relevante para o ser humano. Contudo, um efeito direto do semaglutido sobre o feto
n&o pode ser excluido.

Em estudos de toxicidade no desenvolvimento em coelhos e macacos cinomolgos, observou-se um
aumento da interrupgdo da gravidez e um ligeiro aumento da incidéncia de malformac6es fetais em
exposicOes clinicamente relevantes. Os dados coincidiram com a perda acentuada de peso corporal
materno até 16%. Nao se sabe se estes efeitos estdo relacionados com a diminuicdo do consumo de
alimento materno como efeito direto do GLP-1.

O crescimento e desenvolvimento pds-natal foram avaliados em macacos cinomolgos. Os bebés eram
ligeiramente mais pequenos no parto, mas recuperaram durante o periodo de aleitamento.

Em ratos jovens, o semaglutido causou um atraso na maturacdo sexual, tanto nos machos como nas
fémeas. Estes atrasos ndo tiveram impacto na fertilidade e capacidade reprodutiva de ambos 0s sexos
nem na capacidade das fémeas de manter a gravidez.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Caneta pre-cheia, dose Unica

Fosfato dissodico di-hidratado

Cloreto de sodio,

Acido cloridrico (para ajuste do pH)
Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)
Agua para preparagdes injetaveis

Caneta pre-cheia, FlexTouch

Fosfato dissodico di-hidratado
Propilenoglicol

Fenol

Acido cloridrico (para ajuste do pH)
Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)
Agua para preparacdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo pode ser misturado com outros
medicamentos.

6.3 Prazo de validade

Caneta pré-cheia, dose Unica

2 anos.

Wegovy pode ser conservado sem refrigeracdo durante um periodo até 28 dias, a uma temperatura ndo
superior a 30°C. Eliminar a caneta se estiver fora do frigorifico durante mais de 28 dias.

Caneta pré-cheia, FlexTouch

Antes da primeira utilizagdo: 3 anos.
Ap0s a primeira utilizacdo: 6 semanas. Conservar a temperatura inferior a 30°C ou no frigorifico (2°C
a8°C).
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6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar no frigorifico (2 °C-8 °C). Manter afastado do elemento de refrigerac&o.
N&o congelar.

Caneta pré-cheia, dose unica
Conservar a caneta na embalagem de origem para proteger da luz.

Caneta pré-cheia, FlexTouch
Manter a tampa da caneta colocada, quando n&o a estiver a utilizar, para a proteger da luz.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Caneta pré-cheia, dose Unica

Seringa de vidro (vidro de tipo I) de 1 ml com agulha de ago inoxidavel que se encontra incorporada,
protecdo rigida da agulha (tipo Il/poliisopreno) e um émbolo de borracha (tipo I/clorobutilo).

Caneta pré-cheia, FlexTouch (0,25, 0,5 mq)

Cartucho de vidro de 1,5 ml (vidro de tipo I) fechado numa das extremidades com um émbolo de
borracha (clorobutilo) e na outra extremidade com uma tampa de aluminio com uma folha de borracha
laminada (bromobutil/poliisopreno) inserida. O cartucho é montado numa caneta pré-cheia descartavel
de polipropileno, polioximetileno, policarbonato e acrilonitrilo-butadieno-estireno.

Caneta pré-cheia, FlexTouch (1, 1.7 e 2.4 mq)

Cartucho de vidro de 3 ml (vidro de tipo I) fechado numa das extremidades com um émbolo de
borracha (clorobutilo) e na outra extremidade com uma tampa de aluminio com uma folha de borracha
laminada (bromobutil/poliisopreno) inserida. O cartucho é montado numa caneta pré-cheia descartavel
de polipropileno, polioximetileno, policarbonato e acrilonitrilo-butadieno-estireno.

Tamanho das embalagens

Caneta pré-cheia para dose unica (0,25, 05,1, 1,7 e 2,4 mqg)
Embalagem com 4 canetas pré-cheias.

Caneta pré-cheia, FlexTouch (0,25, 0,5, 1 e 1,7 mq)
Embalagem com 1 caneta pre-cheia e 4 agulhas descartaveis NovoFine Plus.

Caneta pre-cheia, FlexTouch (2,4 mg)

Embalagens com:

1 caneta pré-cheia e 4 agulhas descartaveis NovoFine Plus.

3 canetas pré-cheias e 12 agulhas descartaveis NovoFine Plus.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento

Wegovy néo deve ser utilizado se ndo tiver um aspeto transparente e incolor.
A caneta nao deve ser utilizada se tiver sido congelada.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.
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Caneta pré-cheia, dose Unica
A caneta destina-se a administracdo de uma dose Unica.

Caneta pré-cheia, FlexTouch
Esta caneta é para multitiso. Contém 4 doses.

Os doentes devem ser aconselhados a eliminar a agulha ap6s cada injecéo, de acordo com os requisitos
locais, e a guardar a caneta de Wegovy sem a agulha colocada. 1sso evita que as agulhas blogueiem,
contaminacdes, infecdes, a possibilidade de fuga da solucéo e a administracio de doses pouco
precisas.

A caneta deve ser utilizada apenas por uma pessoa.

Wegovy pode ser administrado com agulhas descartaveis de 30G, 31G e 32G até 8 mm de
comprimento.

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

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

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

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

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO
Data da primeira autorizacdo: 6 de janeiro de 2022

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO 11
FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM
BIOLOGICA E FABRICANTE RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA UTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A
UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substincia ativa de origem biolégica

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Dinamarca

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

France

O folheto informativo que acompanha o medicamento tem de mencionar o nome e endereco do

fabricante responsavel pela libertagdo do lote em causa.

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

. Relatorios periodicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentacdo de RPS para este medicamento estdo estabelecidos na lista Europeia

de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do artigo 107.°-C da

Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizagdes subsequentes publicadas no portal europeu de

medicamentos.

O Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (AIM) devera apresentar o primeiro RPS para

este medicamento no prazo de 6 meses apos a concessao da autorizacao.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURAE EFICAZ
DO MEDICAMENTO

. Plano de gestdo do risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervencdes de farmacovigilancia requeridas e

detalhadas no PGR apresentado no Mddulo 1.8.2 da autorizacdo de introdugdo no mercado, e
quaisquer atualizacdes subsequentes do PGR que sejam acordadas.
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Deve ser apresentado um PGR atualizado:

. A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos;

. Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informacdo que possa levar a alteragdes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizacao do risco).
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR (dose tinica)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Wegovy 0,25 mg solucéo injetavel em caneta pré-cheia
semaglutido

| 2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada caneta pré-cheia contém 0,25 mg de semaglutido em 0,5 ml (0,5 mg/ml)

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato dissodico di-hidratado, cloreto de sodio, acido cloridrico/hidréxido de sodio (para
ajuste do pH), 4gua para preparacdes injetaveis. Ver o folheto informativo para mais informacoes.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel
4 canetas pré-cheias (1 caneta administra 1 dose)

5. MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO

via subcutanea
uma vez por semana

Consultar o folheto informativo antes de utilizar
Apenas para utilizacdo Unica

Pressionar para abrir

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar
Manter a caneta dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Eliminar a caneta ap0s a utilizagdo

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

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

12.  NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/1/21/1608/001

13. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[ 15.  INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

Wegovy 0,25 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador tnico incluido

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICAGOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA (dose tinica)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA DE ADMINISTRACAO

Wegovy 0,25 mg injetavel
semaglutido
SC

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea
uma vez por semana

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

05ml
(1 dose)

| 6. OUTROS

Novo Nordisk A/S
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INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR (dose tinica)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Wegovy 0,5 mg solucéo injetavel em caneta pré-cheia
semaglutido

| 2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada caneta pré-cheia contém 0,5 mg de semaglutido em 0,5 ml (1 mg/ml)

‘ 3. LISTADOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato dissodico di-hidratado, cloreto de sodio, acido cloridrico/hidréxido de sodio (para
ajuste do pH), 4gua para preparacdes injetaveis. Ver o folheto informativo para mais informacoes.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel
4 canetas pré-cheias (1 caneta administra 1 dose)

5. MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO

via subcutanea
uma vez por semana

Consultar o folheto informativo antes de utilizar
Apenas para utilizacdo Unica

Pressionar para abrir

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar
Manter a caneta dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Eliminar a caneta ap0s a utilizagdo

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

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

12.  NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/1/21/1608/002

13. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[ 15.  INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16.  INFORMAGCAO EM BRAILLE

Wegovy 0,5 mg

[17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador Unico incluido

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICAGOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA (dose tinica)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA DE ADMINISTRACAO

Wegovy 0,5 mg injetavel
semaglutido
SC

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea
uma vez por semana

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

05ml
(1 dose)

| 6. OUTROS

Novo Nordisk A/S
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INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR (dose tinica)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Wegovy 1 mg solucdo injetavel em caneta pré-cheia
semaglutido

| 2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada caneta pré-cheia contém 1 mg de semaglutido em 0,5 ml (2 mg/ml)

‘ 3. LISTADOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato dissodico di-hidratado, cloreto de sodio, acido cloridrico/hidréxido de sodio (para
ajuste do pH), 4gua para preparacdes injetaveis. Ver o folheto informativo para mais informacoes.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel
4 canetas pré-cheias (1 caneta administra 1 dose)

5. MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO

via subcutanea
uma vez por semana

Consultar o folheto informativo antes de utilizar
Apenas para utilizacdo Unica

Pressionar para abrir

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar
Manter a caneta dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Eliminar a caneta ap0s a utilizagdo

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

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

12.  NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/1/21/1608/003

13. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[ 15.  INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16.  INFORMAGCAO EM BRAILLE

Wegovy 1 mg

[17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador Unico incluido

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICAGOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA (dose tinica)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA DE ADMINISTRACAO

Wegovy 1 mg injetavel
semaglutido
SC

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea
uma vez por semana

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

05ml
(1 dose)

| 6. OUTROS

Novo Nordisk A/S
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INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR (dose tinica)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Wegovy 1,7 mg solucéo injetavel em caneta pré-cheia
semaglutido

| 2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada caneta pré-cheia contém 1,7 mg de semaglutido em 0,75 ml (2,27 mg/ml)

‘ 3. LISTADOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato dissodico di-hidratado, cloreto de sodio, acido cloridrico/hidréxido de sodio (para
ajuste do pH), 4gua para preparacdes injetaveis. Ver o folheto informativo para mais informacoes.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel
4 canetas pré-cheias (1 caneta administra 1 dose)

5. MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO

via subcutanea
uma vez por semana

Consultar o folheto informativo antes de utilizar
Apenas para utilizacdo Unica

Pressionar para abrir

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar
Manter acaneta dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Eliminar a caneta ap0s a utilizagdo

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

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

12.  NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/1/21/1608/004

13. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[ 15.  INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16.  INFORMAGCAO EM BRAILLE

Wegovy 1,7 mg

[17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador Unico incluido

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICAGOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DE CANETA PRE-CHEIA (dose tinica)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA DE ADMINISTRACAO

Wegovy 1,7 mg injetavel
semaglutido
SC

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea
uma vez por semana

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,75 ml
(1 dose)

| 6. OUTROS

Novo Nordisk A/S
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INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR (dose tinica)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Wegovy 2,4 mg solucéo injetavel em caneta pré-cheia
semaglutido

| 2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada caneta pré-cheia contém 2,4 mg de semaglutido em 0,75 ml (3,2 mg/ml)

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes. fosfato dissédico di-hidratado, cloreto de sédio, acido cloridrico/hidréxido de sodio (para
ajuste do pH), 4gua para preparacdes injetaveis. Ver o folheto informativo para mais informacoes.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel
4 canetas pré-cheias (1 caneta administra 1 dose)

5. MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO

via subcutanea
uma vez por semana

Consultar o folheto informativo antes de utilizar
Apenas para utilizacdo Unica

Pressionar para abrir

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar
Manter a caneta dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Eliminar a caneta ap0s a utilizagdo

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

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

12.  NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/1/21/1608/005

13. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[ 15.  INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16.  INFORMAGCAO EM BRAILLE

Wegovy 2,4 mg

[17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador Unico incluido

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICAGOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DE CANETA PRE-CHEIA (dose tinica)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA DE ADMINISTRACAO

Wegovy 2,4 mg injetavel
semaglutido
SC

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea
uma vez por semana

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,75 ml
(1 dose)

| 6. OUTROS

Novo Nordisk A/S
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INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR (caneta pré-cheia multidose (FlexTouch))

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Wegovy 0,25 mg FlexTouch solug&o injetavel em caneta pré-cheia
semaglutido

| 2. DESCRICAO DA SUSBSTANCIA ATIVA

Cada caneta pré-cheia contém 1 mg de semaglutido em 1,5 ml (0,68 mg/ml)

‘ 3. LISTADE EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato dissodico di-hidratado, propilenoglicol, fenol, acido cloridrico/hidréxido de sodio
(para ajuste do pH), 4gua para preparagdes injetaveis. Ver o folheto informativo para mais
informacdes.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

solugéo injetavel
1 caneta e 4 agulhas descartaveis (1 caneta = 4 doses)

‘ 5.  MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO

via subcutanea
uma vez por semana

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

Utilizar Wegovy uma vez por semana

Escrever o dia da semana que escolher para a injecéo

Injetei a minha dose semanal nas datas abaixo

Abrir aqui

Levantar aqui

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

N&o guardar a caneta com a agulha colocada.
Para ser utilizado apenas por uma pessoa.

8. DATA DE VALIDADE

VAL

9.  CONDIGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico. Ndo congelar.

Ap0s a primeira utilizacdo da caneta, conservar a temperatura inferior a 30°C. Néo congelar.
Manter a tampa da caneta colocada para proteger da luz.

Eliminar a caneta 6 semanas apds a primeira utilizacéo.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

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

‘ 12. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/21/1608/006

[13. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16.  INFORMAGCAO EM BRAILLE

Wegovy 0,25 mg FlexTouch
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[17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador Gnico incluido

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICAGOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA (caneta pré-cheia multidose (FlexTouch))

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA DE ADMINISTRACAO

Wegovy 0,25 mg injetavel
FlexTouch

semaglutido

SC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea
uma vez por semana

3. DATA DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 5.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

1.5ml
(4 doses)

| 6.  OUTROS

Novo Nordisk A/S
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INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR (caneta pré-cheia multidose (FlexTouch))

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Wegovy 0,5 mg FlexTouch solugdo injetavel em caneta pre-cheia
semaglutido

| 2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada caneta pré-cheia contém 2 mg de semaglutido em 1,5 ml (1,34 mg/ml)

‘ 3. LISTADE EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato dissodico di-hidratado, propilenoglicol, fenol, acido cloridrico/hidréxido de sodio
(para ajuste do pH), 4gua para preparagdes injetaveis. Ver o folheto informativo para mais
informacdes

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

solugéo injetavel
1 caneta e 4 agulhas descartaveis (1 caneta = 4 doses)

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

via subcutanea
uma vez por semana

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

Utilizar Wegovy uma vez por semana

Escrever o dia da semana que escolher para a injecéo

Injetei a minha dose semanal nas datas abaixo

Abrir aqui

Levantar aqui

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

N&o guardar a caneta com a agulha colocada.
Para ser utilizado apenas por uma pessoa.

8. DATA DE VALIDADE

VAL

9.  CONDIGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico. Ndo congelar.

Ap0s a primeira utilizagdo, conservar a temperatura inferior a 30°C. N&o congelar.
Manter a caneta tapada para proteger da luz.

Eliminar a caneta 6 semanas apds a primeira utilizacéo.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

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

‘ 12. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/1/21/1608/007

| 13.  NUMERO DO LOTE

Lote

[ 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

[16. INFORMACAO EM BRAILLE

Wegovy 0,5 mg FlexTouch
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[17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador Gnico incluido

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICAGOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA (caneta pré-cheia multidose (FlexTouch))

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA DE ADMINISTRACAO

Wegovy 0,5 mg injetavel
FlexTouch

semaglutido

SC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea
uma vez por semana

3. DATA DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 5.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

1,5 ml
(4 doses)

| 6.  OUTROS

Novo Nordisk A/S
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INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR (caneta pré-cheia multidose (FlexTouch))

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Wegovy 1 mg FlexTouch solucdo injetavel em caneta pré-cheia
semaglutido

[2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada caneta pré-cheia contém 4 mg de semaglutido em 3 ml (1,34 mg/ml)

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato dissodico di-hidratado, propilenoglicol, fenol, acido cloridrico/hidroxido de sodio
(para ajuste do pH), 4gua para preparagdes injetaveis. Ver o folheto informativo para mais
informagdes

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

solugdo injetavel
1 caneta e 4 agulhas descartaveis (1 caneta = 4 doses)

5. MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO

via subcutanea
uma vez por semana

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

Utilize Wegovy uma vez por semana

Escrever o dia da semana que escolher para a injecéo

Injetei a minha dose semanal nas datas abaixo

Abrir aqui

Levantar aqui

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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‘ 7.  OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

N&o guardar a caneta com a agulha colocada.
Para ser utilizado apenas por uma pessoa.

‘ 8. DATA DE VALIDADE

VAL

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar.

Ap0s a primeira utilizacdo da caneta, conservar a temperatura inferior a 30°C. Nao congelar.
Manter a tampa da caneta colocada para proteger da luz.

Eliminar a caneta 6 semanas apés a primeira utilizacao.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDEREGCO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

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

[12.  NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/1/21/1608/008

| 13.  NUMERO DO LOTE

Lote

[ 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[16. INFORMACAO EM BRAILLE

Wegovy 1 mg FlexTouch
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[17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador Unico incluido

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICAGOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA (caneta pré-cheia multidose (FlexTouch))

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA DE ADMINISTRACAO

Wegovy 1 mg injetavel
FlexTouch
semaglutido

SC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea
uma vez por semana

3. DATA DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 5.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

3ml
(4 doses)

| 6.  OUTROS

Novo Nordisk A/S
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INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR (caneta pré-cheia multidose (FlexTouch))

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Wegovy 1,7 mg FlexTouch solugdo injetavel em caneta pre-cheia
semaglutido

| 2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada caneta pré-cheia contém 6,8 mg de semaglutido em 3 ml (2,27 mg/ml)

‘ 3. LISTADE EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato dissodico di-hidratado, propilenoglicol, fenol, acido cloridrico/hidréxido de sodio
(para ajuste do pH), 4gua para preparagdes injetaveis. Ver o folheto informativo para mais
informacdes

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

solugéo injetavel
1 caneta e 4 agulhas descartaveis (1 caneta = 4 doses)

‘ 5.  MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO

via subcutanea
uma vez por semana

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

Utilizar Wegovy uma vez por semana

Escrever o dia da semana que escolher para a injecéo

Injetei a minha dose semanal nas datas abaixo

Abrir aqui

Levantar aqui

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

N&o guardar a caneta com a agulha colocada.
Para ser utilizado apenas por uma pessoa.

8. DATA DE VALIDADE

VAL

9.  CONDIGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico. Ndo congelar.

Ap0s a primeira utilizacdo da caneta, conservar a temperatura inferior a 30°C. Néo congelar.
Manter a tampa da caneta colocada para proteger da luz.

Eliminar a caneta 6 semanas apds a primeira utilizacéo.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

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

‘ 12. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/1/21/1608/009

[13. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16.  INFORMAGCAO EM BRAILLE

Wegovy 1,7 mg FlexTouch
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[17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador Gnico incluido

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICAGOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA (caneta pré-cheia multidose (FlexTouch))

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA DE ADMINISTRACAO

Wegovy 1,7 mg injetavel
FlexTouch

semaglutido

SC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea
uma vez por semana

3. DATA DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 5.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

3ml
(4 doses)

| 6.  OUTROS

Novo Nordisk A/S
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INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR (caneta pré-cheia multidose (FlexTouch))

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Wegovy 2,4 mg FlexTouch solucdo injetavel em caneta pré-cheia
semaglutido

[2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada caneta pré-cheia contém 9,6 mg de semaglutido em 3 ml (3,2 mg/ml)

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato dissodico di-hidratado, propilenoglicol, fenol, acido cloridrico/hidroxido de sodio
(para ajuste do pH), 4gua para preparagdes injetaveis. Ver o folheto informativo para mais
informagdes

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

solugdo injetavel
1 caneta e 4 agulhas descartaveis (1 caneta = 4 doses)
3 canetas e 12 agulhas descartaveis (1 caneta = 4 doses)

5.  MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO

via subcutanea
uma vez por semana

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

Utilizar Wegovy uma vez por semana

Escrever o dia da semana que escolher para a inje¢éo

Injetei a minha dose semanal nas datas abaixo
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Abrir aqui

Levantar aqui

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

N&o guardar a caneta com a agulha colocada.
Para ser utilizado apenas por uma pessoa.

8. DATA DE VALIDADE

VAL

| 9.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico. Ndo congelar.

Ap0s a primeira utilizacdo da caneta, conservar a temperatura inferior a 30°C. Nao congelar.
Manter a tampa da caneta colocada para proteger da luz.

Eliminar a caneta 6 semanas apds a primeira utilizacéo.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

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

12.  NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/1/21/1608/010 1 caneta e 4 agulhas descartaveis
EU/1/21/1608/011 3 canetas e 12 agulhas descartaveis

13.  NUMERO DO LOTE

Lote
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| 14,

CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[16. INFORMACAO EM BRAILLE

Wegovy 2,4 mg FlexTouch

| 17.

IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador tnico incluido

| 18.

IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICAGOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA (caneta pré-cheia multidose (FlexTouch))

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA DE ADMINISTRACAO

Wegovy 2,4 mg injetavel
FlexTouch

semaglutido

SC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea
uma vez por semana

3. DATA DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 5.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

3ml
(4 doses)

| 6.  OUTROS

Novo Nordisk A/S
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacio para o doente

Wegovy 0,25 mg solucio injetavel em caneta pré-cheia
Wegovy 0,5 mg solucio injetavel em caneta pré-cheia
Wegovy 1 mg solucgio injetavel em caneta pré-cheia
Wegovy 1,7 mg solucio injetavel em caneta pré-cheia
Wegovy 2.4 mg solugio injetavel em caneta pré-cheia
semaglutido

vEste medicamento esté sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ira permitir a rapida identificagéo de
nova informacéo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccéo 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto

O que é Wegovy e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Wegovy
Como utilizar Wegovy

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Wegovy

Contetdo da embalagem e outras informacdes

oM E

1. O que é Wegovy e para que é utilizado

O que é Wegovy

Wegovy é um medicamento para a perda de peso e manutencéo do peso que contém a substancia ativa
semaglutido. E semelhante a uma hormona natural chamada péptido-1 semelhante ao glucagom (GLP-
1), que é libertada pelo intestino apds uma refeicdo. Esta funciona atuando sobre os alvos (recetores)
no cérebro que controlam o seu apetite, fazendo com que se sinta mais cheio e com menos fome, e que
tenha menos vontade de comer. Isto ira ajuda-lo a comer menos alimentos e a reduzir o0 seu peso
corporal.

Para que é utilizado Wegovy

Wegovy é utilizado juntamente com a dieta e a atividade fisica para a perda de peso e para ajudar a

manter o controlo do peso. E utilizado em adultos, que tém

. um IMC de 30 kg/m? ou superior (obesidade) ou

. um IMC de, pelo menos, 27 kg/m2 mas inferior a 30 kg/m?2 (excesso de peso) e que tém
problemas de satde relacionados com o peso (tais como, diabetes, tenséo arterial elevada, niveis
anormais de gordura no sangue, problemas respiratérios durante o sono, a chamada ‘apneia
obstrutiva do sono’ ou historia de ataque cardiaco, AVC ou problemas dos vasos sanguineos).

O IMC (indice de Massa Corporal) ¢ uma medida do seu peso em relagéo a sua altura.
Wegovy é utilizado juntamente com a dieta e a atividade fisica para controlo do peso em adolescentes
com 12 ou mais anos de idade, que tenham

. obesidade e
. peso corporal >60 kg.
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Como doente adolescente s6 devera continuar a utilizar Wegovy se tiver perdido, pelo menos, 5% do
seu IMC apds 12 semanas com a dose de 2,4 mg ou a dose maxima tolerada (ver sec¢do 3). Fale com o
seu médico antes de continuar o tratamento.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Wegovy

Naio utilize Wegovy
. se tem alergia ao semaglutido ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Wegovy.

A utilizacdo de Wegovy ndo é recomendada se:
. utiliza outros medicamentos para a perda de peso;

. tem diabetes tipo 1;

. tem a funcdo dos rins gravemente diminuida;

. tem a fungdo do figado gravemente diminuida;

. tem uma insuficiéncia grave do corac&o;

. tem uma doenga dos olhos diabética (retinopatia).

Existe pouca experiéncia com Wegovy em doentes com:

. idade igual ou superior a 75 anos;

. problemas do figado;

. problemas graves do estdmago ou dos intestinos, que resultam no retardamento do
esvaziamento do estdbmago (chamado gastroparesia) ou se tem uma doenca inflamatéria do
intestino.

Consulte o seu médico se alguma destas situagdes se aplicar a si.

. Desidratacao
Durante o tratamento com Wegovy, pode sentir-se maldisposto (com nduseas ou vomitos) ou ter
diarreia. Estes efeitos indesejaveis podem causar desidratagio (perda de liquidos). E importante
que beba bastantes liquidos para evitar a desidratacdo. Isto é particularmente importante se tiver
problemas de rins. Fale com o seu médico se tiver quaisquer perguntas ou preocupacdes.

. Inflamacio do pancreas
Se sentir uma dor intensa e constante na zona do estdmago (ver sec¢do 4) - fale imediatamente
com um médico, uma vez que pode ser um sinal de inflamag&o do pancreas (pancreatite aguda).

. Pessoas com diabetes tipo 2
Wegovy néo pode ser utilizado como um substituto da insulina.
N&o utilize Wegovy em associagdo com outros medicamentos que contém agonistas dos
recetores de GLP-1 (tais como liraglutido, dulaglutido, exenatido ou lixisenatido).

. Nivel baixo de acicar no sangue (hipoglicemia)
A administracdo de uma sulfonilureia ou insulina com Wegovy podera aumentar o risco de
baixos niveis de acucar no sangue (hipoglicemia). VVeja a sec¢do 4 para os sinais de aviso de
niveis baixos de actcar no sangue. O seu médico podera pedir-lhe para testar os seus niveis de
acucar no sangue. Esta medi¢8o ajudaré o seu médico a decidir se a dose de sulfonilureia ou de
insulina precisa de ser alterada para reduzir o risco de baixo nivel de agicar no sangue.

. Doenga do olho provocada pela diabetes (retinopatia)
Se tem doenca do olho provocada pela diabetes e esta a usar insulina, este medicamento pode
levar a um agravamento da sua visdo e esta situagao podera requerer tratamento. As melhorias
rapidas do controlo do agucar no sangue podem levar a um agravamento temporario da doenca
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dos olhos provocada pela diabetes. Se tiver doenca dos olhos provocada pela diabetes e sentir
problemas de visdo enquanto estiver a tomar este medicamento, fale com o seu médico.

Criancas e adolescentes
A seguranca e eficacia de Wegovy em criangas com menos de 12 anos de idade ndo foram estudadas,
ndo sendo recomendada a sua utilizacao nesta populagao.

Outros medicamentos e Wegovy
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Em particular, informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a utilizar medicamentos

que contenham:

. Varfarina ou outros medicamentos semelhantes, tomados por via oral para reduzir a coagulagdo
do sangue (anticoagulantes orais). Quando inicia o tratamento com, por exemplo, varfarina ou
medicamentos semelhantes, poderao ser necessarias analises ao sangue com frequéncia para
determinar a capacidade de coagulacéo do seu sangue.

Gravidez e amamentacgiao

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a gravidez, dado desconhecer-se se pode prejudicar o
feto. Por conseguinte, recomenda-se a utilizagdo de contracetivos enquanto tomar este medicamento.
Se pretender ficar gravida, devera deixar de tomar este medicamento, pelo menos, com dois meses de
antecedéncia. Se esta gravida ou engravidar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar durante a
utilizacdo deste medicamento, consulte o seu médico de imediato, uma vez que o seu tratamento tera
de ser interrompido.

N&o utilize este medicamento se estiver a amamentar, dado que se desconhece se 0 medicamento passa
para o leite materno.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

E improvavel que Wegovy afete a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Alguns doentes
podem sentir tonturas durante o tratamento com Wegovy, especialmente durante os primeiros 4 meses
de tratamento (ver seccao 4). Se sentir tonturas, tenha um cuidado redobrado ao conduzir ou utilizar
maquinas. Se precisar de mais informacoes, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Pessoas com diabetes tipo 2

Se utilizar este medicamento em associagdo com uma sulfonilureia ou insulina, o nivel de agtcar no
sangue pode baixar (hipoglicemia), podendo reduzir a sua capacidade de concentragdo. Evite conduzir
ou utilizar méquinas se sentir sinais de baixo nivel de aglcar no sangue. Ver a sec¢ao 2, ‘Adverténcias
e precaucdes’, para obter informacGes sobre o risco acrescido de baixo nivel de agucar no sangue e a
seccdo 4 para os sinais de aviso de baixo nivel de agtcar no sangue. Fale com o seu médico para obter
mais informagdes.

Wegovy contém s0dio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja, é praticamente
‘isento de sodio’.

3. Como utilizar Wegovy

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro se tiver davidas.

Quantidade a utilizar

Adultos
A dose recomendada € de 2,4 mg uma vez por semana.
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O seu tratamento ira comecar numa dose baixa, que sera aumentada gradualmente ao longo de 16

semanas de tratamento.

. Quando comeca a utilizar Wegovy, a dose inicial é de 0,25 mg uma vez por semana.

. O seu médico ird instrui-lo para aumentar gradualmente a sua dose a cada 4 semanas, até atingir
a dose recomendada de 2,4 mg uma vez por semana.

. Assim que atingir a dose recomendada de 2,4 mg, ndo aumente mais esta dose.

. Caso se sinta muito incomodado com enjoos (nduseas) ou se sinta mal disposto (vomitos), fale
com o seu médico para adiar o aumento da dose ou para reduzir para a dose anterior até 0s
sintomas melhorarem.

Habitualmente, sera instruido a seguir a tabela seguinte.

Aumento da dose Dose semanal
Semana 1-4 0,25 mg
Semana 5-8 0,5 mg
Semana 9-12 1mg

Semana 13-16 1,7mg

A partir da semanal7 | 2,4 mg

O seu médico ird avaliar o seu tratamento regularmente.

Adolescentes (com mais de 12 anos de idade)

Para os adolescentes, deve ser aplicado o mesmo esquema de gradacao da dose utilizado para os
adultos (ver acima). A dose deve ser aumentada até 2,4 mg (dose de manutencdo) ou até ser alcancada
a dose maxima tolerada. N&o séo recomendadas doses semanais superiores a 2,4 mg.

Como é administrado Wegovy

Wegovy é administrado na forma de uma injecdo sob a pele (injecdo subcutanea). Nado injete a solucao

numa veia ou hum masculo.

. Os melhores locais para administrar a injecdo séo a frente da parte superior do seu brago, a parte
superior das pernas ou a zona do estdmago.

. Antes de utilizar a caneta pela primeira vez, o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro irdo
mostrar-lhe como utiliza-la.

S&o fornecidas instrugdes mais pormenorizadas sobre como utilizar a caneta no verso deste folheto.

Pessoas com diabetes tipo 2
Informe o seu médico caso tenha diabetes tipo 2. O seu médico pode ajustar a dose dos seus
medicamentos para a diabetes, de forma a evitar que figue com niveis baixos de agicar no sangue.

Quando utilizar Wegovy

. Devera utilizar este medicamento uma vez por semana no mesmo dia em cada semana, se
possivel.

. Pode administrar a injecdo a qualquer hora do dia — independentemente das refei¢des.

Se necessario, pode alterar o dia da sua injecdo semanal deste medicamento desde que tenham
passado, pelo menos, 3 dias desde a sua Gltima injecdo. Depois de escolher um novo dia para
administrar a dose, continue a utilizagdo uma vez por semana.

Se utilizar mais Wegovy do que deveria

Fale com o seu médico imediatamente. Pode sentir efeitos indesejaveis, tais como sensacdo de enjoo
(nduseas), sensacao de ma disposigédo (vomitos) ou diarreia, o que pode causar desidratacdo (perda de
liquidos).
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Caso se tenha esquecido de utilizar Wegovy
Caso se tenha esquecido de injetar uma dose e:

. tenham passado 5 dias ou menos desde o dia em que deveria ter utilizado Wegovy, utilize assim
que se lembrar. Injete a proxima dose como é normal no dia previsto.
. tenham passado mais de 5 dias desde a hora em que deveria ter utilizado Wegovy, ignore a dose

ndo administrada. Injete a préxima dose como é normal no dia previsto.
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Wegovy
Né&o interrompa a utilizagéo deste medicamento sem falar com o seu médico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

. Complicagdes da doenca do olho provocada pela diabetes (retinopatia diabética). Se tiver
diabetes, deve informar o seu médico caso tenha problemas nos olhos, tais como alteracfes na
visdo, durante o tratamento com este medicamento.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

. Pancreas inflamado (pancreatite aguda). Os sinais de inflamacg&o do pancreas podem incluir
dores graves e duradouras no estbmago, e a sensagdo da dor pode passar para as costas. Deve
consultar o seu médico imediatamente caso tenha estes sintomas.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)

. Reac0Oes alérgicas graves (reacdes anafilaticas, angioedema). Deve procurar ajuda médica
imediatamente e informar o seu medico assim que possivel, se sentir sintomas tais como
dificuldade em respirar, inchago, tonturas, batimento rapido do coracao, transpiracao e perda de
consciéncia ou um inchago rapido debaixo da pele em &reas como a face, garganta, bragos e
pernas, 0 que pode ser potencialmente fatal se o inchaco da garganta bloguear as vias areas.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
. Obstrucéo do instestino. Uma forma grave de priséo de ventre com sintomas adicionais, tais
como dor de estbmago, inchago, vomitos, etc.

Outros efeitos indesejaveis

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

. dor de cabeca

. sensacao de enjoo (nduseas)

. sensagao de mé disposic¢do (vomitos)
. diarreia

. prisdo de ventre

. dor de estbmago

. sensacdo de fraqueza ou cansaco

— estes efeitos sdo observados principalmente durante o aumento da dose e geralmente desaparecem
com o tempo.
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Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
. sensacdo de tonturas

. dor de estbmago ou indigestéo

. arrotos

. gases (flatuléncia)

. inchaco do estbmago

. estdbmago inflamado (‘gastrite’) — os sintomas incluem dor de estdmago, sensagdo de enjoo

(nauseas) ou de ma disposicao (vomitos)
. refluxo ou azia — também chamado de ‘doenca do refluxo gastroesofagico’

. pedras na vesicula biliar

. perda de cabelo

. alteracOes no local da injecao

. alteracdo do sabor da comida ou das bebidas

. nivel baixo de aglcar no sangue (hipoglicemia) em doentes com diabetes tipo 2.

Os sinais de aviso de um nivel baixo de agucar no sangue podem surgir subitamente. Estes podem
incluir: suores frios, pele palida e fria, dores de cabeca, batimento répido do coragéo, sensagéo de
enjoo (nauseas) ou sensacao de muita fome, alteracBes na viséo, sonoléncia ou fragueza, nervosismo,
ansiedade ou desorientacdo, dificuldade de concentracdo ou tremores.

O seu médico ird informa-lo sobre como tratar o nivel baixo de agucar no sangue e o que deve fazer
quando sentir estes sinais de aviso.

O baixo nivel de acucar no sangue é mais provavel de acontecer se também estiver a tomar uma
sulfonilureia ou insulina. O seu médico podera reduzir a dose destes medicamentos antes de comecar a
utilizar este medicamento.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

. tenséo arterial baixa

. sensacgao de leveza na cabeca ou tontura ao levantar ou sentar devido a uma descida da tensdo
arterial

. batimento rapido do coragao

. aumento de enzimas pancreéticas (como a lipase e a amilase), observado nas anélises ao sangue

. atraso no esvaziamento do estbmago

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale
com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Wegovy

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo da caneta e na embalagem
exterior apés ‘VAL’. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). N&o congelar. Manter afastado do elemento de refrigeracgao.
Conservar sempre a caneta na embalagem de origem para proteger da luz.

Wegovy pode ser conservado sem refrigeracdo durante um periodo até 28 dias, a uma temperatura nao

superior a 30°C.

Eliminar a caneta se esta tiver sido exposta a luz ou a temperaturas superiores a 30°C, se esteve fora
do frigorifico durante mais de 28 dias ou se tiver sido congelada.

Nao utilize este medicamento se verificar que a solu¢do nédo esta transparente e incolor.
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ApOs a utilizacdo: a caneta destina-se a utilizacdo Unica e contém apenas uma dose. Elimine a caneta
apos a utilizacao.

Néo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicio de Wegovy
A substéancia ativa € o semaglutido.
Wegovy 0,25 mg solugdo injetavel
Cada caneta pre-cheia contém 0,25 mg de semaglutido em 0,5 ml (0,5 mg/ml).

Wegovy 0,5 mg solucdo injetavel
Cada caneta pre-cheia contém 0,5 mg de semaglutido em 0,5 ml (1 mg/ml).

Wegovy 1 mg solucdo injetavel
Cada caneta pré-cheia contém 1 mg de semaglutido em 0,5 ml (2 mg/ml).

Wegovy 1,7 mg solucdo injetavel
Cada caneta pre-cheia contém 1,7 mg de semaglutido em 0,75 ml (2,27 mg/ml).

Wegovy 2,4 mg solucdo injetavel
Cada caneta pre-cheia contém 2,4 mg de semaglutido em 0,75 ml (3,2 mg/ml).

- Os outros componentes sdo fosfato dissodico di-hidratado, cloreto de sodio, hidroxido de
sodio/acido cloridrico (para ajuste do pH), dgua para preparacgdes injetaveis. Ver também a
seccdo 2 “Wegovy contém sodio’ para informacdo sobre o sodio.

Qual o aspeto de Wegovy e contetido da embalagem
Wegovy é uma solucéo injetavel transparente e incolor numa caneta pré-cheia descartavel.

Cada caneta contém apenas uma dose.

Apresentacdo em 4 canetas pre-cheias.

Titular da Autorizacido de Introduciao no Mercado e Fabricante
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd
Dinamarca

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
QOutras fontes de informacao

Estéa disponivel informag&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

75



Folheto informativo: Informacao para o doente
Wegovy

Wegovy 0,25 mg solucéo injetavel em caneta pré-cheia
Wegovy 0,5 mg solucdo injetavel em caneta pré-cheia
Wegovy 1 mg solucéo injetavel em caneta pré-cheia
Wegovy 1,7 mg solucéo injetavel em caneta pré-cheia
Wegovy 2,4 mg solucéo injetavel em caneta pré-cheia
semaglutido

Wegovy

. Puxe para comegar
Utilize Wegovy uma vez por semana

Instrugdes sobre a utilizagao da caneta de Wegovy
Informacgdes importantes antes de comecar
A embalagem contém um folheto informativo e quatro canetas pré-cheias de Wegovy.

Esta parte do folheto informativo fornece instrugdes sobre como utilizar a caneta. Para mais
informacdes relativas ao seu medicamento, consulte o verso deste folheto informativo.

Cada caneta destina-se a uma Unica utilizagdo.
E fornecida com:

. uma dose predefinida.

. uma protecio para a agulha que se encontra incorporada, a qual oculta a agulha antes, durante
e apos a utilizagao.

. um mecanismo de administracio automatica, que comeca quando a protegéo da agulha é
pressionada contra a pele, conforme descrito pelo seu médico ou enfermeiro.

Ao injetar a dose, ird aparecer uma barra amarela na janela da caneta. N&o levante a caneta antes da
barra amarela parar de se mover. Se o fizer, a administracdo automatica ira continuar, mas podera ndo
receber a dose completa.

A protecéo da agulha ira bloguear quando a caneta for removida da sua pele. N&o pode interromper a
injecdo e recomegar mais tarde.

As pessoas invisuais ou que tenham problemas de visdo ndo devem utilizar a caneta de Wegovy sem a
ajuda de uma pessoa com formacao para utilizar Wegovy.

Siga sempre estas instrucbes para o utilizador, assim como quaisquer instrucdes dadas pelo seu médico
ou enfermeiro.
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Antes de Depois de

Data de validade utilizar  utilizar
(na parte de trés)

Verifique se a validade

de Wegovy ndo expirou

Verifique sempre se

tem o medicamento e E E Janela da
dosagem corretos. g g caneta
Podera ser: = = Verifique se a
barra amarela
parou de se
Janela da caneta mover, para
Verifique se Wegovy ter a certeza
esta transparente e de que
incolor. As bolhas de recebeu a
ar s&o normais. Estas dose
ndo afetam a sua dose. completa
Protecao da Protecao da
agulha agulha
A agulha esta Bloqueia
oculta no interior ap6s a
utilizagdo

Tampa da caneta
Retire apenas antes
de injetar Wegovy

VAL/ XX/ XXXX
Lote: AB1234



1. Prepare-se para a sua injecao.

Verifique a sua caneta Wegovy e tenha cuidado
para ndo utilizar a caneta caso:

1. o prazo de validade tenha expirado

2. pareca ter sido utilizada ou estar danificada, por
exemplo, se tiver caido ou sido armazenada
incorretamente

3. 0 medicamento tiver um aspeto turvo.

Escolha o seu local de injecéo

Escolha um local de inje¢do numa das areas do
corpo assinaladas abaixo. Pode escolher a parte
superior dos seus bracos, a parte superior das
pernas ou o estdmago (mantenha uma distancia de
5 cm relativamente ao seu umbigo).

Pode injetar na mesma &rea corporal a cada
semana, mas certifique-se de que néo o faz no local
exato que utilizou na Gltima vez.

Parte
superior dos
bragos

Estbmago

Parte
superior das
pernas
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2. Retire a tampa da
caneta.

Retire a tampa da sua
caneta puxando-a a direito.
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3. Injecao de Wegovy.
A injecdo
demora cerca de

Pressione a caneta com firmeza 5-10 segundos

contra a pele até a barra amarela parar
de se mover.

Se a barra amarela ndo comegar a Clique 1

mover-se, pressione a caneta com L

mais firmeza contra a pele. A injecao
comega.

Clique 2

Continue a segurar
durante alguns
segundos, até a barra
amarela parar de se
mover.

Wegovy

A barra amarela
parou de se mover.

A injecio esta
concluida.

Levante a caneta
lentamente e elimine-a
de forma segura.

Como posso utilizar a minha caneta em seguranca?
Para informagdes relativas ao seu medicamento, consulte o verso deste folheto informativo.

. A caneta destina-se a uma Unica injecdao de Wegovy sob a pele uma vez por semana, e deve ser
utilizada apenas por uma pessoa.

. Consulte sempre as instru¢des no verso deste folheto informativo e certifique-se de que o seu
meédico ou enfermeiro Ihe mostrou como utilizar estas canetas.

. Mantenha sempre as canetas de Wegovy fora da vista e do alcance das criangas. Além disso,
mantenha a tampa da caneta longe de criangas, para as impedir de a engolir.

. Trate a sua caneta com cuidado e ndo a exponha a qualquer tipo de liquido. Um manuseamento
descuidado ou a utilizagdo indevida podem fazer com que a sua caneta administre menos do que
a dose completa, ou até mesmo nenhuma dose.
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. Mantenha a tampa na caneta até estar pronto para a inje¢éo. A sua caneta deixara de estar estéril
Se armazenar uma caneta ndo utilizada sem a tampa, se puxar a tampa da caneta e a colocar
novamente, ou se a tampa da caneta estiver em falta. Isto podera causar uma infecéo.

. Tenha cuidado quando manusear a sua caneta antes da utilizacdo e ndo toque na agulha ou na
protecdo da agulha. A agulha oculta pode causar ferimentos devido a picadas da agulha.

. Cada caneta contém uma dose semanal e ndo pode ser reutilizada. Elimine-a depois de utilizar.

Como devo conservar as minhas canetas nao utilizadas?

Para informac6es sobre a conservacao, ver a sec¢do 5, no verso deste folheto informativo.

Como posso eliminar as minhas canetas?
N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizag&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.
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Folheto informativo: Informacio para o doente

Wegovy 0,25 mg FlexTouch solugio injetavel em caneta pré-cheia
Wegovy 0,5 mg FlexTouch solugiio injetavel em caneta pré-cheia
Wegovy 1 mg FlexTouch solugiio injetavel em caneta pré-cheia
Wegovy 1,7 mg FlexTouch solugiio injetavel em caneta pré-cheia
Wegovy 2,4 mg FlexTouch solugiio injetavel em caneta pré-cheia
semaglutido

vEste medicamento esta sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ira permitir a rapida identificacdo de
nova informacéo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccéo 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto

O que é Wegovy e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Wegovy
Como utilizar Wegovy

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Wegovy

Contetdo da embalagem e outras informagdes

oak~whE

1. O que é Wegovy e para que ¢é utilizado

O que é Wegovy

Wegovy é um medicamento para a perda de peso e manutencao do peso que contém a substancia ativa
semaglutido. E semelhante a uma hormona natural chamada péptido-1 semelhante ao glucagom
(GLP-1), que é libertada pelo intestino apos uma refei¢do. Esta funciona atuando sobre os alvos
(recetores) no cérebro que controlam o seu apetite, fazendo com que se sinta mais cheio e com menos
fome, e que tenha menos vontade de comer. Isto ird ajuda-lo a comer menos alimentos e a reduzir o
seu peso corporal.

Para que é utilizado Wegovy

Wegovy é utilizado juntamente com a dieta e a atividade fisica para a perda de peso e para ajudar a

manter o controlo do peso. E utilizado em adultos, que tém

. um IMC de 30 kg/m? ou superior (obesidade) ou

. um IMC de, pelo menos, 27 kg/m2 mas inferior a 30 kg/m?2 (excesso de peso) e que tém
problemas de satde relacionados com o peso (tais como, diabetes, tenséo arterial elevada, niveis
anormais de gordura no sangue, problemas respiratérios durante o sono, a chamada ‘apneia
obstrutiva do sono’ ou historia de ataque cardiaco, AVC ou problemas dos vasos sanguineos).

O IMC (indice de Massa Corporal) € uma medida do seu peso em relac&o & sua altura.

Wegovy é utilizado juntamente com a dieta e a atividade fisica para a manutencéo do peso em
adolescentes com 12 ou mais anos de idade, que tenham

. obesidade e

. peso corporal >60 kg.
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Como doente adolescente s6 devera continuar a utilizar Wegovy se tiver perdido, pelo menos, 5% do
seu IMC apds 12 semanas com a dose de 2,4 mg ou a dose maxima tolerada (ver sec¢do 3). Fale com o
seu médico antes de continuar o tratamento.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Wegovy

Naio utilize Wegovy
. se tem alergia ao semaglutido ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Wegovy.

A utilizacdo de Wegovy ndo é recomendada se:
. utiliza outros medicamentos para a perda de peso;

. tem diabetes tipo 1;

. tem a funcdo dos rins gravemente diminuida;

. tem a fungdo do figado gravemente diminuida;

. tem uma insuficiéncia grave do corac&o;

. tem uma doenga dos olhos diabética (retinopatia).

Existe pouca experiéncia com Wegovy em doentes com:

. idade igual ou superior a 75 anos;

. problemas do figado;

. problemas graves do estdmago ou dos intestinos, que resultam no retardamento do
esvaziamento do estdbmago (chamado gastroparesia) ou se tem uma doenca inflamatéria do
intestino.

Consulte o seu médico se alguma destas situagdes se aplicar a si.

. Desidratacao
Durante o tratamento com Wegovy, pode sentir-se maldisposto (com nduseas ou vomitos) ou ter
diarreia. Estes efeitos indesejaveis podem causar desidratagio (perda de liquidos). E importante
que beba bastantes liquidos para evitar a desidratacdo. Isto é particularmente importante se tiver
problemas de rins. Fale com o seu médico se tiver quaisquer perguntas ou preocupacdes.

. Inflamacio do pancreas
Se sentir uma dor intensa e constante na zona do estdmago (ver sec¢do 4) - fale imediatamente
com um médico, uma vez que pode ser um sinal de inflamac&o do pancreas (pancreatite aguda).

. Pessoas com diabetes tipo 2
Wegovy néo pode ser utilizado como um substituto da insulina.
N&o utilize Wegovy em associagdo com outros medicamentos que contém agonistas dos
recetores de GLP-1 (tais como liraglutido, dulaglutido, exenatido ou lixisenatido).

. Nivel baixo de acicar no sangue (hipoglicemia)
A administracdo de uma sulfonilureia ou insulina com Wegovy podera aumentar o risco de
baixos niveis de acucar no sangue (hipoglicemia). VVeja a sec¢do 4 para os sinais de aviso de
niveis baixos de actcar no sangue. O seu médico podera pedir-lhe para testar os seus niveis de
acucar no sangue. Esta medi¢8o ajudaré o seu médico a decidir se a dose de sulfonilureia ou de
insulina precisa de ser alterada para reduzir o risco de baixo nivel de agicar no sangue.

. Doenga do olho provocada pela diabetes (retinopatia)
Se tem doenca do olho provocada pela diabetes e esta a usar insulina, este medicamento pode
levar a um agravamento da sua visdo e esta situagao podera requerer tratamento. As melhorias
rapidas do controlo do agucar no sangue podem levar a um agravamento temporario da doenca
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dos olhos provocada pela diabetes. Se tiver doenca dos olhos provocada pela diabetes e sentir
problemas de visdo enquanto estiver a tomar este medicamento, fale com o seu médico.

Criancas e adolescentes
A seguranca e eficacia de Wegovy em criangas com menos de 12 anos de idade ndo foram estudadas,
ndo sendo recomendada a sua utilizacao nesta populagao.

Outros medicamentos e Wegovy
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Em particular, informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a utilizar medicamentos

que contenham:

. Varfarina ou outros medicamentos semelhantes, tomados por via oral para reduzir a coagulagdo
do sangue (anticoagulantes orais). Quando inicia o tratamento com, por exemplo, varfarina ou
medicamentos semelhantes, poderao ser necessarias analises ao sangue com frequéncia para
determinar a capacidade de coagulagéo do seu sangue.

Gravidez e amamentacgiao

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a gravidez, dado desconhecer-se se pode prejudicar o
feto. Por conseguinte, recomenda-se a utilizagdo de contracetivos enquanto tomar este medicamento.
Se pretender ficar gravida, devera deixar de tomar este medicamento, pelo menos, com dois meses de
antecedéncia. Se esta gravida ou engravidar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar durante a
utilizacdo deste medicamento, consulte o seu médico de imediato, uma vez que o seu tratamento tera
de ser interrompido.

N&o utilize este medicamento se estiver a amamentar, dado que se desconhece se 0 medicamento passa
para o leite materno.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

E improvavel que Wegovy afete a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Alguns doentes
podem sentir tonturas durante o tratamento com Wegovy, especialmente durante os primeiros 4 meses
de tratamento (ver seccao 4). Se sentir tonturas, tenha um cuidado redobrado ao conduzir ou utilizar
maquinas. Se precisar de mais informacoes, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Pessoas com diabetes tipo 2

Se utilizar este medicamento em associagdo com uma sulfonilureia ou insulina, o nivel de agtcar no
sangue pode baixar (hipoglicemia), podendo reduzir a sua capacidade de concentragdo. Evite conduzir
ou utilizar méquinas se sentir sinais de baixo nivel de agticar no sangue. Ver a seccao 2, ‘Adverténcias
e precaucdes’, para obter informacGes sobre o risco acrescido de baixo nivel de agucar no sangue e a
seccdo 4 para os sinais de aviso de baixo nivel de agtcar no sangue. Fale com o seu médico para obter
mais informagdes.

Wegovy contém s0dio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja, é praticamente
‘isento de sodio’.

3. Como utilizar Wegovy

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro se tiver davidas.
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Quantidade a utilizar

Adultos

A dose recomendada € de 2,4 mg uma vez por semana.

O seu tratamento ira comecar numa dose baixa, que sera aumentada gradualmente ao longo de

16 semanas de tratamento.

. Quando comeca a utilizar Wegovy, a dose inicial é de 0,25 mg uma vez por semana.

. O seu médico iré instrui-lo para aumentar gradualmente a sua dose a cada 4 semanas, até atingir
a dose recomendada de 2,4 mg uma vez por semana.

. Assim que atingir a dose recomendada de 2,4 mg, ndo aumente mais esta dose.

. Caso se sinta muito incomodado com enjoos (nduseas) ou se sinta maldisposto (vomitos), fale
com o seu médico para adiar o aumento da dose ou para reduzir para a dose anterior até 0s
sintomas melhorarem.

Habitualmente, sera instruido a seguir a tabela seguinte.

Aumento da dose Dose semanal
Semana 1-4 0,25 mg
Semana 5-8 0,5mg
Semana 9-12 1mg

Semana 13-16 1,7mg

A partirda semanal7 | 2,4 mg

O seu médico ira avaliar o seu tratamento regularmente.

Adolescentes (com mais de 12 anos de idade)

Para os adolescentes, deve ser aplicado o mesmo esquema de gradacao da dose utilizado para os
adultos (ver acima). A dose deve ser aumentada até 2,4 mg (dose de manutencdo) ou até ser alcancada
a dose maxima tolerada. N&o séo recomendadas doses semanais superiores a 2,4 mg.

Como é administrado Wegovy

Wegovy é administrado na forma de uma injecéo sob a pele (inje¢do subcutanea). N&o injete a solugao

numa veia ou num muasculo.

. Os melhores locais para administrar a injecéo sdo a frente da parte superior do seu brago, a parte
superior das pernas ou a zona do estdbmago.

. Antes de utilizar a caneta pela primeira vez, o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro irdo
mostrar-lhe como utiliza-la.

Séo fornecidas instrugdes mais pormenorizadas sobre como utilizar a caneta no verso deste folheto.

Pessoas com diabetes tipo 2
Informe o seu médico caso tenha diabetes tipo 2. O seu médico pode ajustar a dose dos seus
medicamentos para a diabetes, de forma a evitar que fique com niveis baixos de acucar no sangue.

Quando utilizar Wegovy

. Devera utilizar este medicamento uma vez por semana no mesmo dia em cada semana, se
possivel.

. Pode administrar a injecdo a qualquer hora do dia — independentemente das refei¢des.

Se necessario, pode alterar o dia da sua injecdo semanal deste medicamento desde que tenham
passado, pelo menos, 3 dias desde a sua Gltima injec&o. Depois de escolher um novo dia para
administrar a dose, continue a utilizagdo uma vez por semana.

Se utilizar mais Wegovy do que deveria
Fale com o seu médico imediatamente. Pode sentir efeitos indesejaveis, tais como sensacdo de enjoo
(nduseas), sensacao de ma disposigédo (vomitos) ou diarreia, 0 que pode causar desidratacdo (perda de
liquidos).
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Caso se tenha esquecido de utilizar Wegovy

Caso se tenha esquecido de injetar uma dose e:

. tenham passado 5 dias ou menos desde o dia em que deveria ter utilizado Wegovy, utilize assim
que se lembrar. Injete a proxima dose como é normal no dia previsto.

. tenham passado mais de 5 dias desde a hora em que deveria ter utilizado Wegovy, ignore a dose
ndo administrada. Injete a proxima dose como € normal no dia previsto.

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Wegovy
Né&o interrompa a utilizacdo deste medicamento sem falar com o seu médico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos 0s medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

. Complicacdes da doenca do olho provocada pela diabetes (retinopatia diabética). Se tiver
diabetes, deve informar o seu médico caso tenha problemas nos olhos, tais como altera¢fes na
visdo, durante o tratamento com este medicamento.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

. Pancreas inflamado (pancreatite aguda). Os sinais de inflamag&o do pancreas podem incluir
dores graves e duradouras no estdbmago, e a sensagdo da dor pode passar para as costas. Deve
consultar o seu médico imediatamente caso tenha estes sintomas.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)

. Reac0Oes alérgicas graves (reacdes anafilaticas, angioedema). Deve procurar ajuda médica
imediatamente e informar o seu médico assim que possivel, se sentir sintomas tais como
dificuldade em respirar, inchago, tonturas, batimento rapido do coracdo, transpiracao e perda de
consciéncia ou um inchago rapido debaixo da pele em &reas como a face, garganta, bragos e
pernas, 0 que pode ser potencialmente fatal se o inchaco da garganta bloguear as vias areas.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

. Obstrucdo do instestino. Uma forma grave de priséo de ventre com sintomas adicionais, tais
como dor de estbmago, inchago, vomitos, etc.

Outros efeitos indesejaveis

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
. dor de cabeca

. sensacgao de enjoo (nduseas)

. sensacao de méa disposicdo (vomitos)
. diarreia

. prisdo de ventre

. dor de estbmago

. sensacao de fraqueza ou cansaco

— estes efeitos s@o observados principalmente durante o aumento da dose e geralmente desaparecem
com o tempo.
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Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
. sensacdo de tonturas

. dor de estbmago ou indigestéo

. arrotos

. gases (flatuléncia)

. inchaco do estbmago

. estdbmago inflamado (‘gastrite’) — os sintomas incluem dor de estdmago, sensagdo de enjoo

(nauseas) ou de ma disposicao (vomitos)
. refluxo ou azia — também chamado de ‘doenca do refluxo gastroesofagico’

. pedras na vesicula biliar

. perda de cabelo

. alteracOes no local da injecao

. alteracdo do sabor da comida ou das bebidas

. nivel baixo de aglcar no sangue (hipoglicemia) em doentes com diabetes tipo 2.

Os sinais de aviso de um nivel baixo de agucar no sangue podem surgir subitamente. Estes podem
incluir: suores frios, pele palida e fria, dores de cabeca, batimento répido do coragéo, sensagéo de
enjoo (nauseas) ou sensacao de muita fome, alteracBes na viséo, sonoléncia ou fragueza, nervosismo,
ansiedade ou desorientacdo, dificuldade de concentracdo ou tremores.

O seu médico ird informa-lo sobre como tratar o nivel baixo de agucar no sangue e o que deve fazer
quando sentir estes sinais de aviso.

O baixo nivel de acucar no sangue é mais provavel de acontecer se também estiver a tomar uma
sulfonilureia ou insulina. O seu médico podera reduzir a dose destes medicamentos antes de comecar a
utilizar este medicamento.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
. tenséo arterial baixa

. sensacgao de leveza na cabeca ou tontura ao levantar ou sentar devido a uma descida da tensdo
arterial

. batimento rapido do coragao

. aumento de enzimas pancreéticas (como a lipase e a amilase), observado nas anélises ao sangue

. atraso no esvaziamento do estbmago

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale
com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Wegovy

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo da caneta e na embalagem
exterior apés ‘VAL’. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Antes da abertura
Conservar no frigorifico (2°C —8°C). N&o congelar. Manter afastado do elemento de refrigeracéo.

Durante a utilizacao

. Pode guardar a caneta durante 6 semanas desde que conservada a uma temperatura inferior a
30°C ou num frigorifico (2°C — 8°C) afastado do elemento de refrigeracdo. Nao congelar
Wegovy e ndo utilizar caso tenha sido congelado.

. Quando ndo estiver a utilizar a caneta, mantenha a tampa colocada na caneta para proteger da
luz.

N&o utilize este medicamento se verificar que a solugdo ndo esta transparente e incolor.
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Néo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacao ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaréo a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composiciio de Wegovy
A substéancia ativa € o semaglutido.
Wegovy 0,25 mg FlexTouch solucéo injetével
Cada caneta pre-cheia contém 1 mg de semaglutido em 1,5 ml (0,68 mg/ml).

Wegovy 0,5 mg FlexTouch solucdo injetavel
Cada caneta pré-cheia contém 2 mg de semaglutido em 1,5 ml (1,34 mg/ml).

Wegovy 1 mg FlexTouch solucdo injetavel
Cada caneta pré-cheia contém 4 mg de semaglutido em 3 ml (1,34 mg/ml).

Wegovy 1,7 mg FlexTouch solugéo injetavel
Cada caneta pre-cheia contém 6,8 mg de semaglutido em 3 ml (2,27 mg/ml).

Wegovy 2.4 mg FlexTouch solugéo injetavel
Cada caneta pre-cheia contém 9,6 mg de semaglutido em 3 ml (3,2 mg/ml).

- Os outros componentes séo fosfato dissodico di-hidratado, propilenoglicol, fenol, &cido
cloridrico/hidroxido de sddio (para ajuste do pH), agua para preparacdes injetaveis. Ver também
a seccdo 2 “Wegovy contém sodio’ para informacao sobre o sodio.

Qual o aspeto de Wegovy e contetido da embalagem
Wegovy é uma solucéo injetavel transparente e incolor numa caneta pré-cheia.

Cada caneta contém 4 doses.
Wegovy 0,25, 0,5, 1 e 1,7 mg FlexTouch solucdo injetavel encontra-se disponivel nos sequintes

tamanhos de embalagem:
1 caneta pré-cheia e 4 agulhas descartaveis NovoFine Plus.

Wegovy 2.4 mg FlexTouch solugdo injetavel encontra-se disponivel nos sequintes tamanhos de
embalagem:

1 caneta pré-cheia e 4 agulhas descartaveis NovoFine Plus.

3 canetas pré-cheias e 12 agulhas descartaveis NovoFine Plus.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Dinamarca

Fabricante

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres
Franga

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
QOutras fontes de informacao

Esté disponivel informag&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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Instrucdes sobre a utilizacio de Wegovy

Antes de comecar a utilizar a sua caneta Wegovy FlexTouch uma vez por semana, leia sempre estas
instrucdes cuidadosamente, e fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico sobre como injetar
Wegovy corretamente.

A caneta Wegovy é uma caneta que dispensa uma dose de cada vez e que contém quatro das doses de
Wegovy que lhe foram prescritas, correspondendo a quatro vezes uma utilizacao por semana.

Utilize a tabela que se encontra no interior da tampa da embalagem para saber quantas injecdes ja fez e
quantas doses restam na sua caneta.

Wegovy é comercializado em cinco canetas diferentes, cada uma das quais contendo uma das seguintes
doses prescritas de semaglutido:

Comece sempre por verificar o rotulo da sua caneta para se certificar de que contém a dose de
Wegovy que lhe foi prescrita.

A sua caneta destina-se a ser utilizada com agulhas descartaveis de 30G, 31G e 32G até 8 mm de
comprimento.

A embalagem contém:

. Caneta de Wegovy

. 4 agulhas NovoFine Plus
. Folheto informativo

Caneta Wegovy FlexTouch

Nota: A sua caneta pode ter um tamanho e uma cor de rétulo diferentes da caneta
que se encontra nas figuras.
Estas instrucdes aplicam-se a todas as canetas Wegovy FlexTouch.

Data de

validade

(VAL)na  Marcador Seletor

parte de de doses de dose

tras do Indicador Botio
Tampa da caneta Janela da caneta rétulo da de dose injetor

caneta
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Agulha NovoFine Plus (exemplo)

. . Protecao interior Selo de
Protecio exterior da agulha

da agulha Agulha protecio

1 Prepare a sua caneta com uma agulha nova

Verifique o nome e a dosagem da sua caneta para ter a certeza de
que contém a dose de Wegovy que lhe foi prescrita.

Retire a tampa da caneta.

(Ver a figura A).

Verifigue se a solucdo na sua caneta esta transparente e incolor.

Observe através da janela da caneta. Se Wegovy tiver um aspeto
turvo ou com cor, n&o utilize a caneta.

(Ver a figura B).

Utilize sempre uma agulha nova em cada injecao.

Pegue numa agulha quando estiver pronto para administrar a sua
injecdo. Verifique se o selo de protegdo ou a tampa exterior da
agulha apresentam algum defeito que possa afetar a esterilidade.
Caso note algum defeito, utilize uma agulha nova.

Retire o selo de protecio.

(Ver afigura C).

Encaixe a agulha a direito na caneta. Enrosque-a até estar bem
apertada.

(Ver afigura D).

90




A agulha tem duas protecoes. Tem de retirar ambas as
protecgoes.
Se se esquecer de retirar as duas protecdes, ndo injetara Wegovy.

Retire a protecio exterior da agulha e guarde-a para mais tarde.
Ird precisar da protecdo exterior apds a injecdo, para retirar a agulha
da caneta em seguranga.

Retire a protecio interior da agulha e deite-a fora. Podera
aparecer uma gota de Wegovy na ponta da agulha. Mesmo assim,
tera de verificar o fluxo de Wegovy se estiver a utilizar a caneta pela
primeira vez. Consulte ‘Verifique o fluxo com cada caneta nova’.

Nunca utilize uma agulha dobrada ou danificada. Para mais
informacdes sobre o manuseamento da agulha, veja ‘Acerca das
suas agulhas’ no fim destas instrugdes.

(Ver a figura E).

Verifique o fluxo com cada caneta nova

Se a sua caneta de Wegovy ja estiver a ser utilizada, consulte
‘2 Selecione a sua dose’.

Verifique o fluxo de Wegovy antes da primeira inje¢io apenas
com cada caneta nova.

Rode o seletor de dose até ver o simbolo de verificagdo do fluxo
(== )

(Ver a figura F).
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Certifique-se de que o simbolo de verificacdo do fluxo esta alinhado
com o indicador de dose.

(Ver a figura G).

Verifique o fluxo

Segure na caneta com a agulha a apontar para cima.

Pressione o botdo injetor até 0 marcador de doses voltar a 0-. O
simbolo -0- deve estar alinhado com o indicador de dose.

Deve aparecer uma gota de Wegovy na ponta da agulha. Essa gota
indica que a sua caneta esta pronta a ser utilizada.

Se ndo aparecer qualquer gota, verifique novamente o fluxo. Esta
verificacdo SO devera ser feita duas vezes.

Se mesmo assim ndo aparecer uma gota, mude a agulha e repita
novamente a verificacao do fluxo.

Nio utilize a caneta se continuar a ndo aparecer uma gota \Wegovy.

(Ver a figura H).
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2 Selecione a sua dose

Rode o seletor de dose até o marcador de doses parar e mostrar a
dose que lhe foi prescrita.

(Verafigural).

|
A linha a tracejado (1) do marcador de doses servira para o guiar até
a sua dose.

O seletor de dose clica de forma diferente quando rodado para a
frente, para tras ou se ultrapassar a sua dose. Ouvira um ‘estalido’
sempre que rodar o seletor de dose. N&o selecione a sua dose pelo
numero de estalidos que ouvir.

(Ver afiguraJ).

Linha a tracejado

Quando a dose que lhe foi prescrita ficar alinhada com o
indicador de dose, tera selecionado a sua dose. Nesta figura, a

dose é exibida como exemplo.

Se 0 marcador de doses parar antes de chegar a dose que lhe foi
prescrita, consulte a sec¢do ‘Tem Wegovy suficiente?’ nas
instrugBes mais abaixo.

(Ver a figura K).

Exemplo:
0,25 mg
selecionados
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Escolha o seu local de injecao O
Escolha a parte superior dos seus bracos, a parte superior das pernas

ou 0 estdbmago (mantenha uma distancia de 5 cm relativamente ao Parte
seu umbigo). superior dos
bragos

Pode injetar na mesma area corporal a cada semana, mas certifique-
se de que ndo o faz no local exato que utilizou na Gltima vez. Estomago =

Parte
superior das
pernas

3 Injete a sua dose

Insira a agulha na sua pele.

Certifigue-se de que consegue ver o marcador de doses. Nao 0
tape com os seus dedos. Isso poderia interromper a injecéo.

(Ver a figura L).
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Mantenha o botio injetor pressionado até o marcador de doses
mostrar -0-.

(Ver a figura M).

Continue a pressionar o botio injetor com a agulha na sua pele e
conte devagar até 6. O simbolo -0+ deve ficar alinhado com o
indicador de dose. Pode ouvir ou sentir um estalido quando o
marcador de doses voltar a -0-.

(Ver a figura N).

W

Conte lentamente
1-2-3-4-5-6

\/

Retire a agulha da sua pele. Se retirar a agulha antes de tempo,
pode sair um jato de Wegovy pela ponta da agulha e ndo sera
administrada a dose completa.

Se aparecer sangue no local da injecdo, pressione levemente o local
de modo a parar o sangramento.

Podera ver uma gota de Wegovy na ponta da agulha apos a injegao.
Isto é normal e ndo afeta a administracdo da sua dose.

(Ver a figura O).
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4 Apos a sua injeciio

Insira a ponta da agulha na proteciio exterior da agulha sobre
uma superficie plana, sem tocar na agulha ou na protecédo exterior da
agulha.

Quando a agulha estiver coberta, empurre cuidadosamente a
protecdo exterior da agulha até estar totalmente colocada.

(Ver afigura P).

Desenrosque a agulha e elimine-a cuidadosamente, tal como
indicado pelo seu médico, enfermeiro, farmacéutico ou autoridades
locais.

Nunca tente voltar a colocar a protecio interior na agulha.
Podera picar-se com a agulha.

Elimine sempre a agulha imediatamente apos cada injecio, de
modo a evitar o entupimento das agulhas, a contaminacao, infecdes e
a administragdo de doses pouco precisas. Nunca guarde a sua
caneta com a agulha colocada.

(Ver afigura Q).
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Coloque a tampa na caneta apds cada utilizacdo, para proteger
Wegovy da luz. R

(Ver a figura R).

Quando a caneta estiver vazia, elimine-a sem a agulha colocada, tal
como indicado pelo seu médico, enfermeiro, farmacéutico ou
autoridades locais.

A tampa da caneta e a embalagem vazia podem ser eliminadas no
lixo doméstico.

Acerca das suas agulhas

As agulhas sdo dispositivos médicos.

Como identificar uma agulha entupida ou danificada

. Se n&o aparecer -0 no marcador de doses apds pressionar
continuamente o bot&o injetor, pode ter utilizado uma agulha
entupida ou danificada.

. Neste caso, nao recebeu Wegovy - apesar do marcador de
doses se ter movido da dose original que marcou.

Como manusear uma agulha entupida
. Mude de agulha tal como indicado em ‘1 Prepare a sua caneta
com uma agulha nova’ e véa até ‘2 Selecione a sua dose’.

Cuidados a ter com a sua caneta

Trate a sua caneta com cuidado. O manuseamento indevido ou a ma utilizacdo podem originar doses
imprecisas. Caso isso acontega, podera ndo obter o efeito desejado com Wegovy.

. Consulte a parte de tras deste folheto para ler as condigBes de conservacéo da sua caneta.
. Nio injete Wegovy que tenha sido exposto a luz solar direta.
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Nio coloque Wegovy no gelo e nunca injete Wegovy que tenha sido congelado. Elimine a
caneta.

Nio deixe cair a sua caneta nem bata com a mesma contra superficies duras.

Nio tente voltar a encher a sua caneta. Quando estiver vazia, a caneta tem de ser eliminada.
Nio tente concertar a sua caneta nem desmonta-la.

Nao exponha a sua caneta ao pd, a sujidade ou a liquidos.

Nio lave, nio molhe nem lubrifique a sua caneta. Se for necessario, limpe-a com um detergente
suave num pano humido.

Tem Wegovy suficiente?

Se 0 marcador de doses parar antes de atingir a dose que Ihe foi
prescrita, é porque néo ha Wegovy suficiente para uma dose
completa. Elimine a caneta de Wegovy e utilize uma caneta nova.

& Informacéao importante

Injete Wegovy apenas uma vez por semana. Se ndo utilizar Wegovy como foi prescrito, podera
nédo obter o efeito desejado deste medicamento.

Se utilizar mais do que um tipo de medicamento injetavel, € muito importante verificar o nome e
a dosagem no rétulo da caneta antes de a utilizar.

Nao utilize esta caneta sem ajuda se tiver problemas de visao e nao conseguir ler estas
instrucdes. Peca ajuda a uma pessoa com boa visdo e que tenha recebido formacéo para utilizar a
caneta de Wegovy.

Mantenha sempre a caneta e as agulhas fora da vista e do alcance de outras pessoas,
especialmente de criangas.

Nunca partilhe a sua caneta ou agulhas com outras pessoas.

As agulhas destinam-se a uma unica utiliza¢do. Nunca reutilize as suas agulhas, pois isso
poderd originar agulhas entupidas, contaminac&o, infe¢fes e administracdo de doses pouco precisas.
Os cuidadores devem ter muito cuidado no manuseamento de agulhas usadas de modo a evitar
feridas e infegOes provenientes de picadas acidentais.

98




ANEXO IV

CONCLUSOES CIENTIFICAS E FUNDAMENTOS DA ALTERACAO DOS TERMOS
DAS AUTORIZACOES DE INTRODUCAO NO MERCADO
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Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre o(s) RPS para semaglutido, as conclusdes
cientificas do PRAC sdo as seguintes:

Com base nos dados disponiveis sobre uma interacdo entre semaglutido e outros derivados da
cumarina, provenientes de notificacdes espontaneas, incluindo seis casos com uma relagdo temporal
préxima, uma prova de suspensao positiva num caso e uma prova de suspensao positiva e reintroducao
num caso, 0 PRAC considera que a relacéo causal entre semaglutido e a interacdo com outros
derivados da cumarina constitui, pelo menos, uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a
informacdo dos medicamentos que contém semaglutido deve ser alterada em conformidade.

Com base nos dados disponiveis sobre a obstrucdo intestinal, provenientes da literatura e de
notificagdes espontaneas, incluindo 17 casos com uma relagdo temporal proxima, uma prova de
suspensdo positiva em dez casos e uma prova de suspensao positiva e reintrodugdo num caso, 0 PRAC
considera que a relagéo causal entre semaglutido e a obstrucdo intestinal constitui, pelo menos, uma
possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informacéo dos medicamentos que contém
semaglutido deve ser alterada em conformidade.

Tendo analisado a recomendacéo do PRAC, o CHMP concorda com as conclusdes gerais do PRAC e
com os fundamentos da sua recomendagao.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacio(oes) de introdu¢ao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a semaglutido, o CHMP considera que o perfil de
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) semaglutido se mantém inalterado na

condicdo de serem introduzidas as alteragdes propostas na informacgdo do medicamento.

O CHMP recomenda a alteracéo dos termos da(s) autorizagdo(Ges) de introdugdo no mercado.
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