ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Ozempic 0,25 mg Injektionslésung im Fertigpen
Ozempic 0,5 mg Injektionsldsung im Fertigpen
Ozempic 1 mg Injektionslésung im Fertigpen
Ozempic 2 mg Injektionslésung im Fertigpen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Ozempic 0,25 mg Injektionslésung

1 ml Losung enthélt 1,34 mg Semaglutid*. Ein Fertigpen enthalt 2 mg Semaglutid* in 1,5 ml Lésung.
Jede Dosis enthalt 0,25 mg Semaglutid in 0,19 ml Lésung.

Ozempic 0,5 mg Injektionslésung

1,5 ml: 1 ml Lésung enthdlt 1,34 mg Semaglutid*. Ein Fertigpen enthélt 2 mg Semaglutid* in 1,5 ml
Losung. Jede Dosis enthalt 0,5 mg Semaglutid in 0,37 ml Ldsung.

3 ml: 1 ml Lésung enthalt 0,68 mg Semaglutid*. Ein Fertigpen enthalt 2 mg Semaglutid* in 3 ml
Losung. Jede Dosis enthalt 0,5 mg Semaglutid in 0,74 ml Ldsung.

Ozempic 1 mg Injektionsldsung

1 ml Lésung enthélt 1,34 mg Semaglutid*. Ein Fertigpen enthélt 4 mg Semaglutid* in 3 ml Lésung.
Jede Dosis enthélt 1 mg Semaglutid in 0,74 ml Lésung.

Ozempic 2 mg Injektionslésung

1 ml Lésung enthalt 2,68 mg Semaglutid*. Ein Fertigpen enthélt 8 mg Semaglutid* in 3 ml Losung.
Jede Dosis enthélt 2 mg Semaglutid in 0,74 ml L&sung.

*Analogon zu humanem Glucagon-like peptide-1 (GLP-1), gentechnisch hergestellt durch
rekombinante DNS-Technologie in Saccharomyces cerevisiae Zellen.

Vollstdndige Auflistung der sonstigen Bestandteile, sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung (Injektion).

Klare und farblose oder nahezu farblose, isotonische Losung; pH = 7,4.
4, KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Ozempic wird zur Behandlung des unzureichend kontrollierten Diabetes mellitus Typ 2 bei
Erwachsenen als Zusatz zu Diat und korperlicher Aktivitat angewendet

. als Monotherapie, wenn die Anwendung von Metformin aufgrund einer Unvertraglichkeit oder
Kontraindikationen ungeeignet ist

. zusétzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus.
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Fur Studienergebnisse hinsichtlich Kombinationen, Auswirkungen auf die glykdmische Kontrolle,
kardiovaskuldre und renale Ereignisse, sowie untersuchte Populationen, siehe Abschnitte 4.4, 4.5 und
5.1.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Anfangsdosis betragt 0,25 mg Semaglutid einmal wochentlich. Nach 4 Wochen sollte die Dosis
auf 0,5 mg einmal wdchentlich erhdht werden. Nach mindestens 4 Wochen mit einer Dosis von 0,5 mg
einmal wochentlich kann die Dosis auf 1 mg einmal wdchentlich erhdht werden, um die Einstellung
des Blutzuckerspiegels weiter zu verbessern. Nach mindestens 4 Wochen mit einer Dosis von 1 mg
einmal wdchentlich kann die Dosis auf 2 mg einmal wéchentlich erhoht werden, um die Einstellung
des Blutzuckerspiegels weiter zu verbessern.

0,25 mg Semaglutid ist keine Erhaltungsdosis. Hohere wdchentliche Dosen als 2 mg werden nicht
empfohlen.

Wenn Ozempic zusatzlich zu einer bestehenden Therapie mit Metformin und/oder Thiazolidindion
oder einem Natrium-Glucose-Cotransporter-2 (SGLT2) -Inhibitor gegeben wird, kann die bestehende
Dosis von Metformin und/oder Thiazolidindion oder SGLT2-Inhibitor unverandert beibehalten
werden.

Wenn Ozempic zusatzlich zu einer bestehenden Therapie mit Sulfonylharnstoff oder Insulin gegeben
wird, sollte eine Dosisreduktion von Sulfonylharnstoff oder Insulin erwogen werden, um das Risiko
einer Hypoglykémie zu senken (siehe Abschnitte 4.4 und 4.8).

Eine Blutzuckerselbstkontrolle durch den Patienten ist zur Anpassung der Dosis von Ozempic nicht
erforderlich. Eine Blutzuckerselbstkontrolle ist notwendig, um die Sulfonylharnstoff- und die
Insulindosis anzupassen, vor allem wenn mit Ozempic gestartet und Insulin reduziert wird. Ein
schrittweises Vorgehen bei der Reduktion des Insulins wird empfohlen.

Ausgelassene Dosis

Falls eine Dosis ausgelassen wird, sollte sie so bald wie mdglich und innerhalb von 5 Tagen nach dem
urspriinglichen Dosistermin verabreicht werden. Wenn mehr als 5 Tage vergangen sind, sollte die
ausgelassene Dosis Ubersprungen werden und die nachste Dosis sollte am reguldren, turnusgemaen
Tag verabreicht werden. In jedem Fall kdnnen Patienten anschlielend ihr regelméRiges einmal
wochentliches Dosierungsschema wiederaufnehmen.

Anderung des Verabreichungstags

Der Tag der wdchentlichen Anwendung kann bei Bedarf gewechselt werden, solange die Zeit
zwischen zwei Dosen mindestens 3 Tage (> 72 Stunden) betragt. Nach der Auswahl eines neuen
Verabreichungstages ist die einmal wéchentliche Dosierung fortzusetzen.

Spezielle Populationen

Altere Patienten
Eine Dosisanpassung aufgrund des Alters ist nicht erforderlich.

Eingeschrankte Nierenfunktion

Bei Patienten mit leichter, mittelschwerer oder schwerer Einschrankung der Nierenfunktion ist keine
Dosisanpassung erforderlich. Die Erfahrungen mit der Anwendung von Semaglutid bei Patienten mit
terminaler Niereninsuffizienz sind begrenzt.

Eingeschrénkte Leberfunktion

Bei Patienten mit Einschrankung der Leberfunktion ist keine Dosisanpassung erforderlich. Die
Erfahrungen mit der Anwendung von Semaglutid bei Patienten mit schwerer Einschrankung der
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Leberfunktion sind begrenzt. Bei der Behandlung dieser Patienten mit Semaglutid ist VVorsicht geboten
(siehe Abschnitt 5.2).

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Semaglutid bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren sind
bisher noch nicht erwiesen. Es liegen keine Daten vor.

Art der Anwendung

Subkutane Anwendung.

Ozempic soll subkutan in das Abdomen, den Oberschenkel oder den Oberarm injiziert werden. Die
Injektionsstelle kann ohne Dosisanpassung geandert werden. Ozempic darf nicht intravends oder
intramuskular angewendet werden.

Ozempic soll einmal wéchentlich zu einem beliebigen Zeitpunkt zu oder unabhangig von den
Mahlzeiten angewendet werden.

Weitere Informationen zur Anwendung, siehe Abschnitt 6.6.
4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung

Ruckverfolgbarkeit

Um die Ruckverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, mussen die Bezeichnung des
Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert
werden.

Allgemein

Semaglutid darf nicht bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 oder zur Behandlung der diabetischen
Ketoazidose angewendet werden. Semaglutid ist kein Ersatz fur Insulin. Diabetische Ketoazidose
wurde bei Insulin-pflichtigen Patienten berichtet, bei denen zu Beginn einer Behandlung mit einem
GLP-1-Rezeptoragonisten die Insulindosis schnell reduziert oder Insulin schnell abgesetzt wurde
(siehe Abschnitt 4.2).

Es gibt keine Erfahrungen bei Patienten mit Herzinsuffizienz des NYHA-Stadiums IV, daher wird die
Anwendung von Semaglutid bei diesen Patienten nicht empfohlen.

Aspiration in Verbindung mit VVollnarkose oder tiefer Sedierung

Bei Patienten, die GLP-1-Rezeptor-Agonisten erhielten und sich einer VVollnarkose oder einer tiefen
Sedierung unterzogen, wurden Falle von Aspirationspneumonie berichtet. Daher sollte das erhdhte
Risiko von verbliebenen Resten von Mageninhalt aufgrund einer verzégerten Magenentleerung (siehe
Abschnitt 4.8) bedacht werden vor der Durchfiihrung von Eingriffen mit VVollnarkose oder tiefer
Sedierung.

Wirkungen auf den Gastrointestinaltrakt

Die Anwendung von GLP-1-Rezeptoragonisten kann mit gastrointestinalen Nebenwirkungen
verbunden sein. Dies sollte bei der Behandlung von Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
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beriicksichtigt werden, da Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall zu Dehydrierung fiihren kénnen, die eine
Verschlechterung der Nierenfunktion verursachen kann (siehe Abschnitt 4.8).

Akute Pankreatitis

Akute Pankreatitis wurde unter der Anwendung von GLP-1-Rezeptoragonisten beobachtet. Patienten
sollten Gber die charakteristischen Symptome einer akuten Pankreatitis informiert werden. Wird eine
Pankreatitis vermutet, ist Semaglutid abzusetzen; wird diese bestétigt, ist die Behandlung mit
Semaglutid nicht wieder aufzunehmen. Bei Patienten, die bereits einmal an Pankreatitis erkrankt
waren, ist entsprechende Vorsicht geboten.

Hypoglykamie

Patienten, die mit Semaglutid in Kombination mit einem Sulfonylharnstoff oder Insulin behandelt
werden, konnen ein erhdhtes Risiko fiir eine Hypoglykamie haben. Das Risiko einer Hypoglykamie
kann durch Reduktion der Sulfonylharnstoff- oder der Insulindosis bei Beginn der Behandlung mit
Semaglutid gesenkt werden (siehe Abschnitt 4.8).

Diabetische Retinopathie

Bei Patienten mit diabetischer Retinopathie, die mit Insulin und Semaglutid behandelt werden, wurde
ein erhohtes Risiko fur die Entwicklung von Komplikationen der diabetischen Retinopathie beobachtet
(siehe Abschnitt 4.8). Bei der Behandlung von Patienten mit diabetischer Retinopathie, die gleichzeitig
Insulin erhalten, ist mit Semaglutid Vorsicht geboten. Diese Patienten sind engmaschig zu tiberwachen
und gemaR klinischer Leitlinien zu behandeln. Eine rasche Verbesserung der Blutzuckerkontrolle ist
mit einer vortbergehenden Verschlechterung der diabetischen Retinopathie assoziiert worden, jedoch
kdnnen andere Mechanismen nicht ausgeschlossen werden.

Es gibt keine Erfahrungen mit 2 mg Semaglutid bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und nicht
kontrollierter oder potenziell instabiler diabetischer Retinopathie, deswegen wird 2 mg Semaglutid bei
diesen Patienten nicht empfohlen.

Natriumgehalt

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d. h., es ist nahezu
,hatriumfrei”,

45 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Semaglutid verzdgert die Magenentleerung und beeinflusst méglicherweise die Resorptionsrate
gleichzeitig oral angewendeter Arzneimittel. Semaglutid sollte bei Patienten unter oralen
Arzneimitteln, die eine rasche gastrointestinale Resorption erfordern, mit Vorsicht angewendet
werden.

Paracetamol

Semaglutid verzogert die Geschwindigkeit der Magenentleerung, was geméal der Pharmakokinetik von
Paracetamol mit einem standardisierten Mahlzeitentest festgestellt wurde. Die AUCo-somin UNd Crax VON
Paracetamol waren nach der gleichzeitigen Gabe von 1 mg Semaglutid um 27 % bzw. 23 %
vermindert. Die Gesamtexposition von Paracetamol (AUCo.sn) blieb unveréndert. Unter 2,4 mg
Semaglutid wurde nach einer 20-wochigen Anwendung von Semaglutid keine klinisch relevante
Auswirkung auf die Geschwindigkeit der Magenentleerung beobachtet, was wahrscheinlich auf einen
Toleranzeffekt zuriickzufiihren ist. Es ist keine Dosisanpassung von Paracetamol erforderlich, wenn es
gemeinsam mit Semaglutid angewendet wird.
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Orale Kontrazeptiva

Eine verminderte Wirkung oraler Kontrazeptiva durch Semaglutid wird nicht erwartet, da Semaglutid
die Gesamtexposition von Ethinylestradiol und Levonorgestrel nicht in klinisch relevantem MaRe
verénderte, wenn ein orales Kombinationsarzneimittel zur Kontrazeption (0,03 mg
Ethinylestradiol/0,15 mg Levonorgestrel) gemeinsam mit Semaglutid angewendet wurde. Die
Exposition von Ethinylestradiol wurde nicht beeinflusst; fur die Exposition von Levonorgestrel im
Steady State wurde ein Anstieg um 20 % beobachtet. Die Cmax wurde fiir keinen der Wirkstoffe
beeinflusst.

Atorvastatin
Nach Gabe einer Einzeldosis von 40 mg Atorvastatin veranderte Semaglutid die Gesamtexposition

von Atorvastatin nicht. Die Crnax VOn Atorvastatin war um 38 % verringert. Dies wurde als nicht
klinisch relevant eingestuft.

Digoxin

Nach Gabe einer Einzeldosis von 0,5 mg Digoxin verdnderte Semaglutid die Gesamtexposition oder
die Cmax von Digoxin nicht.

Metformin

Nach einer Dosierung von 500 mg Metformin zweimal taglich tber 3,5 Tage veranderte Semaglutid
die Gesamtexposition oder die Cmax Von Metformin nicht.

Warfarin und andere Cumarin-Derivate

Nach Gabe einer Einzeldosis von 25 mg Warfarin veranderte Semaglutid die Gesamtexposition oder
die Cmax von R- und S-Warfarin nicht und die pharmakodynamischen Wirkungen von Warfarin,
gemessen an der International Normalised Ratio (INR), wurden nicht in klinisch relevantem Male
beeinflusst. Dennoch wurden bei gleichzeitiger Anwendung von Acenocoumarol und Semaglutid Féalle
von INR-Senkungen berichtet. Bei Patienten, die mit Warfarin oder anderen Cumarin-Derivaten
behandelt werden, wird zu Beginn der Behandlung mit Semaglutid eine haufige Uberwachung der
INR empfohlen.

4.6  Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Frauen im gebéarfahigen Alter

Frauen im gebarféahigen Alter wird empfohlen, wahrend der Behandlung mit Semaglutid eine
Verhitungsmethode anzuwenden.

Schwangerschaft

Tierexperimentelle Studien haben eine Reproduktionstoxizitat gezeigt (siehe Abschnitt 5.3). Es liegen
nur begrenzte Daten zur Anwendung von Semaglutid bei Schwangeren vor. Daher darf Semaglutid
wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden. Mdchte eine Patientin schwanger werden
oder tritt eine Schwangerschaft ein, muss Semaglutid abgesetzt werden. Aufgrund der langen
Halbwertszeit (siehe Abschnitt 5.2) muss Semaglutid mindestens 2 Monate vor einer geplanten
Schwangerschaft abgesetzt werden.

Stillzeit
Bei sdugenden Ratten wurde Semaglutid in die Muttermilch ausgeschieden. Da ein Risiko fiir ein

gestilltes Kind nicht ausgeschlossen werden kann, darf Semaglutid wahrend der Stillzeit nicht
angewendet werden.
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Fertilitat

Es ist nicht bekannt, ob Semaglutid eine Auswirkung auf die menschliche Fertilitat hat. Semaglutid
beeintréchtigte die Fertilitdt ménnlicher Ratten nicht. Bei weiblichen Ratten wurde bei Dosen, die mit
einem mitterlichen Gewichtsverlust einhergingen, eine Verlangerung des Ostrus und eine geringe
Abnahme der Anzahl der Ovulationen beobachtet (siehe Abschnitt 5.3).

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Semaglutid hat keinen oder einen zu vernachléssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit oder die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Bei Anwendung in Kombination mit einem
Sulfonylharnstoff oder Insulin sollten Patienten angewiesen werden, MalRnahmen zur
Hypoglykamievermeidung bei der Teilnahme am StraRenverkehr oder wéhrend des Bedienens von
Maschinen zu ergreifen (siehe Abschnitt 4.4).

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

In 8 Phase-3a-Studien wurden 4.792 Patienten mit bis zu 1 mg Semaglutid behandelt. Die am
haufigsten bei klinischen Studien berichteten Nebenwirkungen waren gastrointestinale Stérungen,
darunter Ubelkeit (sehr haufig), Durchfall (sehr haufig) und Erbrechen (haufig). Im Allgemeinen
waren diese Reaktionen leicht oder mittelschwer und von kurzer Dauer.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

In Tabelle 1 sind Nebenwirkungen aufgefiihrt, die in allen Phase-3-Studien (einschliel3lich der
kardiovaskuldren Langzeit-Endpunktstudie) und Meldungen nach der Markteinfuhrung bei Patienten
mit Diabetes mellitus Typ 2 (n&here Beschreibung siehe Abschnitt 5.1) ermittelt wurden. Die
Haufigkeiten der Nebenwirkungen (aufier Komplikationen bei diabetischer Retinopathie, siehe
FuBnote in Tabelle 1) basieren auf einem Pool der Phase-3a-Studien mit Ausnahme der
kardiovaskuldren Endpunktstudie (siehe Text unter der Tabelle fiir weitere Details).

Die Nebenwirkungen sind nachstehend nach Systemorganklassen und absoluter Haufigkeit aufgefiihrt.
Die Haufigkeiten sind wie folgt definiert: Sehr haufig: (> 1/10); hdufig: (> 1/100, < 1/10);
gelegentlich: (> 1/1 000, < 1/100); selten: (> 1/10 000, < 1/1 000); sehr selten: (< 1/10 000) und nicht
bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar). Innerhalb der
Héaufigkeitsbereiche werden die Nebenwirkungen in absteigender Reihenfolge beziiglich ihres
Schweregrades angegeben.

Tabelle 1 Haufigkeit der Nebenwirkungen von Semaglutid

Systemorgan- Sehr haufig Haufig Gelegentlich | Selten Nicht
klassen geman bekannt
MedDRA
Erkrankungen des Uberempfind- | Anaphylak-
Immunsystems lichkeit® tische
Reaktion

Stoffwechsel- und | Hypogly- Hypogly-
Ernédhrungs- kamie? bei kamie? bei
stérungen gleichzeitiger | gleichzeitiger

Anwendung Anwendung

mit Insulin mit anderen

oder Sulfonyl- | oralen

harnstoff Antidiabetika

(OAD)
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und Beschwerden
am
Verabreichungs-
ort

stelle

Systemorgan- Sehr héaufig Haufig Gelegentlich | Selten Nicht
klassen gemaf3 bekannt
MedDRA
Verminderter
Appetit
Erkrankungen des Schwindel Dysgeusie
Nervensystems
Augenerkran- Komplikatio-
kungen nen bei
diabetischer
Retinopathie®
Herzerkrankunge Erhohte
n Herzfrequenz
Erkrankungen des | Ubelkeit Erbrechen Akute Darmver-
Gastrointestinal- Durchfall Abdominal- Pankreatitis schluss®
traktes schmerz Verzdgerte
Abdominelles | Magen-
Spannungs- entleerung
gefihl
Obstipation
Dyspepsie
Gastritis
Gastrotso-
phageale
Refluxkrank-
heit
Eruktation
Flatulenz
Leber- und Cholelithiasis
Gallenerkran-
kungen
Erkrankungen Angioddem?
der Haut und des
Unterhautgewebes
Allgemeine Erschopfung Reaktionen an
Erkrankungen der Injektions-

Untersuchungen

Erhohte Lipase
Erhohte
Amylase
Gewicht
erniedrigt

3 Hypoglykamie ist definiert als schwer (Fremdhilfe erforderlich) oder symptomatisch in Verbindung mit einem
Blutglucosewert < 3,1 mmol/l.
b Komplikationen bei diabetischer Retinopathie setzen sich zusammen aus: Photokoagulation, Behandlung mit
intravitrealen Mitteln, Glaskorperblutung, diabetesbedingte Blindheit (gelegentlich). Die Haufigkeit basiert auf
der kardiovaskuldren Endpunktstudie.
9 Sammelbezeichnung auch fiir unerwiinschte Ereignisse in Bezug auf Uberempfindlichkeit, wie Hautausschlag

und Urtikaria.

9 Aus Meldungen nach Markteinfiihrung.
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2-jahrige Studie zu kardiovaskularen Endpunkten und kardiovaskulérer Sicherheit
In der Population mit hohem kardiovaskuldren Risiko war das Nebenwirkungsprofil &hnlich wie das in
den anderen Phase-3a-Studien beobachtete (Beschreibung siehe Abschnitt 5.1).

Beschreibung ausgewéhlter Nebenwirkungen

Hypoglykémie
Bei Anwendung von Semaglutid als Monotherapie wurden keine schweren Hypoglykamien

beobachtet. Schwere Hypoglykamien wurden hauptséachlich beobachtet, wenn Semaglutid mit einem
Sulfonylharnstoff (1,2 % der Patienten, 0,03 Ereignisse/Patientenjahr) oder Insulin (1,5 % der
Patienten, 0,02 Ereignisse/Patientenjahr) angewendet wurde. Wenige Hypoglykémien (0,1 % der
Patienten, 0,001 Ereignisse/Patientenjahr) wurden bei Anwendung von Semaglutid in Kombination
mit anderen oralen Antidiabetika als Sulfonylharnstoffen beobachtet.

Eine ADA (American Diabetes Association)-klassifizierte Hypoglykamie trat bei 11,3 % (0,3
Ereignisse/Patientenjahr) der Patienten auf, wenn dem SGLT2-Inhibitor in der SUSTAIN 9-Studie
1 mg Semaglutid hinzugefugt wurde, im Vergleich zu 2,0 % (0,04 Ereignisse/Patientenjahr) der mit
Placebo behandelten Patienten. Schwere Hypoglykamien wurden bei 0,7 % (0,01
Ereignisse/Patientenjahr) bzw. 0 % der Patienten berichtet.

In einer 40-wochigen Phase-3b-Studie trat die Mehrzahl der hypoglykamischen Episoden (45 von

49 Episoden) bei Patienten unter der Behandlung mit 1 mg oder 2 mg Semaglutid auf, wenn
Semaglutid in Kombination mit Sulfonylharnstoff oder Insulin angewendet wurde. Insgesamt bestand
bei 2 mg Semaglutid kein erhdhtes Risiko fiir eine Hypoglyké&mie.

Gastrointestinale Nebenwirkungen

Ubelkeit trat bei 17 % bzw. 19,9 % der Patienten unter der Behandlung mit 0,5 mg bzw. 1 mg
Semaglutid auf, Durchfall bei 12,2 % bzw. 13,3 % und Erbrechen bei 6,4 % bzw. 8,4 %. Die meisten
Ereignisse waren leicht bis mittelschwer und von kurzer Dauer. Bei 3,9 % bzw. 5 % der Patienten
fuhrten die Ereignisse zum Abbruch der Behandlung. Am héufigsten wurden solche Ereignisse in den
ersten Monaten der Behandlung berichtet.

Bei Patienten mit geringem Kdorpergewicht konnen unter der Behandlung mit Semaglutid haufiger
gastrointestinale Nebenwirkungen auftreten.

In einer 40-wdchigen Phase-3b-Studie bei Patienten, die 1 mg oder 2 mg Semaglutid erhielten, trat
Ubelkeit bei Patienten unter der Behandlung mit 1 mg bzw. 2 mg Semaglutid in dhnlichen
Verhéltnissen auf. Durchfall und Erbrechen traten bei einem hoheren Anteil der Patienten unter
Behandlung mit 2 mg Semaglutid im Vergleich zu 1 mg Semaglutid auf. Die gastrointestinalen
Nebenwirkungen fiihrten in den Behandlungsgruppen mit 1 mg und 2 mg Semaglutid bei einem
ahnlichen Anteil der Patienten zu einem Behandlungsabbruch.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit einem SGLT2-Inhibitor in SUSTAIN 9 traten Obstipation und
gastrodsophageale Refluxkrankheit bei 6,7 % bzw. 4 % der mit 1 mg Semaglutid behandelten
Patienten auf. Im Vergleich dazu traten bei mit Placebo behandelten Patienten keine Ereignisse auf.
Die Pravalenz dieser Ereignisse nahm im Laufe der Zeit nicht ab.

Akute Pankreatitis

Die Haufigkeit von bestatigten Fallen akuter Pankreatitis, die in klinischen Studien der Phase 3a
gemeldet wurden, lag bei 0,3 % flir Semaglutid beziehungsweise bei 0,2 % fir das Vergleichspraparat.
In der 2-jahrigen Studie zu kardiovaskularen Endpunkten lag die Haufigkeit der bestatigten
Pankreatitis Falle bei 0,5 % fur Semaglutid und 0,6 % flr Placebo (siehe Abschnitt 4.4).

Komplikationen bei diabetischer Retinopathie

In einer 2-j&hrigen Kklinischen Studie wurden 3.297 Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 mit hohem
kardiovaskuldren Risiko, langer Diabetesdauer und schlecht eingestelltem Blutzucker untersucht. In
dieser Studie traten adjudizierte Ereignisse einer Komplikation bei diabetischer Retinopathie bei mehr
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Patienten unter der Behandlung mit Semaglutid (3 %) als unter Placebo (1,8 %) auf. Dies wurde bei
mit Insulin behandelten Patienten mit bekannter diabetischer Retinopathie beobachtet.

Der Behandlungsunterschied trat frith auf und blieb wéahrend der Studie bestehen. Eine systematische
Auswertung der Komplikationen bei diabetischer Retinopathie wurde nur in der kardiovaskuléren
Endpunktstudie durchgefuhrt. In klinischen Studien von bis zu 1 Jahr mit 4.807 Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 2 wurden unerwiinschte Ereignisse in Bezug auf eine diabetische Retinopathie unter den
Patienten, die mit Semaglutid (1,7 %) und Vergleichspraparaten (2,0 %) behandelt wurden, in
ahnlichen Verhaltnissen gemeldet.

Behandlungsabbruch aufgrund eines unerwiinschten Ereignisses

Die Haufigkeit eines Behandlungsabbruchs aufgrund unerwiinschter Ereignisse betrug bei mit 0,5 mg
bzw. 1 mg Semaglutid behandelten Patienten 6,1 % bzw. 8,7 %, verglichen mit 1,5 % unter Placebo.
Die héufigsten unerwiinschten Ereignisse, die zum Behandlungsabbruch fiihrten, waren
gastrointestinaler Art.

Reaktionen an der Injektionsstelle

Reaktionen an der Injektionsstelle (z. B. Ausschlag an der Injektionsstelle, Hautrétung) wurden von
0,6 % bzw. 0,5 % der Patienten unter der Behandlung mit 0,5 mg bzw. 1 mg Semaglutid gemeldet.
Diese Reaktionen waren ublicherweise gering ausgepragt.

Immunogenitat
Entsprechend den potenziell immunogenen Eigenschaften von protein- oder peptidhaltigen

Arzneimitteln kénnen Patienten durch die Behandlung mit Semaglutid Antikorper bilden. Der Anteil
der Patienten, deren Test auf gegen Semaglutid gerichtete Antikorper zu einem beliebigen Zeitpunkt
nach Behandlungsbeginn positiv war, war gering (1-3 %) und kein Patient hatte am Ende der Studie
neutralisierende Antikdrper gegen Semaglutid oder Antikdrper gegen Semaglutid mit endogener,
GLP-1 neutralisierender Wirkung.

Erhéhung der Herzfrequenz

Eine erhdhte Herzfrequenz wurde bei GLP-1-Rezeptoragonisten beobachtet. Bei Patienten unter
Ozempic wurde in den Phase-3a-Studien eine durchschnittliche Zunahme von 1 bis 6 Schlagen pro
Minute (bpm) von einem Ausgangswert von 72 bis 76 bpm beobachtet. In einer Langzeitstudie mit
Patienten mit kardiovaskuldren Risikofaktoren hatten nach 2 Jahren Behandlung 16 % der mit
Ozempic behandelten Patienten eine erhdhte Herzfrequenz von >10 bpm verglichen mit 11 % der
Patienten unter Placebo.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

In klinischen Studien wurden Uberdosierungen von bis zu 4 mg in einer einzelnen Dosis und bis zu
4 mg in einer Woche berichtet. Die am haufigsten berichtete Nebenwirkung war Ubelkeit. Alle
Patienten erholten sich komplikationslos.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel fir eine Uberdosierung mit Semaglutid. Im Fall einer
Uberdosierung ist eine angemessene unterstiitzende Behandlung entsprechend den klinischen Zeichen
und Symptomen des Patienten einzuleiten. Méglicherweise ist angesichts der langen Halbwertszeit
von Semaglutid von ca. einer Woche (siehe Abschnitt 5.2) ein verlangerter Beobachtungs- und
Behandlungszeitraum fiir diese Symptome notwendig.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antidiabetika, Glucagon-like-Peptid-1-(GLP-1)-Rezeptoragonisten,
ATC-Code: A10BJ06

Wirkmechanismus

Semaglutid ist ein GLP-1-Analogon mit einer Sequenzhomologie von 94 % zum humanen GLP-1.
Semaglutid wirkt als GLP-1-Rezeptoragonist, der selektiv an den GLP-1-Rezeptor, das Ziel fiir natives
GLP-1, bindet und diesen aktiviert.

GLP-1 ist ein physiologisches Hormon, das mehrere Aufgaben bei der Glucose- und
Appetitregulierung, im kardiovaskularen System und in den Nieren hat. Die glucose- und
appetitregulierenden Wirkungen werden gezielt Gber GLP-1-Rezeptoren im Pankreas und im Gehirn
vermittelt.

Semaglutid senkt den Blutzuckerspiegel glucoseabhangig durch Stimulation der Insulinsekretion und
Senkung der Glucagonsekretion, wenn der Blutzuckerspiegel hoch ist. Der Mechanismus der
Blutzuckersenkung geht auch mit einer leicht verlangsamten Entleerung des Magens in der friihen
postprandialen Phase einher. Wéhrend einer Hypoglykamie verringert Semaglutid die Sekretion von
Insulin, vermindert aber nicht die Glucagonsekretion.

Semaglutid reduziert das Korpergewicht und die Korperfettmasse durch eine geringere
Energieaufnahme, indem der Appetit insgesamt verringert wird. Zusatzlich reduziert Semaglutid die
Vorliebe fiir stark fetthaltige Nahrungsmittel.

GLP-1-Rezeptoren sind auch im Herz, GefaRsystem, Immunsystem und in den Nieren exprimiert. Der
Wirkmechanismus von Semaglutid ist wahrscheinlich multifaktoriell. Indirekte Wirkungen werden
durch die positive Auswirkung von Semaglutid auf die Plasmalipide, den gesenkten systolischen
Blutdruck und reduzierte Entziindungen in klinischen Studien angezeigt, aber es sind wahrscheinlich
auch direkte Wirkungen involviert. In Tierstudien schwachte Semaglutid die Entwicklung von
Atherosklerose durch Vorbeugung der Entwicklung aortischer Plaques und Reduzierung von
Entzlindungen in den Plaques ab.

Klinische Daten zeigten, dass Semaglutid bei Patienten mit einer Nierenerkrankung die Albuminurie
senkte.

Pharmakodynamische Wirkungen

Alle pharmakodynamischen Untersuchungen wurden nach 12 Wochen Behandlung (einschlieBlich
Dosiseskalation) im Steady State mit 1 mg Semaglutid einmal wéchentlich durchgefiihrt.

Nuchternblutzucker und postprandialer Blutzucker

Semaglutid senkt die Blutzuckerkonzentrationen im niichternen und postprandialen Zustand. Bei
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 wurde durch Behandlung mit 1 mg Semaglutid hinsichtlich der
absoluten Veranderung gegentiber dem Ausgangswert (mmol/l) und der relativen Senkung im
Vergleich mit Placebo (%) eine Senkung der Glucosewerte im niichternen Zustand (1,6 mmol/I;
Senkung um 22 %), 2 Stunden postprandial (4,1 mmol/l; Senkung um 37 %), der mittleren
24-stundigen Glucosekonzentration (1,7 mmol/l; Senkung um 22 %) sowie den postprandialen
Glucoseauslenkungen tiber 3 Mahlzeiten (0,6-1,1 mmol/l) im Vergleich mit Placebo erzielt.
Semaglutid senkte den Niichternblutzuckerwert nach der ersten Dosis.

Betazellfunktion und Insulinsekretion
Semaglutid verbessert die Betazellfunktion. Im Vergleich mit Placebo verbesserte Semaglutid die erste
und zweite Phase der Insulinantwort um das 3-fache bzw. 2-fache und erhohte die maximale
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sekretorische Kapazitét der Betazellen bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2. Zusétzlich erhfhte
eine Behandlung mit Semaglutid die Nuchterninsulin-Konzentrationen im Vergleich mit Placebo.

Glucagonsekretion

Semaglutid senkt die Glucagonkonzentrationen im niichternen und postprandialen Zustand. Bei
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 fiihrte Semaglutid zu den folgenden relativen Senkungen von
Glucagon gegeniiber Placebo: Nichternglucagon (8-21 %), postprandiale Glucagonreaktion

(14-15 %) sowie mittlere Glukagonkonzentration Uber 24 Stunden (12 %).

Glucoseabhangige Sekretion von Insulin und Glucagon

Semaglutid senkte hohe Blutzuckerkonzentrationen durch glucoseabhéngige Stimulation der
Insulinsekretion und glucoseabhangige Senkung der Glucagonsekretion. Unter Semaglutid war die
Insulinsekretionsrate bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 vergleichbar mit der von gesunden
Probanden.

Wiéhrend einer induzierten Hypoglykamie anderte Semaglutid im Vergleich mit Placebo die
Gegenregulierung durch erhéhtes Glucagon nicht und beeintrachtigte das Absinken des C—Peptid-
Spiegels bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 nicht.

Magenentleerung
Semaglutid verursachte eine leichte Verzdgerung der friihen postprandialen Magenentleerung und
senkte dadurch die Geschwindigkeit, mit der Glucose postprandial in die Blutbahn gelangt.

Appetit, Energieaufnahme und Nahrungsmittelwahl

Semaglutid senkte im Vergleich mit Placebo die Energieaufnanme bei 3 aufeinanderfolgenden ad
libitum Mabhlzeiten um 18-35 %. Dies war die Folge einer von Semaglutid induzierten Unterdriickung
des Appetits sowohl im niichternen Zustand als auch postprandial, einer verbesserten Esskontrolle,
weniger Heillhunger und einer relativ geringeren Préferenz fiir fettreiche Nahrungsmittel.

Nuchternlipide und postprandiale Lipide

Semaglutid senkte im Vergleich mit Placebo die Konzentrationen der Triglyceride und des VLDL-
(very low density lipoprotein)-Cholesterins um 12 % bzw. 21 % im Nichternzustand. Die
postprandiale Triglycerid- und VLDL-Cholesterin-Antwort auf eine fettreiche Mahlzeit war um

> 40 % verringert.

Elektrophysiologie des Herzens (QTc)

Die Wirkung von Semaglutid auf die kardiale Repolarisation wurde in einer umfassenden QTc-Studie
untersucht. Semaglutid verlangerte bei Dosisstufen bis zu 1,5 mg im Steady State das QTc-Intervall
nicht.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Eine Verbesserung der glykamischen Kontrolle, Reduktion der kardiovaskuldaren Morbiditat und
Mortalitat, Gewichtsverlust und Risikoreduktion des Fortschreitens einer chronischen
Nierenerkrankung sind integrale Bestandteile der Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2.

Die Wirksamkeit und Sicherheit von 0,5 mg und 1 mg Semaglutid einmal wéchentlich wurden in
sechs randomisierten, kontrollierten Phase-3a-Studien beurteilt, in die 7.215 Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 2 (4.107 mit Semaglutid behandelt) eingeschlossen wurden. In finf Studien (SUSTAIN
1-5) war die Beurteilung der glykédmischen Wirksamkeit das primére Ziel wohingegen eine Studie
(SUSTAIN 6) die kardiovaskul&ren Endpunkte als primdres Ziel hatte.

Die Wirksamkeit und Sicherheit von 2 mg Semaglutid einmal wochentlich wurden in einer Phase-3b-
Studie (SUSTAIN FORTE) mit 961 Patienten beurteilt.

Zusdtzlich wurde eine 1.201 Patienten umfassende Phase-3b-Studie (SUSTAIN 7) durchgefihrt, um
die Wirksamkeit und Sicherheit von 0,5 mg und 1 mg Semaglutid einmal wochentlich mit 0,75 mg
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bzw. 1,5 mg Dulaglutid einmal wdchentlich zu vergleichen. Eine Phase-3b-Studie (SUSTAIN 9)
wurde durchgefiihrt, um die Wirksamkeit und Sicherheit von Semaglutid als Zusatz zur Behandlung

mit SGLT2-Inhibitoren zu untersuchen.

Die Behandlung mit Semaglutid ergab im Vergleich mit Placebo und aktiver Kontrollbehandlung
(Sitagliptin, Insulin glargin, Exenatid ER und Dulaglutid) eine anhaltende, statistisch Uberlegene und
klinisch bedeutsame Senkung des HbA1.-Wertes und des Kérpergewichts flr bis zu 2 Jahre.

Die Wirksamkeit von Semaglutid wurde nicht durch Alter, Geschlecht, ethnische Zugehdrigkeit, BMI
Ausgangswert, Korpergewicht (kg) Ausgangswert, Dauer des Diabetes und Grad der

Nierenfunktionsstorung beeinflusst.

Die Ergebnisse beziehen sich auf den Behandlungszeitraum bei allen randomisierten Patienten (die
Analysen basieren auf gemischten Modellen fir wiederholte Messungen oder multiple Imputation).

Zusétzlich wurde eine Phase-3b-Studie (SUSTAIN 11) durchgefiihrt, um die Wirkung von Semaglutid
gegeniber Insulin aspart zu untersuchen, beide als Zusatz zu Metformin und optimiertem Insulin

glargin (U100).

Eine Phase-3b-Nieren-Endpunktstudie (FLOW) mit 3 533 Patienten wurde durchgefiihrt, um die
Wirkung von 1 mg Semaglutid einmal wochentlich auf das Fortschreiten einer Nierenfunktionsstorung
bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und chronischer Nierenerkrankung im Vergleich zu Placebo

Zu untersuchen.

Detaillierte Informationen sind weiter unten aufgefthrt.

SUSTAIN 1 — Monotherapie

In einer 30-wochigen, doppelblinden, placebokontrollierten Studie wurden 388 Patienten, deren
Blutzuckereinstellung durch Diat und korperliche Aktivitat unzureichend war, auf 0,5 mg Semaglutid

oder 1 mg Semaglutid einmal wéchentlich oder Placebo randomisiert.

Tabelle 2 SUSTAIN 1: Ergebnisse in Woche 30

Semaglutid Semaglutid Placebo
0,5mg 1 mg
Intent-to-Treat (ITT)-Population (N) 128 130 129
HbA. (%)
Ausgangswert (mittlerer) 8,1 8,1 8,0
Anderung gegeniiber -1,5 -1,6 0
Ausgangswert in Woche 30
Unterschied gegeniiber Placebo -1,41[-1,7,-1,1 | -1,5[-1,8, -1,2] -
[95 % K]
Patienten (%0), die einen HbA-Wert 74 72 25
<7 % erreichten
Nuchternplasmaglucose (mmol/l)
Ausgangswert (mittlerer) 9,7 9,9 9,7
Anderung gegeniiber -2,5 -2,3 -0,6
Ausgangswert in Woche 30
Kdrpergewicht (kg)
Ausgangswert (mittlerer) 89,8 96,9 89,1
Anderung gegeniiber -3,7 -4,5 -1,0
Ausgangswert in Woche 30
Unterschied gegeniiber Placebo -2,7[-3,9,-1,6]* | -3,6 [-4,7, -2,4]° -
[95 % K]
2y < 0,0001 (2-seitig) fiir Uberlegenheit
13
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SUSTAIN 2 — Semaglutid gegeniber Sitagliptin, beide in Kombination mit 1-2 oralen Antidiabetika

(Metformin und/oder Thiazolidindione)

In einer 56-wochigen, aktiv kontrollierten, doppelblinden Studie wurden 1 231 Patienten auf 0,5 mg
Semaglutid einmal wochentlich, 1 mg Semaglutid einmal wochentlich oder 100 mg Sitagliptin einmal
taglich randomisiert, alle in Kombination mit Metformin (94 %) und/oder Thiazolidindionen (6 %).

Tabelle 3 SUSTAIN 2: Ergebnisse in Woche 56

[95 % KI]

Semaglutid Semaglutid Sitagliptin
0,5mg 1 mg 100 mg
Intent-to-Treat (ITT)-Population (N) 409 409 407
HbA:. (%)
Ausgangswert (mittlerer) 8,0 8,0 8,2
Anderung gegeniiber -1,3 -1,6 -0,5
Ausgangswert in Woche 56
Unterschied gegentiber Sitagliptin -0,8[-0,9,-0,6]* | -1,1[-1,2,-0,9]° -
[95 % K]
Patienten (%0), die einen HbA.-Wert 69 78 36
<7 % erreichten
Nuchternplasmaglucose (mmol/l)
Ausgangswert (mittlerer) 9,3 9,3 9,6
Anderung gegeniiber 2,1 -2,6 -1,1
Ausgangswert in Woche 56
Korpergewicht (kg)
Ausgangswert (mittlerer) 89,9 89,2 89,3
Anderung gegentiber -4.3 -6,1 -1,9
Ausgangswert in Woche 56
Unterschied gegentber Sitagliptin -2,3[-3,1,-1,6]* | -4,2[-4,9, -3,5] -

ap < 0,0001 (2-seitig) fiir Uberlegenheit
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Abbildung 1 Mittlere Veranderung des HbAi.-Wertes (%) und des Korpergewichts (kg)
zwischen Behandlungsbeginn und Woche 56

SUSTAIN 7 — Semaglutid gegeniber Dulaglutid, beide in Kombination mit Metformin

In einer 40-wochigen, unverblindeten Studie wurden 1 201 Patienten unter Metformin 1:1:1:1 auf
einmal wochentlich 0,5 mg Semaglutid, 0,75 mg Dulaglutid, 1 mg Semaglutid bzw. 1,5 mg Dulaglutid

randomisiert.

Die Studie verglich 0,5 mg Semaglutid mit 0,75 mg Dulaglutid und 1 mg Semaglutid mit 1,5 mg

Dulaglutid.

VV-LAB-123014 1.0
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Gastrointestinale Erkrankungen waren die hdufigsten Nebenwirkungen und traten in einem &hnlich
hohen Anteil an Patienten unter 0,5 mg Semaglutid (129 Patienten [43 %]), 1 mg Semaglutid (133
[44 %]) und 1,5 mg Dulaglutid (143 [48 %]) auf. Unter 0,75 mg Dulaglutid (100 [33 %]) hatten
weniger Patienten gastrointestinale Erkrankungen.
In Woche 40 war der Anstieg der Pulsfrequenz fur Semaglutid (0,5 mg und 1 mg) und Dulaglutid
(0,75 mg und 1,5 mg) 2,4, 4,0 bzw. 1,6, 2,1 Schlage/Min.

Tabelle 4 SUSTAIN 7: Ergebnisse in Woche 40

Semaglutid | Semaglutid | Dulaglutid | Dulaglutid
0,5mg 1 mg 0,75 mg 1,5 mg
Intent-to-Treat (ITT)-Population (N) 301 300 299 299
HbA. (%)
Ausgangswert (mittlerer) 8,3 8,2 8,2 8,2
Anderung gegeniiber -1,5 -1,8 -1,1 -1,4
Ausgangswert in Woche 40
Unterschied gegeniiber -0,4° -0,4°¢ - -
Dulaglutid [95 % K] [-0,6,-0,2]* | [-0,6,-0,3]"
Patienten (%0), die einen HbA-Wert 68 79 52 67
<7 % erreichten
Nuchternplasmaglucose (mmol/l)
Ausgangswert (mittlerer) 9,8 9,8 9,7 9,6
Anderung gegeniiber -2,2 -2,8 -1,9 -2,2
Ausgangswert in Woche 40
Kdérpergewicht (kg)
Ausgangswert (mittlerer) 96,4 95,5 95,6 93,4
Anderung gegeniiber -4.6 -6,5 2,3 -3,0
Ausgangswert in Woche 40
Unterschied gegeniiber -2,3° -3,6° - -
Dulaglutid [95 % K] [-3,0,-1,5]* | [4,3,-2,8]°

2y < 0,0001 (2-seitig) fiir Uberlegenheit
0,5 mg Semaglutid gegeniiber 0,75 mg Dulaglutid
¢ 1 mg Semaglutid gegeniiber 1,5 mg Dulaglutid

8,4
824"
8,0
7,84

< 7,64

= 7,41

_<é 7,2

T 7,04
6,8
6,61
6,4
6,2

o
B
=

Korpergewicht (kg)

T
0

T T T
8 12 16

- -== - Semaglutid 0,5 mg

Dulaglutid 0,75 mg

28 20
Zeit seit Randomisierung (Woche)

—=—Semaglutid 1 mg

*—Dulaglutid 1,5 mg

r 0,0
F-1,0

23 £-20

=30

F-4,0
F-5,0

F-6,0

4

- -« - Semaglutid 0,5 mg

Dulaglutid 0,75 mg

8 12 16 o 28
Zeit seit Randomisierung (Woche)

—=— Semaglutid 1 mg

Dulaglutid 1,5 mg

Abbildung 2 Mittlere Veranderung des HbA:.-Wertes (%) und des Kdrpergewichts (kg)
zwischen Behandlungsbeginn und Woche 40

SUSTAIN 3 — Semaglutid gegeniiber Exenatid ER, beide in Kombination mit Metformin oder

Metformin mit Sulfonylharnstoff

In einer 56-wdchigen, unverblindeten Studie wurden 813 Patienten unter Metformin allein (49 %),

Metformin mit Sulfonylharnstoff (45 %) oder anderen (6 %) auf 1 mg Semaglutid oder 2 mg Exenatid

ER einmal wochentlich randomisiert.
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Tabelle 5 SUSTAIN 3: Ergebnisse in Woche 56

Semaglutid Exenatid ER
1 mg 2 mg
Intent-to-Treat (ITT)-Population (N) 404 405
HbA. (%)
Ausgangswert (mittlerer) 8,4 8,3
Anderung gegeniiber Ausgangswert -1,5 -0,9
in Woche 56
Unterschied gegeniiber Exenatid -0,6 [-0,8, -0,4]* -
[95 % K]
Patienten (%0), die einen HbA-Wert 67 40
<7 % erreichten
Nuchternplasmaglucose (mmol/l)
Ausgangswert (mittlerer) 10,6 10,4
Anderung gegeniiber Ausgangswert -2,8 -2,0
in Woche 56
Korpergewicht (kg)
Ausgangswert (mittlerer) 96,2 95,4
Anderung gegeniiber Ausgangswert -5,6 -1,9
in Woche 56
Unterschied gegeniiber Exenatid -3,8 [-4,6, -3,0]° -
[95 % K]

ap < 0,0001 (2-seitig) fiir Uberlegenheit

SUSTAIN 4 — Semaglutid gegeniiber Insulin glargin, beide in Kombination mit 1-2 oralen
Antidiabetika (Metformin oder Metformin und Sulfonylharnstoff)

In einer 30-woéchigen, unverblindeten Vergleichsstudie wurden 1 089 Patienten auf 0,5 mg Semaglutid
einmal wdchentlich, 1 mg Semaglutid einmal wdchentlich oder Insulin glargin einmal taglich bei einer

Hintergrundbehandlung mit Metformin (48 %) oder Metformin und Sulfonylharnstoff (51 %)
randomisiert.

Tabelle 6 SUSTAIN 4: Ergebnisse in Woche 30

Semaglutid Semaglutid Insulin
0,5 mg 1mg glargin
Intent-to-Treat (ITT)-Population (N) 362 360 360
HbA:. (%)
Ausgangswert (mittlerer) 8,1 8,2 8,1
Anderung gegeniiber Ausgangswert in -1,2 -1,6 -0,8
Woche 30
Unterschied gegeniber Insulin glargin -0,4[-0,5,-0,2]* | -0,8[-1,0,-0,7]% -
[95 % K]
Patienten (%6), die einen HbA--Wert <7 % 57 73 38
erreichten
Nuchternplasmaglucose (mmol/l)
Ausgangswert (mittlerer) 9,6 9,9 9,7
Anderung gegeniiber Ausgangswert in -2,0 -2,7 -2,1
Woche 30
Kdérpergewicht (kg)
Ausgangswert (mittlerer) 93,7 94,0 92,6
Anderung gegeniiber Ausgangswert in -3,5 -5,2 +1,2
Woche 30
Unterschied gegeniber Insulin glargin -4,6 [-5,3, -4,0]° | -6,34[-7,0, -5,7]° -
[95 % K]

ap < 0,0001 (2-seitig) fiir Uberlegenheit
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SUSTAIN 5 — Semaglutid gegentiiber Placebo, beide in Kombination mit Basalinsulin

In einer 30-woéchigen, doppelblinden, placebokontrollierten Studie wurden 397 Patienten, deren
Blutzuckereinstellung durch Basalinsulin mit oder ohne Metformin unzureichend war, auf 0,5 mg
Semaglutid einmal wochentlich, 1 mg Semaglutid einmal wdchentlich oder Placebo randomisiert.

Tabelle 7 SUSTAIN 5: Ergebnisse in Woche 30

[95 % KI]

Semaglutid Semaglutid Placebo
0,5 mg 1mg
Intent-to-Treat (ITT)-Population (N) 132 131 133
HbA:. (%)
Ausgangswert (mittlerer) 8,4 8,3 8,4
Anderung gegentiber -1,4 -1,8 -0,1
Ausgangswert in Woche 30
Unterschied gegeniiber Placebo -141[-16,-1,1]* | -18][-20,-15]° -
[95 % KI]
Patienten (%0), die einen HbA-Wert 61 79 11
<7 % erreichten
Nuchternplasmaglucose (mmol/l)
Ausgangswert (mittlerer) 8,9 8,5 8,6
Anderung gegeniiber -1,6 -2,4 -0,5
Ausgangswert in Woche 30
Korpergewicht (kg)
Ausgangswert (mittlerer) 92,7 92,5 89,9
Anderung gegeniiber -3,7 -6,4 -1,4
Ausgangswert in Woche 30
Unterschied gegeniiber Placebo -2,3[-3,3,-1,3]* | -5,1[-6,1, -4,0]* -

ap < 0,0001 (2-seitig) fiir Uberlegenheit

SUSTAIN FORTE — 2 mg Semaglutid gegeniiber 1 mg Semaglutid

In einer 40-wochigen, doppelblinden Studie wurden 961 Patienten, deren Blutzuckereinstellung durch
Metformin mit oder ohne Sulfonylharnstoff unzureichend war, auf 2 mg Semaglutid einmal

wdchentlich oder 1 mg Semaglutid einmal wéchentlich randomisiert.

Die Behandlung mit 2 mg Semaglutid fiihrte nach 40 Wochen Behandlung im Vergleich mit 1 mg
Semaglutid zu einer statistisch tiberlegenen Senkung des HbA.-Werts.

Tabelle 8 SUSTAIN FORTE: Ergebnisse in Woche 40

VV-LAB-123014 1.0

Semaglutid Semaglutid
1mg 2mg
Intent-to-Treat (ITT)-Population (N) 481 480
HbA:. (%)
Ausgangswert (mittlerer) 8,8 8,9
Anderung gegentiber Ausgangswert -1,9 -2,2
in Woche 40
Unterschied gegeniiber 1 mg - -0,2 [-0,4,-0,1]*
Semaglutid [95 % K]
Patienten (%0), die einen HbA-Wert 58 68
<7 % erreichten
Nuchternplasmaglucose (mmol/l)
Ausgangswert (mittlerer) 10,9 10,7
Anderung gegeniiber Ausgangswert -3,1 -3,4
in Woche 40
Korpergewicht (kg)
Ausgangswert (mittlerer) 98,6 100,1
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Semaglutid Semaglutid
1 mg 2 mg
Anderung gegeniiber Ausgangswert -6,0 -6,9
in Woche 40
Unterschied gegeniiber 1 mg -0,9[-1,7,-0,2]°
Semaglutid [95 % KI]

4p < 0,001 (2-seitig) fiir Uberlegenheit
bp < 0,05 (2-seitig) fiir Uberlegenheit

SUSTAIN 9 - Semaglutid gegenuber Placebo als Zusatz zu SGLT2-Inhibitor + Metformin oder
Sulfonylharnstoff

In einer 30-wochigen placebokontrollierten Doppelblindstudie wurden 302 Patienten, deren
Blutzuckereinstellung mit einem SGLT2-Inhibitor mit oder ohne Metformin oder Sulfonylharnstoff
unzureichend kontrolliert war, auf einmal wochentlich 1 mg Semaglutid oder Placebo randomisiert.

Tabelle 9 SUSTAIN 9: Ergebnisse in Woche 30

Semaglutid Placebo
1 mg
Intent-to-Treat (ITT)-Population (N) 151 151
HbA:. (%)
Ausgangswert (mittlerer) 8,0 8,1
Anderung gegentiber Ausgangswert -1,5 -0,1
in Woche 30
Unterschied gegentiber Placebo -1,4[-1,6,-1,2] -
[95 % K]
Patienten (%0), die einen HbAc-Wert 78,7 18,7
<7 % erreichten
Nuchternplasmaglucose (mmol/l)
Ausgangswert (mittlerer) 91 8,9
Anderung gegentiber Ausgangswert -2,2 0,0
in Woche 30
Kdérpergewicht (kg)
Ausgangswert (mittlerer) 89,6 93,8
Anderung gegentiber Ausgangswert -47 -0,9
in Woche 30
Unterschied gegentiber Placebo -3,8 [-4,7, -2,9]° -
[95 % K]

p < 0,0001 (2-seitig) fiir Uberlegenheit, angepasst hinsichtlich der Multiplizitat basierend auf
hierarchischen Tests des HbA1.-Wertes und des Korpergewichts

SUSTAIN 11 — Semaglutid gegeniiber Insulin aspart als Zusatz zu Insulin glargin + Metformin

In einer 52-woéchigen unverblindeten Studie wurden 1 748 Patienten, deren Diabetes mellitus Typ 2
nach einer 12-wdchigen Run-in Phase unter Insulin glargin und Metformin unzureichend kontrolliert
war, 1:1 auf Semaglutid einmal wochentlich (0,5 mg oder 1,0 mg) oder Insulin aspart dreimal taglich
randomisiert. In der eingeschlossenen Population betrug die durchschnittliche Dauer des

Diabetes 13,4 Jahre und der mittlere HbAi.-Wert 8,6 %, mit einem HbA-Zielwert von 6,5-7,5 %.

Die Behandlung mit Semaglutid fiihrte zu einer Senkung des HbA.-Werts in Woche 52 (-1,5 % fr
Semaglutid gegeniiber -1,2 % fir Insulin aspart).

Die Anzahl schwerer hypoglyk&dmischer Episoden war in beiden Behandlungsgruppen niedrig
(4 Episoden unter Semaglutid gegentber 7 Episoden unter Insulin aspart).

Das mittlere Kdérpergewicht zu Studienbeginn sank bis Woche 52 unter Semaglutid (-4,1 kg) und stieg

unter Insulin aspart an (+2,8 kg), und der geschatzte Behandlungsunterschied betrug -6,99 kg
(95 % Kl -7,41 bis 6,57).
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Kombination mit Sulfonylharnstoff-Monotherapie

In SUSTAIN 6 (siehe Unterabschnitt ,,Kardiovaskuldre Erkrankungen®) waren 123 Patienten bei
Behandlungsbeginn unter einer Sulfonylharnstoff-Monotherapie. Der HbA1.-Ausgangswert betrug fir
0,5 mg Semaglutid, 1 mg Semaglutid bzw. Placebo 8,2 %, 8,4 % bzw. 8,4 %. In Woche 30 betrug die
Veranderung des HbA.-Wertes flr 0,5 mg Semaglutid, 1 mg Semaglutid bzw. Placebo -1,6 %, -1,5 %
bzw. 0,1 %.

Kombination mit Mischinsulin + 1-2 OAD

In SUSTAIN 6 (siehe Unterabschnitt ,,Kardiovaskuldre Erkrankungen®) waren 867 Patienten bei
Behandlungsbeginn unter einer Therapie mit Mischinsulin (mit oder ohne OAD). Der HbA .-
Ausgangswert betrug fur 0,5 mg Semaglutid, 1 mg Semaglutid bzw. Placebo 8,8 %, 8,9 % bzw. 8,9 %.
In Woche 30 betrug die Veranderung des HbAi.-Wertes fuir 0,5 mg Semaglutid, 1 mg Semaglutid bzw.
Placebo -1,3 %, -1,8 % bzw. -0,4 %.

Kardiovaskulére Erkrankungen

In einer 104-wdchigen, doppelblinden Studie (SUSTAIN 6) wurden 3 297 Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 2 und hohem kardiovaskularen Risiko auf 0,5 mg Semaglutid einmal wochentlich, 1 mg
Semaglutid einmal wochentlich oder entsprechendes Placebo zusétzlich zu einer Standardtherapie
randomisiert und hiernach fiir 2 Jahre beobachtet. Insgesamt 98 % der Patienten nahmen bis zum
Studienende teil, und der Vitalstatus von 99,6 % der Patienten war bei Studienende bekannt.

Die Studienpopulation hatte folgende Altersverteilung: 1.598 Patienten (48,5 %) > 65 Jahre,

321 (9,7 %) > 75 Jahre und 20 (0,6 %) > 85 Jahre. 2.358 Patienten hatten eine normale oder leichte
Nierenfunktionsstorung, 832 eine mittelschwere und 107 eine schwere Nierenfunktionsstérung oder
terminale Niereninsuffizienz. 61 % waren Manner, das mittlere Alter betrug 65 Jahre und der mittlere
BMI lag bei 33 kg/m?. Die durchschnittliche Dauer des Diabetes betrug 13,9 Jahre.

Der primére Endpunkt war die Zeit seit der Randomisierung bis zum ersten Auftreten eines schweren
unerwinschten kardiovaskuléren Ereignisses (MACE): kardiovaskulérer Tod, nicht-tdlicher
Myokardinfarkt oder nicht-tddlicher Schlaganfall.

Die Gesamtzahl der primaren MACE-Endpunkte betrug 254, darunter 108 (6,6 %) unter Semaglutid
und 146 (8,9 %) unter Placebo. Siehe Abbildung 4 fir die Ergebnisse zu den priméren und sekundaren
kardiovaskuldren Endpunkten. Die Behandlung mit Semaglutid resultierte in einer Senkung des
Risikos fir einen priméren kombinierten Endpunkt aus kardiovaskuldrem Tod, nicht-t6dlichem
Myokardinfarkt oder nicht-todlichem Schlaganfall um 26 %. Die Gesamtzahl der kardiovaskuléren
Todesfélle, nicht-todlichen Myokardinfarkte und nicht-tddlichen Schlaganfélle betrug 90, 111 bzw.
71, davon 44 (2,7 %), 47 (2,9 %) bzw. 27 (1,6 %) unter Semaglutid (Abbildung 4). Die Risikosenkung
beim priméren kombinierten Endpunkt ergab sich hauptséchlich aus Verringerungen in der Anzahl
nicht tédlicher Schlaganfélle (39 %) und nicht-tdédlicher Myokardinfarkte (26 %) (Abbildung 3).
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Patienten mit Ereignis (%)

4 -
2
HR: 0,74
95% K10,58: 0,95
0

. | Anzahl an Risikopatienten
Semaglutid| 1648 1635 1619 1612 1601 1589 1584 1579 1568 1560 1543 1530 1524 1513
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Zeit seit Randomisierung (Woche)

Semaglutid

Placebo

Abbildung 3 Kaplan-Meier-Kurve Uber die Zeit bis zum ersten Auftreten des kombinierten
Endpunkts: Kardiovaskularer Tod, nicht-tédlicher Myokardinfarkt oder nicht-tédlicher
Schlaganfall (SUSTAIN 6)

Hazard Ratio  Semaglutid Placebo

(95% KIl) N (%) N (%)
FAS o o)
Primérer Endpunkt - MACE (0’5%’_73’95) é?g) (18?5)
Komponenten von MACE
Kardiovaskularer Tod (0’6%?18’ 48) (gé) (; %)
Nicht-todlicher Schlaganfall (0’3%?01’99) (12,76) (;‘;)
Nicht-todlicher Myokardinfarkt (0'501’_714’ 08) (;;) (:?f))
Andere sekundére Endpunkte
Todesfélle jeglicher Ursachen (0'714?15, 50) (??,28) (S‘%)
0,2 1 5
Begiinstigt Semaglutid Beglinstigt Placebo

Abbildung 4 Forest plot: Analysen der Zeit bis zum ersten Auftreten des kombinierten
Endpunkts, seinen Komponenten und Todesfélle jeglicher Ursachen (SUSTAIN 6)

Es gab 158 Ereignisse neuer oder sich verschlechternder Nephropathie. Die Hazard Ratio [95 % KI]
fiir die Zeit bis zur Nephropathie (neues Auftreten einer anhaltenden Makroalbuminurie, anhaltende

Verdopplung des Serumkreatininwertes, Notwendigkeit einer kontinuierlichen Nierenersatztherapie

und Tod aufgrund von Niereninsuffizienz) betrug 0,64 [0,46; 0,88] mit neu auftretender, anhaltender
Makroalbuminurie als Hauptfaktor.

Nierenergebnisse
In einer doppelblinden Nierenendpunkt-Studie (FLOW) wurden 3 533 Patienten mit Diabetes mellitus
Typ 2 und chronischer Nierenerkrankung mit einer eGFR von 50-75 ml/min/1,73 m? und eines UACR
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von > 300 und < 5 000 mg/g oder einer eGFR von 25-<50 ml/min/1,73 m? und eines UACR von > 100
und < 5 000 mg/g randomisiert und erhielten zusétzlich zur Standardtherapie entweder 1 mg
Semaglutid einmal wochentlich oder ein entsprechendes Placebo.

Die Studie wurde nach der geplanten Interimsanalyse basierend auf der Empfehlung des unabhéngigen
Data Monitoring Committee aus Wirksamkeitsgriinden vorzeitig gestoppt. Die mediane
Nachbeobachtungszeit betrug 40,9 Monate.

Das mittlere Alter der Population betrug 66,6 Jahre und 69,7 % waren mannlich. Der mittlere BMI bei
Behandlungsbeginn betrug 32,0 kg/m?. Die mittlere Diabetesdauer zu Studienbeginn betrug 17,4 Jahre
und der mittlere HbAc-Ausgangswert 7,8 % (61,5 mmol/mol). Die mittlere eGFR zu Studienbeginn
betrug 47 ml/min/1,73 m? und der mediane UACR 568 mg/g. Zu Studienbeginn wurden etwa 95 % der
Patienten mit Renin-Angiotensin-Aldosteron-System-Inhibitoren und 16 % mit SGLT2-Inhibitoren
behandelt.

Semaglutid war Placebo, zusétzlich zur Standardbehandlung, in der Pravention des primaren
kombinierten Endpunkts bestehend aus einer anhaltenden > 50 %igen Reduktion der eGFR, dem
Beginn einer anhaltenden eGFR < 15 ml/min/1,73 m?, der Einleitung einer chronischen
Nierenersatztherapie, Nierentod oder kardiovaskuldrem Tod mit einer Hazard Ratio von

0,76 [0,66; 0,88]9s % i Uberlegen, was einer relativen Risikoreduktion des Fortschreitens einer
Nierenerkrankung um 24 % entspricht (siehe Abbildung 5). Die individuellen Komponenten des
primédren Kompositums trugen zum Behandlungseffekt bei, allerdings gab es wenige Nierentodesfalle
(siehe Abbildung 6).

Semaglutid zeigte eine Uberlegenheit gegentiber Placebo, zusatzlich zur Standardbehandlung, bei der
Reduktion der jahrlichen Anderungsrate der eGFR mit einer geschitzten Behandlungsdifferenz von
1,16 (ml/min/1,73 m?/Jahr) [0,86; 1,47]es % k1. Die Behandlung mit Semaglutid verbesserte das
Gesamtuberleben mit einer signifikanten Verringerung der Gesamtmortalitat (siehe Abbildung 6).

HR: 0,76
95 % KI [0,66 — 0,88]

Patienten mit Ereignis (%)

Anzahl an Risikopatienten
Semaglutid
Placebo

Zeit seit Randomisierung (Monate)
Semaglutid Placebo

Abbildung 5 Kumulative Inzidenzfunktion der Zeit bis zum ersten Auftreten des priméren
kombinierten Endpunkts: Beginn einer anhaltenen Reduktion der eGFR um > 50 %, Beginn
einer anhaltenden eGFR < 15 ml/min/1,73 m?, Einleitung einer chronischen
Nierenersatztherapie, Nierentod oder kardiovaskularer Tod (FLOW)
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Anzahl an Ereignissen/

Analysierte Patienten

HR [95 % KI] (Sema 1,0 mg; Placebo)
Primarer Endpunkt |-v-| 0,76 [0,66; 0,88] 331/1 767; 410/1 766
anhaltende >= 50%ige eGFR-Reduktion g 0,73 [0,59; 0,89] 165/1 766; 213/1 766
anhaltende eGFR < 15 = 0,80 [0,61; 1,06] 92/1 767; 110/1 766
Nierenersatztherapie —H 0,84 [0,63; 1,12] 87/1 767; 100/1 766
Nierentod | | 0,97 [0,27; 3,49] 5/1 767; 5/1 766
Kardiovaskularer Tod |—v—| 0,71 [0,56; 0,89] 123/1 767; 169/1 766
MACE e 0,82 [0,68; 0,98] 212/1 767; 254/1 766
Nicht-tddlicher Myokardinfarkt —H 0,80 [0,55; 1,15] 52/1 767; 64/1 766
Nicht-todlicher Schlaganfall H—— 1,22 [0,84; 1,77] 63/1 767; 51/1 766
Kardiovaskulérer Tod 0,71 [0,56; 0,89] 123/1 767; 169/1 766
Todesfélle jeglicher Ursachen |-'-| 0,80 [0,67; 0,95] 227/1767; 279/1 766
Begiinstigt Begiinstigt

Sema 1,0 mg Placebo

T T T T

0,2 0,5 1 2 5

Abbildung 6 Forest Plot: Analysen der Zeit bis zum ersten Auftreten des priméren kombinierten
Endpunkts und seinen Komponenten, dem ersten Auftreten von MACE und seinen
Komponenten sowie Todesfalle jeglicher Ursachen (FLOW)

Kdrpergewicht
Nach einjdhriger Behandlung wurde ein Gewichtsverlust von > 5 % bzw. > 10 % fur mehr Patienten

unter 0,5 mg (46 % bzw. 13 %) und 1 mg (52-62 % bzw. 21-24 %) Semaglutid erzielt als unter den
aktiven Vergleichspréparaten Sitagliptin (18 % bzw. 3 %) und Exenatid ER (17 % bzw. 4 %).

In der 40-wochigen Studie gegeniiber Dulaglutid wurde ein Gewichtsverlust von > 5 % und > 10 % flr
mehr Patienten unter 0,5 mg Semaglutid (44 % und 14 %) verglichen mit 0,75 mg Dulaglutid (23 %
und 3 %) und unter 1 mg Semaglutid (bis zu 63 % und 27 %) verglichen mit 1,5 mg Dulaglutid (30 %
und 8 %) erreicht.

Eine signifikante und anhaltende Reduktion des Kérpergewichts zwischen Behandlungsbeginn und
Woche 104 wurde fur 0,5 mg bzw. 1 mg Semaglutid gegenuber 0,5 mg bzw. 1 mg Placebo, als
Ergénzung zu einer Standardtherapie, in SUSTAIN 6 beobachtet (-3,6 kg bzw. -4,9 kg vs. -0,7 kg bzw.
-0,5 kg).

In der Nierenendpunkt-Studie FLOW fihrte die Behandlung mit 1 mg Semaglutid in Woche 104 im
Vergleich zu Placebo zu einer anhaltenden Verringerung des Korpergewichts, zusatzlich zur
Standardbehandlung (-5,6 kg fiir Semaglutid und -1,4 kg flr Placebo).

Blutdruck

Signifikante Senkungen des mittleren systolischen Blutdrucks wurden beobachtet, wenn 0,5 mg (3,5-
5,1 mmHg) und 1 mg (5,4-7,3 mmHg) Semaglutid in Kombination mit oralen Antidiabetika oder
Basalinsulin angewendet wurde. Beim diastolischen Blutdruck gab es keine signifikanten
Unterschiede zwischen Semaglutid und den Vergleichspraparaten. Die beobachteten Senkungen des
systolischen Blutdrucks fur 2 mg bzw. 1 mg Semaglutid in Woche 40 betrugen 5,3 mmHg bzw.

4,5 mmHg.

Kinder und Jugendliche

Die Européische Arzneimittel-Agentur hat fir Ozempic eine Zurlckstellung von der Verpflichtung zur
Vorlage von Ergebnissen zu Studien in einer oder mehreren pédiatrischen Altersklassen bei Diabetes
mellitus Typ 2 gewahrt (siehe Abschnitt 4.2 bzgl. Informationen zur Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen).
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5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Verglichen mit nativem GLP-1 weist Semaglutid eine verlédngerte Halbwertszeit von ungefahr

1 Woche auf, wodurch es sich fir die einmal wdchentliche subkutane Anwendung eignet. Der
Hauptmechanismus der Verzdgerung ist die Albuminbindung, die eine verminderte renale Clearance
und den Schutz vor metabolischem Abbau zur Folge hat. Dariiber hinaus ist Semaglutid gegen den
Abbau durch das Enzym DPP-4 stabilisiert.

Resorption

Die Maximalkonzentration wurde 1 bis 3 Tage nach Verabreichung erreicht. Der Steady State war
nach 4-5 Wochen mit einmal wochentlicher Verabreichung erreicht. Bei Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 2 betrugen die mittleren Steady State Konzentrationen nach subkutaner Verabreichung
von 0,5 mg und 1 mg Semaglutid ungeféhr 16 nmol/l bzw. 30 nmol/l. In der Studie, in der

1 mg Semaglutid mit 2 mg Semaglutid verglichen wurde, betrugen die mittleren Steady State
Konzentrationen 27 nmol/l bzw. 54 nmol/l. Die Semaglutid-Exposition stieg flr die Dosen von

0,5 mg, 1 mg und 2 mg dosisproportional an. Mit einer subkutanen Verabreichung von Semaglutid in
das Abdomen, den Oberschenkel oder den Oberarm wurde eine &hnliche Exposition erreicht. Die
absolute Bioverfugbarkeit von subkutan verabreichtem Semaglutid betrug 89 %.

Verteilung

Das mittlere Verteilungsvolumen von Semaglutid nach subkutaner Verabreichung an Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 2 betrug ungeféhr 12,5 I. Semaglutid war stark an Plasmaalbumin gebunden
(> 99 %).

Biotransformation

Vor der Ausscheidung wird Semaglutid durch proteolytische Spaltung des Peptid-Backbones und
sequentielle beta-Oxidation der Fettsdure-Seitenkette weitgehend verstoffwechselt. Es wird davon
ausgegangen, dass an der Verstoffwechselung von Semaglutid das Enzym Neutrale Endopeptidase
(NEP) beteiligt ist.

Elimination

Eine Studie mit einer einzelnen subkutanen Dosis radioaktiv markierten Semaglutids ergab, dass die
priméren Ausscheidungswege fiir Semaglutid-verwandte Materialien Gber Urin und Fézes verlaufen;
dabei wurden ungefahr 2/3 tiber den Urin und 1/3 (iber die Fézes ausgeschieden. Etwa 3 % der Dosis
wurden als intaktes Semaglutid Gber den Urin ausgeschieden. Bei Patienten mit Diabetes mellitus
Typ 2 lag die Clearance von Semaglutid bei ungefahr 0,05 I/h. Bei einer Eliminationshalbwertszeit
von ungefahr 1 Woche wird Semaglutid noch ungeféahr 5 Wochen nach der letzten Dosis in der
Blutbahn vorhanden sein.

Spezielle Populationen

Altere Patienten
Das Alter hatte gemaR der Daten aus den Phase-3a-Studien mit Patienten im Alter von 20-86 Jahren
keinen Einfluss auf die Pharmakokinetik von Semaglutid.

Geschlecht und ethnische Zugehdrigkeit

Geschlecht und ethnische Zugehorigkeit (wei, schwarz, afroamerikanisch, asiatisch, hispanisch oder
lateinamerikanisch, nicht-hispanisch oder -lateinamerikanisch) hatten keine Auswirkung auf die
Pharmakokinetik von Semaglutid.

Kdérpergewicht
Das Korpergewicht wirkt sich auf die Semaglutid-Exposition aus. Bei einem hdheren Kérpergewicht

ist die Exposition geringer. Ein Unterschied von 20 % beim Korpergewicht zwischen Einzelpersonen
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fiihrt zu einem Expositionsunterschied von ungefahr 16 %. Semaglutid-Dosen von 0,5 mg und 1 mg
fuhren in einem Bereich von 40-198 kg Koérpergewicht zu einer adaquaten systemischen Exposition.

Eingeschrénkte Nierenfunktion

Eine Einschréankung der Nierenfunktion beeinflusste die Pharmakokinetik von Semaglutid nicht in
klinisch relevantem Mafe. Dies wurde anhand einer einzelnen Dosis von 0,5 mg Semaglutid bei
Patienten mit verschieden stark eingeschrénkter Nierenfunktion (leicht, mittelschwer, schwer oder
Dialysepatienten) im Vergleich zu Patienten mit normaler Nierenfunktion nachgewiesen. Dies zeigte
sich auch anhand der Daten von Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und eingeschrankter
Nierenfunktion aus Phase-3a-Studien, allerdings war dort die Erfahrung mit Patienten mit terminaler
Niereninsuffizienz begrenzt.

Eingeschrénkte Leberfunktion

Eine eingeschrénkte Leberfunktion hatte keinen Einfluss auf die Semaglutid-Exposition. Die
Pharmakokinetik von Semaglutid wurde in einer Studie mit einer einzelnen Dosis von 0,5 mg
Semaglutid bei Patienten mit verschieden stark eingeschrankter Leberfunktion (leicht, mittelschwer,
schwer) im Vergleich zu Patienten mit normaler Leberfunktion untersucht.

Kinder und Jugendliche
Semaglutid wurde nicht bei padiatrischen Patienten untersucht.

Immunogenitat
Die Bildung von Antikdrpern gegen Semaglutid trat unter Behandlung mit 1 mg bzw. 2,4 mg

Semaglutid selten auf (siehe Abschnitt 4.8) und die Reaktion schien keinen Einfluss auf die
Pharmakokinetik von Semaglutid zu haben.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitét bei wiederholter
Gabe oder Genotoxizitat lassen die praklinischen Daten keine besonderen Gefahren flr den Menschen
erkennen.

Bei Nagetieren beobachtete, nichtletale C-Zelltumoren der Schilddriise sind ein Klasseneffekt von
GLP-1-Rezeptoragonisten. In 2-jdhrigen Karzinogenitatsstudien bei Ratten und M&usen verursachte
Semaglutid bei klinisch relevanten Expositionen C-Zelltumoren der Schilddriise. Im Zusammenhang
mit der Behandlung wurden keine anderen Tumoren beobachtet. Die C-Zelltumoren bei Nagetieren
werden durch einen nichtgenotoxischen, spezifisch durch den GLP-1-Rezeptor vermittelten
Mechanismus verursacht, fir den Nager besonders empfanglich sind. Die Relevanz fiir den Menschen
wird als gering eingestuft, kann jedoch nicht komplett ausgeschlossen werden.

In Fertilitatsstudien an Ratten beeintrachtigte Semaglutid das Deckverhalten oder die Fertilitét
mannlicher Ratten nicht. Bei weiblichen Ratten wurde bei Dosen, die mit einem miitterlichen
Gewichtsverlust einhergingen, eine Verlangerung des Ostrus und eine geringe Abnahme der Anzahl
der Corpora lutea (Ovulationen) beobachtet.

Bei embryofetalen Entwicklungsstudien an Ratten verursachte Semaglutid Embryotoxizitét bei
Expositionen, die unter den klinisch relevanten Werten lagen. Semaglutid verursachte deutliche
Reduktionen des miitterlichen Korpergewichts und Verminderungen des Uberlebens und Wachstums
von Embryonen. Bei Féten wurden schwere skelettale und viszerale Missbildungen beobachtet,
darunter Auswirkungen auf lange Knochen, Rippen, Wirbel, Schwanz, BlutgefalRe und Hirnventrikel.
Mechanistische Auswertungen deuten darauf hin, dass an der Embryotoxizitét eine durch den GLP-
1-Rezeptor vermittelte Beeintrachtigung der Nahrstoffversorgung des Embryos uiber den Dottersack
der Ratte beteiligt ist. Aufgrund der anatomischen und funktionellen Unterschiede des Dottersacks
zwischen den Spezies und aufgrund der fehlenden Expression des GLP-1-Rezeptors im Dottersack
nichtmenschlicher Primaten gilt es als unwahrscheinlich, dass dieser Mechanismus fir den Menschen
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relevant ist. Jedoch kann eine direkte Auswirkung von Semaglutid auf den Fétus nicht ausgeschlossen
werden.

In Entwicklungstoxizitatsstudien mit Kaninchen und Javaneraffen wurden bei klinisch relevanten
Expositionen vermehrt Aborte und eine leicht erhdhte Inzidenz fotaler Anomalien beobachtet. Die
Ergebnisse fallen mit deutlichem muditterlichen Gewichtsverlust von bis zu 16 % zusammen. Ob diese
Effekte mit der verminderten miditterlichen Futteraufnahme als direkte Wirkung von GLP-1
zusammenhdangen, ist unbekannt.

Das postnatale Wachstum und die postnatale Entwicklung wurden an Javaneraffen beurteilt. Die
Neugeborenen waren bei der Geburt geringfiigig kleiner, holten aber wéhrend der Stillzeit auf.

Bei jugendlichen mannlichen und weiblichen Ratten verursachte Semaglutid eine verzdgerte
Geschlechtsreife. Diese Verzdgerungen hatten keine Auswirkungen auf die Fertilitat und reproduktive
Kapazitat beider Geschlechter oder auf die Fahigkeit der Weibchen eine Schwangerschaft
aufrechtzuerhalten.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.)
Propylenglycol

Phenol

Salzséure (zur Einstellung des pH-Wertes)
Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes)
Wasser fir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Vor der ersten Anwendung

Ozempic 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg und 2 mg
3 Jahre.

Nach Anbruch
Haltbarkeit nach der ersten Anwendung: 6 Wochen.

Nicht iber 30 °C lagern, oder im Kihlschrank (2 °C — 8 °C) lagern. Ozempic nicht einfrieren. Die
Penkappe aufgesetzt lassen, wenn der Pen nicht verwendet wird, um den Inhalt vor Licht zu schutzen.

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Aufbewahrung

Im Kihlschrank (2 °C - 8 °C) lagern. Vom Kihlelement fernhalten.
Ozempic nicht einfrieren.

Die Penkappe aufgesetzt lassen, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.
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6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

1,5 ml oder 3 ml Patrone aus Glas (Glasart 1), die an einem Ende mit einem Gummikolben
(Chlorbutyl) und am anderen Ende mit einer Kappe aus Aluminium mit einem eingesetzten,
laminierten Gummiplattchen (Brombutyl/Polyisopren) verschlossen ist. Die Patrone ist in einen
Einweg-Fertigpen aus Polypropylen, Polyoxymethylen, Polycarbonat und Acrylnitril-Butadien-Styrol
eingesetzt.

Packungsgréfien

Ozempic 0,25 mg Injektionslésung
Jeder Fertigpen enthélt 1,5 ml Lésung und kann 4 Dosen von 0,25 mg abgeben.
1 Fertigpen und 4 NovoFine Plus Einweg-Nadeln

Ozempic 0,5 mg Injektionslésung

1,5 ml: Jeder Fertigpen enthalt 1,5 ml Lésung und kann 4 Dosen von 0,5 mg abgeben.
1 Fertigpen und 4 NovoFine Plus Einweg-Nadeln

3 Fertigpens und 12 NovoFine Plus Einweg-Nadeln

3 ml: Jeder Fertigpen enthélt 3 ml Lésung und kann 4 Dosen von 0,5 mg abgeben.
1 Fertigpen und 4 NovoFine Plus Einweg-Nadeln
3 Fertigpens und 12 NovoFine Plus Einweg-Nadeln

Ozempic 1 mg Injektionslésung

Jeder Fertigpen enthélt 3 ml Lésung und kann 4 Dosen von 1 mg abgeben.
1 Fertigpen und 4 NovoFine Plus Einweg-Nadeln

3 Fertigpens und 12 NovoFine Plus Einweg-Nadeln

Ozempic 2 mg Injektionslésung

Jeder Fertigpen enthélt 3 ml Losung und kann 4 Dosen von 2 mg abgeben.
1 Fertigpen und 4 NovoFine Plus Einweg-Nadeln

3 Fertigpens und 12 NovoFine Plus Einweg-Nadeln

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Der Patient ist anzuweisen, die Injektionsnadel nach jeder Injektion zu entsorgen und den Pen ohne
aufgesetzte Injektionsnadel aufzubewahren. Dies kann dazu beitragen, verstopfte Nadeln,
Verunreinigungen, Infektionen, das Auslaufen von Lésung und ungenaue Dosierungen zu vermeiden.
Der Pen darf nur von einer Person verwendet werden.

Ozempic darf nicht verwendet werden, wenn es nicht klar und farblos oder nahezu farblos aussieht.
Einmal gefrorenes Ozempic darf nicht mehr verwendet werden.

Ozempic kann mit 30G, 31G und 32G Einweg-Nadeln mit einer Lange von bis zu 8 mm verwendet
werden.

Jegliches nicht verwendetes Arzneimittel sowie anderes Abfallmaterial sind entsprechend den
nationalen Anforderungen zu beseitigen.
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7. INHABER DER ZULASSUNG

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

8. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/1/17/1251/002
EU/1/17/1251/003
EU/1/17/1251/004
EU/1/17/1251/005
EU/1/17/1251/006
EU/1/17/1251/010
EU/1/17/1251/011
EU/1/17/1251/012
EU/1/17/1251/013

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 08. Februar 2018

Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 21. September 2022

10. STAND DER INFORMATION

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfugbar.

27

VV-LAB-123014 1.0


http://www.ema.europa.eu/

VV-LAB-123014

ANHANG II
HERSTELLER DES WIRKSTOFFS BIOLOGISCHEN
URSPRUNGS UND HERSTELLER, DER FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE
ABGABE UND DEN GEBRAUCH

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER
GENEHMIGUNG FUR DAS INVERKEHRBRINGEN

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE

SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
ARZNEIMITTELS
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A.  HERSTELLER DES WIRKSTOFFS BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND
HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des Herstellers des Wirkstoffs biologischen Ursprungs

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Déanemark

Name und Anschrift des Herstellers, der fir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Ozempic 0,25 mg, 0,5 mg und 2 mg

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

Ozempic 1 mg

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Frankreich

In der Druckversion der Packungsbeilage des Arzneimittels missen Name und Anschrift des

Herstellers, der fur die Freigabe der betreffenden Charge verantwortlich ist, angegeben werden.

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Arzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS

INVERKEHRBRINGEN

o RegelmaRig aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte [Periodic Safety Update Reports]
(PSURS)]

Die Anforderungen an die Einreichung von PSURs fir dieses Arzneimittel sind in der nach Artikel
107 ¢ Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen und im europdischen Internetportal fur

Arzneimittel vertéffentlichten Liste der in der Union festgelegten Stichtage (EURD-Liste) - und allen
kiinftigen Aktualisierungen - festgelegt.
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D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

o Riskomanagement-Plan (RMP)

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (MAH) fuhrt die notwendigen, im
vereinbarten RMP beschriebenen und in Modul 1.8.2 der Zulassung dargelegten
Pharmakovigilanzaktivitaten und MaBnahmen sowie alle kiinftigen vereinbarten Aktualisierungen des
RMP durch.

Ein aktualisierter RMP ist einzureichen:

e nach Aufforderung durch die Europdische Arzneimittel-Agentur;

e jedes Mal wenn das Risikomanagement-System gedndert wird, insbesondere infolge neuer
eingegangener Informationen, die zu einer wesentlichen Anderung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses fuhren kdnnen oder infolge des Erreichens eines wichtigen Meilensteins (in
Bezug auf Pharmakovigilanz oder Risikominimierung).
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ANHANG II1

ETIKETTIERUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. ETIKETTIERUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ozempic 0,25 mg Injektionslésung im Fertigpen
Semaglutid

| 2. WIRKSTOFF

Jede Dosis (0,19 ml) enthalt 0,25 mg Semaglutid (1,34 mg/ml),

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.), Propylenglycol, Phenol,
Salzsaure/Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes), Wasser flr Injektionszwecke. Siehe
Packungsbeilage fur weitere Informationen.

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

1 x 1,5 ml Pen und 4 Einweg-Nadeln (4 Dosen)

| 5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Einmal wdchentlich

Wenden Sie Semaglutid einmal wdchentlich an
Notieren Sie den von Ihnen gewahlten Wochentag zur Injektion |
Ich habe meine wdchentliche Dosis an den folgenden Daten injiziert:

Subkutane Anwendung

Hier 6ffnen

Hier anheben

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.
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7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Den Pen nicht mit aufgeschraubter Nadel aufbewahren.
Darf nur von einer Person verwendet werden.

8. VERFALLDATUM

verwendbar bis

Entsorgen Sie den Pen 6 Wochen nach der ersten Anwendung.

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Nach der ersten Anwendung den Pen nicht Giber 30 °C lagern. Nicht einfrieren.
Die Penkappe aufgesetzt lassen, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/1/17/1251/002

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

|14. VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

| 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Ozempic 0,25 mg
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| 17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT FERTIGPEN

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART DER ANWENDUNG

Ozempic 0,25 mg Injektion
Semaglutid
Subkutane Anwendung s.c.

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Einmal wochentlich

3. VERFALLDATUM

verwendbar bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

1,5ml
(4 Dosen)

| 6. WEITERE ANGABEN

Novo Nordisk A/S
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ozempic 0,5 mg Injektionslésung im Fertigpen
Semaglutid

| 2. WIRKSTOFF

Jede Dosis (0,37 ml) enthalt 0,5 mg Semaglutid (1,34 mg/ml),

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.), Propylenglycol, Phenol,
Salzsaure/Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes), Wasser flr Injektionszwecke. Siehe
Packungsbeilage fur weitere Informationen.

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

1 x 1,5 ml Pen und 4 Einweg-Nadeln (4 Dosen)
3 x 1,5 ml Pens und 12 Einweg-Nadeln (12 Dosen)

| 5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Einmal wdchentlich
Wenden Sie Semaglutid einmal wochentlich an

Notieren Sie den von Ihnen gewahlten Wochentag zur Injektion |
Ich habe meine wdchentliche Dosis an den folgenden Daten injiziert:

Subkutane Anwendung

Hier 6ffnen

Hier anheben
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6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Den Pen nicht mit aufgeschraubter Nadel aufbewahren.
Darf nur von einer Person verwendet werden.

8. VERFALLDATUM

verwendbar bis

Entsorgen Sie den Pen 6 Wochen nach der ersten Anwendung.

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Nach der ersten Anwendung den Pen nicht iber 30 °C lagern. Nicht einfrieren.
Die Penkappe aufgesetzt lassen, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12.  ZULASSUNGSNUMMERN

EU/1/17/1251/003 1 Pen und 4 Einweg-Nadeln
EU/1/17/1251/004 3 Pens und 12 Einweg-Nadeln

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH
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| 16.  ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Ozempic 0,5 mg

| 17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT FERTIGPEN

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART DER ANWENDUNG

Ozempic 0,5 mg Injektion
Semaglutid
Subkutane Anwendung s.c.

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Einmal wochentlich

3. VERFALLDATUM

verwendbar bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

1,5ml
(4 Dosen)

| 6. WEITERE ANGABEN

Novo Nordisk A/S
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ozempic 0,5 mg Injektionslésung im Fertigpen
Semaglutid

| 2. WIRKSTOFF

Jede Dosis (0,74 ml) enthdlt 0,5 mg Semaglutid (0,68 mg/ml),

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.), Propylenglycol, Phenol,
Salzsaure/Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes), Wasser flr Injektionszwecke. Siehe
Packungsbeilage fur weitere Informationen.

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

1 x 3 ml Pen und 4 Einweg-Nadeln (4 Dosen)
3 x 3 ml Pens und 12 Einweg-Nadeln (12 Dosen)

| 5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Einmal wdchentlich
Wenden Sie Semaglutid einmal wochentlich an

Notieren Sie den von Ihnen gewahlten Wochentag zur Injektion |
Ich habe meine wdchentliche Dosis an den folgenden Daten injiziert:

Subkutane Anwendung

Hier 6ffnen

Hier anheben
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6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Den Pen nicht mit aufgeschraubter Nadel aufbewahren.
Darf nur von einer Person verwendet werden.

8. VERFALLDATUM

verwendbar bis

Entsorgen Sie den Pen 6 Wochen nach der ersten Anwendung.

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Nach der ersten Anwendung den Pen nicht Giber 30 °C lagern. Nicht einfrieren.
Die Penkappe aufgesetzt lassen, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12.  ZULASSUNGSNUMMERN

EU/1/17/1251/012 1 Pen und 4 Einweg-Nadeln
EU/1/17/1251/013 3 Pens und 12 Einweg-Nadeln

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH
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| 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Ozempic 0,5 mg

| 17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT FERTIGPEN

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART DER ANWENDUNG

Ozempic 0,5 mg Injektion
Semaglutid
Subkutane Anwendung s.c.

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Einmal wochentlich

3. VERFALLDATUM

verwendbar bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

3mi
(4 Dosen)

| 6. WEITERE ANGABEN

Novo Nordisk A/S
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ozempic 1 mg Injektionsldsung im Fertigpen
Semaglutid

| 2. WIRKSTOFF

Jede Dosis (0,74 ml) enthalt 1 mg Semaglutid (1,34 mg/ml),

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.), Propylenglycol, Phenol,
Salzsaure/Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes), Wasser flr Injektionszwecke. Siehe
Packungsbeilage fur weitere Informationen.

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

1 x 3 ml Pen und 4 Einweg-Nadeln (4 Dosen)
3 x 3 ml Pens und 12 Einweg-Nadeln (12 Dosen)

| 5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Einmal wdchentlich
Wenden Sie Semaglutid einmal wochentlich an

Notieren Sie den von Ihnen gewahlten Wochentag zur Injektion |
Ich habe meine wdchentliche Dosis an den folgenden Daten injiziert:

Subkutane Anwendung

Hier 6ffnen

Hier anheben

45

VV-LAB-123014 1.0



6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Den Pen nicht mit aufgeschraubter Nadel aufbewahren.
Darf nur von einer Person verwendet werden.

| 8. VERFALLDATUM

verwendbar bis

Entsorgen Sie den Pen 6 Wochen nach der ersten Anwendung.

| 9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Nach der ersten Anwendung den Pen nicht tiber 30 °C lagern. Nicht einfrieren.
Die Penkappe aufgesetzt lassen, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/1/17/1251/005 1 Pen und 4 Einweg-Nadeln
EU/1/17/1251/006 3 Pens und 12 Einweg-Nadeln

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

14. VERKAUFSABGRENZUNG

46

VV-LAB-123014 1.0



| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

| 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Ozempic 1 mg

| 17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT FERTIGPEN

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART DER ANWENDUNG

Ozempic 1 mg Injektion
Semaglutid
Subkutane Anwendung s.c.

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Einmal wochentlich

3. VERFALLDATUM

verwendbar bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

3mi
(4 Dosen)

| 6. WEITERE ANGABEN

Novo Nordisk A/S
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ozempic 2 mg Injektionsldsung im Fertigpen
Semaglutid

2. WIRKSTOFF

Jede Dosis (0,74 ml) enthélt 2 mg Semaglutid (2,68 mg/ml),

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.), Propylenglycol, Phenol,
Salzséure/Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes), Wasser fiir Injektionszwecke. Siehe
Packungsbeilage fiir weitere Informationen.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslésung

1 x 3 ml Pen und 4 Einweg-Nadeln (4 Dosen)
3 x 3 ml Pens und 12 Einweg-Nadeln (12 Dosen)

| 5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Einmal wdchentlich
Wenden Sie Semaglutid einmal wdchentlich an

Notieren Sie den von Ihnen gewihlten Wochentag zur Injektion |
Ich habe meine wdchentliche Dosis an den folgenden Daten injiziert:

Subkutane Anwendung

Hier 6ffnen

Hier anheben
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6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Den Pen nicht mit aufgeschraubter Nadel aufbewahren.
Darf nur von einer Person verwendet werden.

8. VERFALLDATUM

verwendbar bis

Entsorgen Sie den Pen 6 Wochen nach der ersten Anwendung.

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Nach der ersten Anwendung den Pen nicht iber 30 °C lagern. Nicht einfrieren.
Die Penkappe aufgesetzt lassen, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12.  ZULASSUNGSNUMMERN

EU/1/17/1251/010 1 Pen und 4 Einweg-Nadeln
EU/1/17/1251/011 3 Pens und 12 Einweg-Nadeln

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH
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| 16.  ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Ozempic 2 mg

| 17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT FERTIGPEN

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART DER ANWENDUNG

Ozempic 2 mg Injektion
Semaglutid
Subkutane Anwendung s.c.

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Einmal wochentlich

3. VERFALLDATUM

verwendbar bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

3mi
(4 Dosen)

| 6. WEITERE ANGABEN

Novo Nordisk A/S
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B. PACKUNGSBEILAGE
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Gebrauchsinformation: Information flr Patienten

Ozempic 0,25 mg Injektionslosung im Fertigpen
Semaglutid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ozempic und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ozempic beachten?
Wie ist Ozempic anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ozempic aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ok wnhE

1. Was ist Ozempic und wofur wird es angewendet?

Ozempic enthalt den Wirkstoff Semaglutid. Es hilft Inrem Kérper, den Blutzuckerspiegel nur dann zu
senken, wenn dieser zu hoch ist, und kann helfen, einer Herzerkrankung bei Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 2 (T2DM) vorzubeugen. Es hilft auch, eine Verschlechterung der Nierenfunktion bei
Patienten mit T2DM durch einen Uber die Blutzuckersenkung hinausgehenden Mechanismus zu
verlangsamen.

Ozempic wird zur Behandlung von T2DM bei Erwachsenen (im Alter von 18 Jahren und &lter), wenn
eine Diat und korperliche Aktivitét allein nicht ausreichen:

. allein angewendet, wenn Sie Metformin (ein anderes Antidiabetikum) nicht anwenden kdénnen,
oder
. zusammen mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes angewendet, wenn diese

nicht ausreichen, um Ihren Blutzuckerspiegel zu regulieren. Dies kdnnen Arzneimittel sein, die
Sie oral einnehmen oder durch eine Injektion wie beispielsweise Insulin verabreichen.

Es ist wichtig, dass Sie mit Ihrem Erndhrungs- und Bewegungsprogramm wie von Ihrem Arzt,

Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal empfohlen, fortfahren.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ozempic beachten?

Ozempic darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen Semaglutid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie dieses
Arzneimittel anwenden.
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Dieses Arzneimittel ist nicht vergleichbar mit Insulin und Sie sollten es nicht anwenden, wenn:

. Sie Typ 1 Diabetes haben — eine Erkrankung, bei der Ihr Korper keinerlei Insulin produziert.

. Sie eine diabetische Ketoazidose bekommen — eine Komplikation des Diabetes mit hohem
Blutzucker, erschwerter Atmung, Verwirrung, tbermaRigem Durst, suBlich riechendem Atem
oder einem siiRen oder metallischen Geschmack im Mund.

Ozempic ist kein Insulin und darf deshalb nicht als Ersatz fiir Insulin angewendet werden.

Wenn Sie wissen, dass Sie sich einer Operation unterziehen missen, bei der Sie unter Narkose
(Schlaf) stehen werden, informieren Sie bitte Ihren Arzt dariiber, dass Sie Ozempic anwenden.

Wirkungen auf das Verdauungssystem

Waéhrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel kdnnte es vorkommen, dass Ihnen tbel ist
(Nausea), Sie sich erbrechen mussen oder Sie Durchfall bekommen. Diese Nebenwirkungen kénnen
zu Dehydrierung (Flussigkeitsverlust) fiihren. Es ist wichtig, dass Sie viel trinken, um einer
Dehydrierung vorzubeugen. Dies ist besonders wichtig, wenn Sie Nierenprobleme haben. Sprechen
Sie mit Threm Arzt, wenn Sie diesbeziiglich irgendwelche Fragen oder Bedenken haben.

Starke und anhaltende Bauchschmerzen, die auf akute Pankreatitis hindeuten kdnnen

Wenn starke und anhaltende Bauchschmerzen auftreten, suchen Sie sofort einen Arzt auf, da dies ein
Anzeichen fur eine akute Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) sein kann. Siehe bitte
Abschnitt 4 fur die Warnzeichen einer entzlindeten Bauchspeicheldriise.

Unterzuckerung (Hypoglykamie)

Die Kombination dieses Arzneimittels mit einem Sulfonylharnstoff oder einem Insulin kénnte das
Risiko einer Unterzuckerung (Hypoglykémie) erhdhen. Weitere Informationen Uber die Warnzeichen
einer Unterzuckerung finden Sie bitte in Abschnitt 4. Ihr Arzt fordert Sie mdglicherweise auf, lhren
Blutzuckerspiegel zu messen. Dies hilft Ihnrem Arzt bei der Entscheidung, ob die Dosis des
Sulfonylharnstoffs oder Insulins gedndert werden muss, um das Risiko einer Unterzuckerung zu
senken.

Diabetische Augenerkrankung (Retinopathie)

Wenn Sie eine diabetische Augenerkrankung haben und Insulin verwenden, kann dieses Arzneimittel
zu einer Verschlechterung Ihres Sehvermdgens fiihren, was eine Behandlung erfordern kdnnte.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie bereits eine diabetische Augenerkrankung haben oder wenn Sie
wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel Augenprobleme bekommen. Wenn Sie eine
potenziell instabile diabetische Augenerkrankung haben, wird die Anwendung von 2 mg Ozempic
nicht empfohlen.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel wird nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
empfohlen, da die Sicherheit und Wirksamkeit in dieser Altersgruppe noch nicht erwiesen ist.

Anwendung von Ozempic zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um pflanzliche
Arzneimittel oder um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal vor allem, wenn Sie
Arzneimittel einnehmen, die einen der folgenden Wirkstoffe enthalten:
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. Warfarin oder dhnliche Arzneimittel zum Einnehmen, die die Blutgerinnung verringern (orale
Antikoagulanzien). Sie ben6tigen moéglicherweise hdufige Blutuntersuchungen, um zu
uberprifen, wie schnell Ihr Blut gerinnt.

. Falls Sie Insulin verwenden, wird Ihr Arzt Ihnen erkldren, wie Sie die Insulindosis reduzieren
und Ihnen empfehlen Ihren Blutzuckerspiegel regelmaRiger zu kontrollieren, um eine
Hyperglykdmie (zu hoher Blutzucker) und eine diabetische Ketoazidose (eine Komplikation bei
Diabetes, die auftritt, wenn Ihr Kérper nicht mehr in der Lage ist Zucker abzubauen, weil nicht
gentigend Insulin vorhanden ist) zu vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Dieses Arzneimittel darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, da nicht bekannt ist,
ob es einem ungeborenen Baby schaden kann. Aus diesem Grund wird wahrend der Anwendung
dieses Arzneimittels empfohlen, ein Verhitungsmittel anzuwenden. Wenn Sie schwanger werden
mdchten, sprechen Sie mit Ihrem Arzt dariiber, wie Ihre Behandlung gedndert wird, da Sie dieses
Arzneimittel mindestens 2 Monate vorher absetzen miissen. Wenn Sie wéhrend der Anwendung dieses
Arzneimittels schwanger werden, sprechen Sie unverziglich mit Ihrem Arzt, weil dann Ihre
Behandlung umgestellt werden muss.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht in der Stillzeit an, da nicht bekannt ist, ob es in die Muttermilch
tibergeht.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Ozempic Ihre Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt. Wenn Sie dieses Arzneimittel in Kombination mit einem Sulfonylharnstoff
oder Insulin anwenden, kann es zu einer Unterzuckerung (Hypoglyk&mie) kommen, die lhre
Konzentrationsfahigkeit beeintrdchtigen kann. Nehmen Sie nicht am StraRenverkehr teil und bedienen
Sie keine Maschinen, wenn Sie Anzeichen einer Unterzuckerung bemerken. Siehe Abschnitt 2
»~Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen* furr Informationen zum erhéhten Unterzuckerungsrisiko
und Abschnitt 4 zu den Warnzeichen einer Unterzuckerung. Weitere Informationen erhalten Sie von
Ihrem Arzt.

Natriumgehalt
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Daosis, d. h., es ist nahezu
natriumfrei*.

3. Wie ist Ozempic anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel angewendet wird

. Die Anfangsdosis betragt 0,25 mg einmal wochentlich, vier Wochen lang.

. Nach vier Wochen wird Ihr Arzt die Dosis auf 0,5 mg einmal wdchentlich erhéhen.

. Mdglicherweise wird Ihr Arzt die Dosis auf 1 mg einmal wdchentlich erhéhen, wenn eine
wochentliche Dosis von 0,5 mg nicht zu einer ausreichenden Senkung des Blutzuckerspiegels
fuhrt.

. Maoglicherweise wird Ihr Arzt die Dosis auf 2 mg einmal wdchentlich erhéhen, wenn eine
wdchentliche Dosis von 1 mg nicht zu einer ausreichenden Senkung des Blutzuckerspiegels
fuhrt.

Andern Sie Ihre Dosis nicht, es sei denn, Ihr Arzt hat Sie dazu aufgefordert.
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Wie Ozempic angewendet wird

Ozempic wird als Injektion unter die Haut gespritzt (subkutane Injektion). Spritzen Sie das

Arzneimittel nicht in eine Vene oder einen Muskel.

. Die am besten geeigneten Stellen fur das Geben der Spritze sind die VVorderseite Ihrer
Oberschenkel, die Vorderseite Ihres Bauches (Abdomen) oder Ihr Oberarm.

. Vor der ersten Anwendung des Pens wird lhnen Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal
erklaren, wie Sie ihn richtig anwenden.

Eine detaillierte Bedienungsanleitung fiir die Anwendung finden Sie auf der Riickseite dieser

Gebrauchsinformation.

Wann Ozempic angewendet wird

. Sie sollten dieses Arzneimittel einmal woéchentlich, wenn mdglich immer am selben
Wochentag, anwenden.

. Sie konnen sich die Injektion zu jeder beliebigen Tageszeit und unabhéngig von den Mahlzeiten
geben.

Um lhnen zu helfen sich daran zu erinnern dieses Arzneimittel lediglich einmal wochentlich zu
injizieren, wird empfohlen, dass Sie sich den gewéhlten Wochentag (z. B. Mittwoch) auf dem
Umkarton notieren und nach jeder Injektion von Ozempic das Datum auf dem Umkarton festhalten.

Falls nétig, kdnnen Sie den Wochentag Ihrer wichentlichen Injektion dieses Arzneimittels &ndern,
solange seit lhrer letzten Injektion mindestens 3 Tage vergangen sind. Setzen Sie die einmal
wdchentliche Dosierung nach der Auswahl eines neuen Anwendungstages fort.

Wenn Sie eine groRere Menge von Ozempic angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Ozempic angewendet haben, als Sie sollten, informieren Sie umgehend lhren Arzt. Es
konnten Nebenwirkungen wie z. B. Ubelkeit (Nausea) auftreten.

Wenn Sie die Anwendung von Ozempic vergessen haben

Wenn Sie eine Injektion vergessen haben und:

. der ausgelassene Zeitpunkt hdchstens 5 Tage her ist, wenden Sie Ozempic an, sobald es Ihnen
einféllt. Spritzen Sie dann die nachste Dosis wie Ublich am geplanten Wochentag.

. der ausgelassene Zeitpunkt langer als 5 Tage zuriickliegt, Uiberspringen Sie die ausgelassene
Dosis. Spritzen Sie dann die nachste Dosis wie tblich am geplanten Wochentag.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, um eine vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Anwendung von Ozempic abbrechen

Brechen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab. Wenn
Sie das Arzneimittel absetzen, kann Ihr Blutzuckerspiegel steigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Komplikationen bei diabetischer Augenerkrankung (Retinopathie) — Sie sollten mit Ilhrem Arzt

sprechen, wenn Sie wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel Augenprobleme wie z. B.
Sehstérungen bekommen.
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Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

. Entziindete Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis), die dauerhafte, starke Schmerzen in Bauch
und Rucken verursachen kann. Suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn Sie diese Symptome
bemerken.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

. Schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische Reaktionen, Angioddem). Sie miissen
unverzuglich medizinische Hilfe in Anspruch nehmen und umgehend lhren Arzt informieren,
wenn Sie Symptome wie z. B. Probleme bei der Atmung, Anschwellen des Gesichts, der
Lippen, Zunge und/oder des Rachens mit Schwierigkeit zu Schlucken und beschleunigten
Herzschlag bekommen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschétzbar)
. Darmverschluss. Eine schwere Form der Verstopfung mit zusétzlichen Symptomen wie
Bauchschmerzen, Blahungen, Erbrechen, etc.

Weitere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Ubelkeit (Nausea) — diese lasst meist im Laufe der Zeit nach
. Durchfall — dieser 1&sst meist im Laufe der Zeit nach
. Unterzuckerung (Hypoglykamie) bei Anwendung dieses Arzneimittels zusammen mit einem

Arzneimittel, das Sulfonylharnstoff oder Insulin enthélt.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Erbrechen

. Unterzuckerung (Hypoglykamie) bei Anwendung dieses Arzneimittels zusammen mit oralen
Diabetesarzneimitteln auBer Sulfonylharnstoff oder Insulin.

Die Warnzeichen einer Unterzuckerung kénnen plotzlich auftreten. Zu ihnen kénnen gehoren: kalter
Schweik, kiihle blasse Haut, Kopfschmerzen, schneller Herzschlag, Ubelkeit (Nausea) oder starkes
Hungergefiihl, Sehstorungen, Miidigkeit oder Schwache, Nervositat, Angstlichkeit oder Verwirrung,
Konzentrationsschwierigkeiten oder Zittern.

Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie Sie Unterzuckerungen behandeln und was Sie tun mussen, wenn Sie
diese Warnzeichen bemerken.

Das Auftreten einer Unterzuckerung ist wahrscheinlicher, wenn Sie zusétzlich einen Sulfonylharnstoff
einnehmen oder Insulin anwenden. lhr Arzt wird mdglicherweise lhre Dosis dieser Arzneimittel
reduzieren, bevor Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel beginnen.

. Verdauungsstérung

. Magenschleimhautentziindung (,,Gastritis“) — Anzeichen sind Magenschmerzen, Ubelkeit
(Nausea) oder Erbrechen

. Sodbrennen — auch ,,gastroésophageale Refluxkrankheit“ (GERD) genannt

. Magenschmerzen

. aufgeblahter Bauch
. Verstopfung
. Aufstollen

. Gallensteine

. Schwindel

. Midigkeit

. Gewichtsverlust

. geringerer Appetit

. Blahungen (Flatulenz)

. Erh6éhung von Pankreasenzymen (wie Lipase und Amylase)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
. Anderungen des Geschmacksempfindens
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. schneller Puls

. Reaktionen an der Injektionsstelle — wie z. B. Bluterguisse, Schmerzen, Hautreizung, Jucken und
Hautausschlag

. Allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Jucken oder Nesselsucht

. Verzégerung der Magenentleerung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Giber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ozempic aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett des Pens und dem Umkarton nach
»verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Vor Anbruch:

Im Kihlschrank (2 °C-8 °C) lagern. Nicht einfrieren. Vom Kiihlelement fernhalten. Lassen Sie die
Penkappe aufgesetzt, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Wahrend des Gebrauchs:

. Sie kdnnen den Pen 6 Wochen lang verwenden, wenn Sie ihn bei einer Temperatur von unter
30 °C oder im Kihlschrank (2 °C-8 °C) lagern, aber nicht in der N&he des Kiihlelements.
Frieren Sie Ozempic nicht ein und verwenden Sie es nicht mehr, wenn es gefroren war.

. Wenn Sie den Pen nicht verwenden, lassen Sie die Penkappe aufgesetzt, um den Inhalt vor Licht
zu schitzen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie Folgendes bemerken: Die Lésung ist nicht Klar
und farblos oder nahezu farblos.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ozempic enthélt

. Der Wirkstoff ist: Semaglutid. 1 ml Injektionsldsung enthdlt 1,34 mg Semaglutid. Ein Fertigpen
enthélt 2 mg Semaglutid in 1,5 ml Losung. Jede Dosis enthélt 0,25 mg Semaglutid in 0,19 ml.

. Die sonstigen Bestandteile sind: Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.),
Propylenglycol, Phenol, Wasser fiir Injektionszwecke, Natriumhydroxid/Salzséure (zur
Einstellung des pH-Wertes). Siehe auch Abschnitt 2, ,,Natriumgehalt*.

Wie Ozempic aussieht und Inhalt der Packung

Ozempic ist eine klare und farblose oder nahezu farblose Injektionslésung in einem Fertigpen. Jeder
Fertigpen enthalt 1,5 ml Losung und kann 4 Dosen von 0,25 mg abgeben.
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https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK

Ozempic 0,25 mg Injektionsldsung ist in der folgenden Packungsgrofe verfugbar:
1 Pen und 4 NovoFine Plus Einweg-Nadeln.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Déanemark

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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Bedienungsanleitung fir Ozempic 0,25 mg Injektionsldsung im Fertigpen

Bitte lesen Sie diese Anleitung sorgféltig durch, bevor Sie
Ihren Ozempic Fertigpen anwenden.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, dem medizinischen Fachpersonal
oder Ihrem Apotheker dariiber, wie Sie Ozempic richtig
injizieren.

Verwenden Sie das Arzneimittel in diesem Pen nur wie
verschrieben.

Beginnen Sie damit, Ihren Pen zu Gberprafen, um
sicherzustellen, dass er Ozempic 0,25 mg enthalt. Schauen
Sie sich dann die folgenden Abbildungen an, um die
verschiedenen Teile lhres Pens und der Nadel kennenzulernen.
Wenn Sie blind oder sehbehindert sind und die
Dosisanzeige des Pens nicht ablesen kdnnen, verwenden Sie
diesen Pen nicht ohne Hilfe. Lassen Sie sich von einer Person
mit gutem Sehvermdégen helfen, die weil3, wie der Ozempic
Fertigpen angewendet wird.

Ihr Pen ist ein Fertigpen mit einstellbarer Dosis. Er enthalt

2 mg Semaglutid und Sie kénnen nur Dosen von 0,25 mg
einstellen. Ein unbenutzter Pen enthélt vier Dosen zu 0,25 mg.
Nachdem Sie die vier Dosen injiziert haben, wird noch Lésung
im Pen ubrig sein. Der Pen sollte entsorgt werden.

Verwenden Sie die Tabelle auf der Innenseite des
Kartondeckels, um nachzuverfolgen, wie viele Injektionen Sie
wann verabreicht haben.

Ihr Pen ist fiir die Verwendung mit 30G, 31G und 32G
Einweg-Nadeln mit einer L&nge von bis zu 8 mm vorgesehen.
NovoFine Plus Nadeln sind in der Packung enthalten.

Ozempic Fertigpen und

Nadel (Beispiel)

Penkappe

Sichtfenster

Pen-Etikett

Dosisanzeige
Dosismarkierung

Dosis-
einstellring
Injektions-
knopf

AuRere
Nadelkappe

Innere
Nadelkappe

Nadel

Papier-
lasche

Durch-
fluss-
kontroll-
symbol

A Wichtige Informationen

Achten Sie besonders auf diese Hinweise, da sie fiir die sichere Anwendung des Pens wichtig sind.

1. Bereiten Sie Ihren Pen mit einer neuen Nadel vor

. Uberprufen Sie die Bezeichnung und das farbige
Etikett Ihres Pens, um sicherzustellen, dass er
Ozempic 0,25 mg enthélt. Dies ist besonders wichtig,
wenn Sie mehr als ein injizierbares Arzneimittel
anwenden. Die Anwendung des falschen Arzneimittels
kdnnte Ihrer Gesundheit schaden.

. Ziehen Sie die Penkappe ab.

. Uberpriifen Sie, ob die Lésung in IThrem Pen klar und
farblos ist. Schauen Sie durch das Sichtfenster. Wenn
die Losung triib oder farbig aussieht, verwenden Sie den
Pen nicht.

. Nehmen Sie eine neue Nadel.
Uberpriifen Sie die Papierlasche und Nadelkappe auf
Beschadigungen, die Auswirkungen auf die Sterilitét
haben kdénnten. Falls Sie eine Beschadigung entdecken,
verwenden Sie eine neue Nadel.

. Ziehen Sie die Papierlasche ab.
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Stellen Sie sicher, dass Sie die Nadel korrekt

aufsetzen.
. Drucken Sie die Nadel gerade auf den Pen.
. Drehen Sie sie, bis sie festsitzt.

Die Nadel ist mit zwei Kappen bedeckt. Sie mussen
beide Kappen entfernen. Wenn Sie vergessen, beide
Kappen zu entfernen, injizieren Sie keine Losung.

. Ziehen Sie die aul3ere Nadelkappe ab und bewahren
Sie diese fur spater auf. Sie werden sie nach der
Injektion brauchen, um die Nadel sicher vom Pen zu
entfernen.

. Ziehen Sie die innere Nadelkappe ab und entsorgen
Sie diese. Wenn Sie versuchen, sie wieder aufzusetzen,
kdnnten Sie sich versehentlich mit der Nadel stechen.

Ein Tropfen Losung kann an der Nadelspitze erscheinen. Dies
ist normal, aber Sie missen den Durchfluss dennoch
Uberprufen, wenn Sie einen neuen Pen zum ersten Mal
benutzen. Siehe Schritt 2 ,,Uberpriifen Sie den Durchfluss bei
jedem neuen Pen®.

Setzen Sie erst dann eine neue Nadel auf Ihren Pen auf, wenn
Sie bereit sind, sich Ihre Injektion zu geben.

/N Benutzen Sie immer fir jede Injektion eine neue Nadel.

Dies kann verstopfte Nadeln, Verunreinigungen, Infektionen und ungenaue Dosierungen vermeiden.

/N Benutzen Sie niemals eine verbogene oder beschédigte Nadel.

2. Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem neuen Pen

. Wenn Sie lhren Pen bereits verwendet haben, fahren Sie
mit Schritt 3 ,,Stellen Sie Ihre Dosis ein* fort.
Uberprifen Sie nur vor lhrer ersten Injektion mit
jedem neuen Pen den Durchfluss.

. Drehen Sie den Dosiseinstellring bis zum
Durchflusskontrollsymbol (== =) direkt hinter ,,0“.
Vergewissern Sie sich, dass das
Durchflusskontrollsymbol auf Héhe der
Dosismarkierung erscheint.

Durchfluss-
kontroll-
symbol
eingestellt

. Halten Sie den Pen mit der Nadel nach oben gerichtet.
Dricken Sie den Injektionsknopf und halten Sie ihn
gedruckt, bis die Dosisanzeige auf ,,0“ zurlickgeht. Die
Ziffer ,,0 muss auf Héhe der Dosismarkierung
erscheinen.

Ein Tropfen Losung sollte an der Nadelspitze
erscheinen.

An der Nadelspitze kann ein Kleiner Tropfen verbleiben, dieser wird jedoch nicht injiziert.
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Wenn kein Tropfen erscheint, wiederholen Sie Schritt 2 ,,Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem neuen
Pen* bis zu 6-mal. Falls dann immer noch kein Tropfen erscheint, wechseln Sie die Nadel und wiederholen
Sie Schritt 2 ,,Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem neuen Pen* noch einmal.

Entsorgen Sie den Pen und verwenden Sie einen neuen, wenn dann noch immer kein Tropfen Losung
austritt.

A

Vergewissern Sie sich immer, dass ein Tropfen an der Nadelspitze erscheint, bevor Sie einen
neuen Pen zum ersten Mal verwenden. Dies stellt den Durchfluss der Lésung sicher.

Wenn kein Tropfen erscheint, wird kein Arzneimittel injiziert, selbst wenn sich die Dosisanzeige
bewegt. Dies kann ein Hinweis auf eine verstopfte oder beschadigte Nadel sein.

Wenn Sie den Durchfluss nicht vor Ihrer ersten Injektion mit jedem neuen Pen Uberprifen, erhalten
Sie moglicherweise nicht die verschriebene Dosis und die beabsichtigte Wirkung von Ozempic.

3. Stellen Sie lhre Dosis ein

Drehen Sie den Dosiseinstellring, um 0,25 mg
einzustellen.

Drehen Sie so lange, bis die Dosisanzeige stoppt und
0,25 mg anzeigt.

0,25 mg
eingestellt

Nur die Dosisanzeige auf Hohe der Dosismarkierung zeigt an, dass 0,25 mg eingestellt wurde.

Sie kdnnen nur 0,25 mg je Dosis wéhlen.

Der Dosiseinstellring macht unterschiedliche Klickgeréusche, je nachdem, ob er vorwarts, riickwarts oder
uber die 0,25 mg hinaus gedreht wird. Z&hlen Sie nicht die Klickgerdusche des Pens.

i'-. Verwenden Sie immer die Dosisanzeige und die Dosismarkierung, um zu sehen, dass Sie
0,25 mg eingestellt haben, bevor Sie dieses Arzneimittel injizieren.
Zahlen Sie nicht die Klickgerdusche des Pens.
Nur Dosen von 0,25 mg dirfen mit dem Dosiseinstellring ausgewéhlt werden. 0,25 mg muss
genau auf der Héhe der Dosismarkierung erscheinen, um sicherzustellen, dass Sie die richtige Dosis
erhalten.

4. Injizieren Sie Ihre Dosis

Stechen Sie die Nadel in Ihre Haut, so wie lhr Arzt
oder das medizinische Fachpersonal es Ihnen gezeigt
hat.

Vergewissern Sie sich, dass Sie die Dosisanzeige
sehen kénnen. Bedecken Sie diese nicht mit Ihren
Fingern. Dies konnte die Injektion unterbrechen.

Drucken Sie den Injektionsknopf und halten Sie ihn
gedruickt. Beobachten Sie, wie die Dosisanzeige auf
,0“ zuriickkehrt. Die Ziffer ,,0* muss auf Hohe der
Dosismarkierung erscheinen. Dann kénnen Sie ein
Klicken horen oder flhlen.

Halten Sie den Injektionsknopf weiterhin gedrickt,
wéhrend sich die Nadel in Ihrer Haut befindet.

Zahlen Sie langsam bis 6, wahrend Sie den Langsam zahlen:
Injektionsknopf gedrickt halten.

Wird die Nadel vorher herausgezogen, sehen Sie
maoglicherweise, dass noch Lésung aus der Nadelspitze
herausstromt. In diesem Fall erhalten Sie nicht die
vollstdndige Dosis.

1-2-3-4-5-6
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Ziehen Sie die Nadel aus Ihrer Haut. Sie kénnen dann
den Injektionsknopf loslassen.

Wenn an der Injektionsstelle Blut austritt, driicken Sie
leicht darauf.

Eventuell ist nach der Injektion ein Tropfen Losung an der Nadelspitze zu sehen. Das ist normal und
beeintréchtigt Ihre Dosis nicht.

A

Achten Sie immer auf die Dosisanzeige, um zu wissen, wie viele mg Sie injizieren. Halten Sie den
Injektionsknopf gedriickt, bis die Dosisanzeige auf ,,0“ zuriickkehrt.

Wie man eine verstopfte oder beschadigte Nadel erkennt

—  Erscheint in der Dosisanzeige nicht ,,0“, nachdem der Injektionsknopf kontinuierlich gedriickt
gehalten wurde, haben Sie mdglicherweise eine verstopfte oder beschédigte Nadel verwendet.

— Indiesem Fall haben Sie liberhaupt kein Arzneimittel erhalten, auch wenn die Dosisanzeige
nicht mehr die urspriinglich eingestellte Dosis anzeigt.

Wie man bei einer verstopften Nadel vorgeht

Tauschen Sie die Nadel wie in Abschnitt 5 ,,Nach Ihrer Injektion“ beschrieben aus und wiederholen
Sie samtliche Schritte, beginnend mit Schritt 1 ,,Bereiten Sie Ihren Pen mit einer neuen Nadel vor*.
Achten Sie darauf, die vollstandige von Ihnen bendtigte Dosis einzustellen.

Berihren Sie wahrend des Injizierens niemals die Dosisanzeige. Dies kann die Injektion
unterbrechen.

5. Nach Ihrer Injektion

Entsorgen Sie immer nach jeder Injektion die Nadel,
um die Injektionen zu erleichtern und um verstopfte
Nadeln zu vermeiden. Wenn die Nadel verstopft ist, wird
Uberhaupt kein Arzneimittel injiziert.

Fuhren Sie die Nadelspitze auf einer flachen Unterlage
in die &ulBere Nadelkappe ein, ohne die Nadel oder die
dulRere Nadelkappe zu beriihren.

Sobald die Nadel bedeckt ist, driicken Sie die aufere
Nadelkappe vorsichtig fest.

Schrauben Sie die Nadel ab und entsorgen Sie sie
vorsichtig, wie es lhnen Ihr Arzt, das medizinische
Fachpersonal oder Ihr Apotheker gezeigt hat bzw. wie es
von den nationalen Behérden vorgeschrieben ist.

Setzen Sie die Penkappe nach jedem Gebrauch wieder
auf den Pen, um die Lésung vor Licht zu schiitzen.

Wenn der Pen entsorgt werden soll, entsorgen Sie ihn ohne aufgeschraubte Nadel, wie es lhnen lhr Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal gezeigt hat bzw. wie es von den nationalen Behorden
vorgeschrieben ist.

M\ Versuchen Sie niemals, die innere Nadelkappe wieder auf die Nadel aufzusetzen. Sie kénnten
sich mit der Nadel stechen.
/\  Entfernen Sie immer sofort nach jeder Injektion die Nadel vom Pen.

Dies kann verstopfte Nadeln, Verunreinigungen, Infektionen, Auslaufen von Lsung und ungenaue
Dosierungen vermeiden.
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Weitere wichtige Informationen

Bewahren Sie Ihren Pen und die Nadeln immer unzuganglich fur Dritte, insbesondere Kinder, auf.
Teilen Sie lhren Pen oder Ihre Nadeln niemals mit anderen Menschen.

Pflegekréfte mussen sehr vorsichtig beim Umgang mit gebrauchten Nadeln sein, um
Nadelstichverletzungen und Kreuzinfektionen zu vermeiden.

Die Pflege Ihres Pens

Behandeln Sie Ihren Pen mit VVorsicht. UnsachgeméRe oder nachléssige Handhabung kann zu ungenauen
Dosierungen flihren. Falls das passiert, erhalten Sie mdglicherweise nicht die beabsichtigte Wirkung dieses
Arzneimittels.

Lassen Sie den Pen nicht in einem Auto oder an einem anderen Ort, an dem es zu heiR oder zu kalt
werden kann, liegen.

Injizieren Sie kein Ozempic, das bereits gefroren war. Wenn Sie das tun, erhalten Sie
maoglicherweise nicht die beabsichtigte Wirkung dieses Arzneimittels.

Injizieren Sie kein Ozempic, das dem direkten Sonnenlicht ausgesetzt war. Wenn Sie das tun,
erhalten Sie moglicherweise nicht die beabsichtigte Wirkung dieses Arzneimittels.

Bringen Sie den Pen nicht mit Staub, Schmutz oder Flussigkeiten in Berthrung.

Der Pen darf nicht abgesplilt, in Flssigkeit eingeweicht oder mit einem Schmiermittel
behandelt werden. Er kann mit einem milden Reinigungsmittel auf einem feuchten Tuch gereinigt
werden.

Lassen Sie den Pen nicht fallen und vermeiden Sie Sto3e gegen harte Oberflachen. Wenn Sie ihn
fallen lassen oder ein Problem vermuten, schrauben Sie eine neue Nadel auf und Gberprifen Sie vor
der Injektion den Durchfluss.

Versuchen Sie nicht, Ihren Pen wieder aufzufillen.

Versuchen Sie nicht, lhren Pen zu reparieren oder auseinander zu nehmen.
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Gebrauchsinformation: Information flr Patienten

Ozempic 0,5 mg Injektionslésung im Fertigpen
Semaglutid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthédlt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

—  Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. ES
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

—  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ozempic und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ozempic beachten?
Wie ist Ozempic anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ozempic aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oukrwnE

1. Was ist Ozempic und wofur wird es angewendet?

Ozempic enthélt den Wirkstoff Semaglutid. Es hilft Inrem Kérper, den Blutzuckerspiegel nur dann zu
senken, wenn dieser zu hoch ist, und kann helfen, einer Herzerkrankung bei Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 2 (T2DM) vorzubeugen. Es hilft auch, eine Verschlechterung der Nierenfunktion bei
Patienten mit T2DM durch einen Uber die Blutzuckersenkung hinausgehenden Mechanismus zu
verlangsamen.

Ozempic wird zur Behandlung von T2DM bei Erwachsenen (im Alter von 18 Jahren und &lter), wenn
eine Diat und korperliche Aktivitat allein nicht ausreichen:

. allein angewendet, wenn Sie Metformin (ein anderes Antidiabetikum) nicht anwenden kdénnen,
oder
. zusammen mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes angewendet, wenn diese

nicht ausreichen, um lhren Blutzuckerspiegel zu regulieren. Dies kdnnen Arzneimittel sein, die
Sie oral einnehmen oder durch eine Injektion wie beispielsweise Insulin verabreichen.

Es ist wichtig, dass Sie mit Ihrem Erndhrungs- und Bewegungsprogramm wie von lhrem Arzt,

Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal empfohlen, fortfahren.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ozempic beachten?

Ozempic darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen Semaglutid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie dieses
Arzneimittel anwenden.
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Dieses Arzneimittel ist nicht vergleichbar mit Insulin und Sie sollten es nicht anwenden, wenn:

. Sie Typ 1 Diabetes haben — eine Erkrankung, bei der Ihr Korper keinerlei Insulin produziert.

. Sie eine diabetische Ketoazidose bekommen — eine Komplikation des Diabetes mit hohem
Blutzucker, erschwerter Atmung, Verwirrung, tbermaRigem Durst, suBlich riechendem Atem
oder einem siiRen oder metallischen Geschmack im Mund.

Ozempic ist kein Insulin und darf deshalb nicht als Ersatz fiir Insulin angewendet werden.

Wenn Sie wissen, dass Sie sich einer Operation unterziehen missen, bei der Sie unter Narkose
(Schlaf) stehen werden, informieren Sie bitte Ihren Arzt dariiber, dass Sie Ozempic anwenden.

Wirkungen auf das Verdauungssystem

Waéhrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel kdnnte es vorkommen, dass Ihnen tbel ist
(Nausea), Sie sich erbrechen mussen oder Sie Durchfall bekommen. Diese Nebenwirkungen kénnen
zu Dehydrierung (Flussigkeitsverlust) fiihren. Es ist wichtig, dass Sie viel trinken, um einer
Dehydrierung vorzubeugen. Dies ist besonders wichtig, wenn Sie Nierenprobleme haben. Sprechen
Sie mit Threm Arzt, wenn Sie diesbeziiglich irgendwelche Fragen oder Bedenken haben.

Starke und anhaltende Bauchschmerzen, die auf akute Pankreatitis hindeuten kdnnen

Wenn starke und anhaltende Bauchschmerzen auftreten, suchen Sie sofort einen Arzt auf, da dies ein
Anzeichen fur eine akute Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) sein kann. Siehe bitte
Abschnitt 4 fur die Warnzeichen einer entzlindeten Bauchspeicheldriise.

Unterzuckerung (Hypoglykamie)

Die Kombination dieses Arzneimittels mit einem Sulfonylharnstoff oder einem Insulin kénnte das
Risiko einer Unterzuckerung (Hypoglykémie) erhdhen. Weitere Informationen Uber die Warnzeichen
einer Unterzuckerung finden Sie bitte in Abschnitt 4. Ihr Arzt fordert Sie mdglicherweise auf, Thren
Blutzuckerspiegel zu messen. Dies hilft Ihnrem Arzt bei der Entscheidung, ob die Dosis des
Sulfonylharnstoffs oder Insulins gedndert werden muss, um das Risiko einer Unterzuckerung zu
senken.

Diabetische Augenerkrankung (Retinopathie)

Wenn Sie eine diabetische Augenerkrankung haben und Insulin verwenden, kann dieses Arzneimittel
zu einer Verschlechterung Ihres Sehvermdgens fiihren, was eine Behandlung erfordern kdnnte.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie bereits eine diabetische Augenerkrankung haben oder wenn Sie
wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel Augenprobleme bekommen. Wenn Sie eine
potenziell instabile diabetische Augenerkrankung haben, wird die Anwendung von 2 mg Ozempic
nicht empfohlen.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel wird nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
empfohlen, da die Sicherheit und Wirksamkeit in dieser Altersgruppe noch nicht erwiesen ist.

Anwendung von Ozempic zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um pflanzliche
Arzneimittel oder um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal vor allem, wenn Sie
Arzneimittel einnehmen, die einen der folgenden Wirkstoffe enthalten:
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. Warfarin oder dhnliche Arzneimittel zum Einnehmen, die die Blutgerinnung verringern (orale
Antikoagulanzien). Sie ben6tigen moéglicherweise hdufige Blutuntersuchungen, um zu
uberprifen, wie schnell Ihr Blut gerinnt.

. Falls Sie Insulin verwenden, wird Ihr Arzt Ihnen erkldren, wie Sie die Insulindosis reduzieren
und Ihnen empfehlen Ihren Blutzuckerspiegel regelmaRiger zu kontrollieren, um eine
Hyperglykamie (zu hoher Blutzucker) und eine diabetische Ketoazidose (eine Komplikation bei
Diabetes, die auftritt, wenn Ihr Kérper nicht mehr in der Lage ist Zucker abzubauen, weil nicht
gentigend Insulin vorhanden ist) zu vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Dieses Arzneimittel darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, da nicht bekannt ist,
ob es einem ungeborenen Baby schaden kann. Aus diesem Grund wird wahrend der Anwendung
dieses Arzneimittels empfohlen, ein Verhitungsmittel anzuwenden. Wenn Sie schwanger werden
mdchten, sprechen Sie mit Ihrem Arzt dariiber, wie Ihre Behandlung gedndert wird, da Sie dieses
Arzneimittel mindestens 2 Monate vorher absetzen miissen. Wenn Sie wéhrend der Anwendung dieses
Arzneimittels schwanger werden, sprechen Sie unverziglich mit Ihrem Arzt, weil dann Ihre
Behandlung umgestellt werden muss.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht in der Stillzeit an, da nicht bekannt ist, ob es in die Muttermilch
libergeht.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Ozempic Ihre Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt. Wenn Sie dieses Arzneimittel in Kombination mit einem Sulfonylharnstoff
oder Insulin anwenden, kann es zu einer Unterzuckerung (Hypoglyké&mie) kommen, die lhre
Konzentrationsfahigkeit beeintrdchtigen kann. Nehmen Sie nicht am StraRenverkehr teil und bedienen
Sie keine Maschinen, wenn Sie Anzeichen einer Unterzuckerung bemerken. Siehe Abschnitt 2
»Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen* fur Informationen zum erhéhten Unterzuckerungsrisiko
und Abschnitt 4 zu den Warnzeichen einer Unterzuckerung. Weitere Informationen erhalten Sie von
Ihrem Arzt.

Natriumgehalt
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Daosis, d. h., es ist nahezu
,natriumfrei®.

3. Wie ist Ozempic anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel angewendet wird

. Die Anfangsdosis betragt 0,25 mg einmal wochentlich, vier Wochen lang.

. Nach vier Wochen wird Ihr Arzt die Dosis auf 0,5 mg einmal wdchentlich erhéhen.

. Maoglicherweise wird Ihr Arzt die Dosis auf 1 mg einmal wochentlich erhdhen, wenn eine
wochentliche Dosis von 0,5 mg nicht zu einer ausreichenden Senkung des Blutzuckerspiegels
fuhrt.

. Maglicherweise wird Ihr Arzt die Dosis auf 2 mg einmal wdchentlich erhdhen, wenn eine
wdchentliche Dosis von 1 mg nicht zu einer ausreichenden Senkung des Blutzuckerspiegels
fuhrt.

Andern Sie Ihre Dosis nicht, es sei denn, Ihr Arzt hat Sie dazu aufgefordert.

68

VV-LAB-123014 1.0



Wie Ozempic angewendet wird

Ozempic wird als Injektion unter die Haut gespritzt (subkutane Injektion). Spritzen Sie das

Arzneimittel nicht in eine Vene oder einen Muskel.

. Die am besten geeigneten Stellen fur das Geben der Spritze sind die VVorderseite Ihrer
Oberschenkel, die Vorderseite Ihres Bauches (Abdomen) oder Ihr Oberarm.

. Vor der ersten Anwendung des Pens wird lhnen Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal
erklaren, wie Sie ihn richtig anwenden.

Eine detaillierte Bedienungsanleitung fiir die Anwendung finden Sie auf der Riickseite dieser

Gebrauchsinformation.

Wann Ozempic angewendet wird

. Sie sollten dieses Arzneimittel einmal wéchentlich, wenn mdglich immer am selben
Wochentag, anwenden.

. Sie konnen sich die Injektion zu jeder beliebigen Tageszeit und unabhéngig von den Mahlzeiten
geben.

Um lhnen zu helfen sich daran zu erinnern dieses Arzneimittel lediglich einmal wochentlich zu
injizieren, wird empfohlen, dass Sie sich den gewéhlten Wochentag (z. B. Mittwoch) auf dem
Umkarton notieren und nach jeder Injektion von Ozempic das Datum auf dem Umkarton festhalten.

Falls nétig, kdnnen Sie den Wochentag Ihrer wichentlichen Injektion dieses Arzneimittels &ndern,
solange seit lhrer letzten Injektion mindestens 3 Tage vergangen sind. Setzen Sie die einmal
wdchentliche Dosierung nach der Auswahl eines neuen Anwendungstages fort.

Wenn Sie eine groRere Menge von Ozempic angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Ozempic angewendet haben, als Sie sollten, informieren Sie umgehend lhren Arzt. Es
konnten Nebenwirkungen wie z. B. Ubelkeit (Nausea) auftreten.

Wenn Sie die Anwendung von Ozempic vergessen haben

Wenn Sie eine Injektion vergessen haben und:

. der ausgelassene Zeitpunkt hdchstens 5 Tage her ist, wenden Sie Ozempic an, sobald es Ihnen
einféllt. Spritzen Sie dann die nachste Dosis wie Ublich am geplanten Wochentag.

. der ausgelassene Zeitpunkt langer als 5 Tage zuriickliegt, Uiberspringen Sie die ausgelassene
Dosis. Spritzen Sie dann die nachste Dosis wie tblich am geplanten Wochentag.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, um eine vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Anwendung von Ozempic abbrechen

Brechen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab. Wenn
Sie das Arzneimittel absetzen, kann Ihr Blutzuckerspiegel steigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Komplikationen bei diabetischer Augenerkrankung (Retinopathie) — Sie sollten mit Ihrem Arzt

sprechen, wenn Sie wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel Augenprobleme wie z. B.
Sehstérungen bekommen.
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Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

. Entziindete Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis), die dauerhafte, starke Schmerzen in Bauch
und Ricken verursachen kann. Suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn Sie diese Symptome
bemerken.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

. Schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische Reaktionen, Angioddem). Sie miissen
unverzuglich medizinische Hilfe in Anspruch nehmen und umgehend Ihren Arzt informieren,
wenn Sie Symptome wie z. B. Probleme bei der Atmung, Anschwellen des Gesichts, der
Lippen, Zunge und/oder des Rachens mit Schwierigkeit zu Schlucken und beschleunigten
Herzschlag bekommen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschétzbar)
. Darmverschluss. Eine schwere Form der Verstopfung mit zusétzlichen Symptomen wie
Bauchschmerzen, Blahungen, Erbrechen, etc.

Weitere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Ubelkeit (Nausea) — diese lasst meist im Laufe der Zeit nach
. Durchfall — dieser 1&sst meist im Laufe der Zeit nach
. Unterzuckerung (Hypoglykamie) bei Anwendung dieses Arzneimittels zusammen mit einem

Arzneimittel, das Sulfonylharnstoff oder Insulin enthélt.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Erbrechen

. Unterzuckerung (Hypoglykamie) bei Anwendung dieses Arzneimittels zusammen mit oralen
Diabetesarzneimitteln auBer Sulfonylharnstoff oder Insulin.

Die Warnzeichen einer Unterzuckerung kénnen plotzlich auftreten. Zu ihnen kénnen gehoéren: kalter
Schweik, kiihle blasse Haut, Kopfschmerzen, schneller Herzschlag, Ubelkeit (Nausea) oder starkes
Hungergefiihl, Sehstorungen, Miidigkeit oder Schwache, Nervositat, Angstlichkeit oder Verwirrung,
Konzentrationsschwierigkeiten oder Zittern.

Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie Sie Unterzuckerungen behandeln und was Sie tun mussen, wenn Sie
diese Warnzeichen bemerken.

Das Auftreten einer Unterzuckerung ist wahrscheinlicher, wenn Sie zusétzlich einen Sulfonylharnstoff
einnehmen oder Insulin anwenden. Thr Arzt wird mdglicherweise lhre Dosis dieser Arzneimittel
reduzieren, bevor Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel beginnen.

. Verdauungsstérung

. Magenschleimhautentziindung (,,Gastritis*) — Anzeichen sind Magenschmerzen, Ubelkeit
(Nausea) oder Erbrechen

. Sodbrennen — auch ,,gastrotsophageale Refluxkrankheit“ (GERD) genannt

. Magenschmerzen

. aufgebléhter Bauch
. Verstopfung
. Aufstollen

. Gallensteine

. Schwindel

. Midigkeit

. Gewichtsverlust

. geringerer Appetit

. Blahungen (Flatulenz)

. Erh6hung von Pankreasenzymen (wie Lipase und Amylase)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
. Anderungen des Geschmacksempfindens
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. schneller Puls

. Reaktionen an der Injektionsstelle — wie z. B. Bluterguisse, Schmerzen, Hautreizung, Jucken und
Hautausschlag

. Allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Jucken oder Nesselsucht

. Verzégerung der Magenentleerung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Giber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ozempic aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett des Pens und dem Umkarton nach
»verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Vor Anbruch:

Im Kihlschrank (2 °C-8 °C) lagern. Nicht einfrieren. Vom Kiihlelement fernhalten. Lassen Sie die
Penkappe aufgesetzt, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Wahrend des Gebrauchs:

. Sie kdnnen den Pen 6 Wochen lang verwenden, wenn Sie ihn bei einer Temperatur von unter
30 °C oder im Kihlschrank (2 °C-8 °C) lagern, aber nicht in der N&he des Kiihlelements.
Frieren Sie Ozempic nicht ein und verwenden Sie es nicht mehr, wenn es gefroren war.

. Wenn Sie den Pen nicht verwenden, lassen Sie die Penkappe aufgesetzt, um den Inhalt vor Licht
zu schitzen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie Folgendes bemerken: Die Lésung ist nicht Klar
und farblos oder nahezu farblos.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ozempic enthélt

. Der Wirkstoff ist: Semaglutid.

. 1,5 ml: 1 ml Injektionslésung enthélt 1,34 mg Semaglutid. Ein Fertigpen enthalt 2 mg
Semaglutid in 1,5 ml Lésung. Jede Dosis enthalt 0,5 mg Semaglutid in 0,37 ml.

. 3 ml: 1 ml Injektionslésung enthélt 0,68 mg Semaglutid. Ein Fertigpen enthalt 2 mg Semaglutid
in 3 ml Losung. Jede Dosis enthélt 0,5 mg Semaglutid in 0,74 ml.

. Die sonstigen Bestandteile sind: Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.),
Propylenglycol, Phenol, Wasser fiir Injektionszwecke, Natriumhydroxid/Salzsdure (zur
Einstellung des pH-Wertes). Siehe auch Abschnitt 2, ,,Natriumgehalt®.

Wie Ozempic aussieht und Inhalt der Packung
Ozempic ist eine klare und farblose oder nahezu farblose Injektionsldsung in einem Fertigpen.
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1,5 ml: Jeder Fertigpen enthélt 1,5 ml Lésung und kann 4 Dosen von 0,5 mg abgeben.
3 ml: Jeder Fertigpen enthélt 3 ml Lésung und kann 4 Dosen von 0,5 mg abgeben.

Ozempic 0,5 mg Injektionslosung ist in den folgenden PackungsgroRen verfiigbar:
1 Pen und 4 NovoFine Plus Einweg-Nadeln.
3 Pens und 12 NovoFine Plus Einweg-Nadeln.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Déanemark

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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Bedienungsanleitung fir Ozempic 0,5 mg Injektionslésung im Fertigpen

Bitte lesen Sie diese Anleitung sorgféltig durch, bevor Sie
Ihren Ozempic Fertigpen anwenden.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, dem medizinischen Fachpersonal
oder Ihrem Apotheker dariiber, wie Sie Ozempic richtig
injizieren.

Beginnen Sie damit, Ihren Pen zu {berprifen, um
sicherzustellen, dass er Ozempic 0,5 mg enthélt. Schauen
Sie sich dann die folgenden Abbildungen an, um die
verschiedenen Teile Ihres Pens und der Nadel kennenzulernen.
Wenn Sie blind oder sehbehindert sind und die
Dosisanzeige des Pens nicht ablesen kénnen, verwenden Sie
diesen Pen nicht ohne Hilfe. Lassen Sie sich von einer Person
mit gutem Sehvermdgen helfen, die weil3, wie der Ozempic
Fertigpen angewendet wird.

Ihr Pen ist ein Fertigpen mit einstellbarer Dosis. Er enthélt

2 mg Semaglutid und Sie kénnen nur Dosen von 0,5 mg
einstellen. Ein unbenutzter Pen enthalt vier Dosen zu 0,5 mg.

Verwenden Sie die Tabelle auf der Innenseite des
Kartondeckels, um nachzuverfolgen, wie viele Injektionen Sie
wann verabreicht haben.

Ihr Pen ist flir die Verwendung mit 30G, 31G und 32G
Einweg-Nadeln mit einer Lange von bis zu 8 mm vorgesehen.
NovoFine Plus Nadeln sind in der Packung enthalten.

Bitte beachten: Die GroRRe Ihres Pens kann sich von dem in der
Abbildung gezeigten Pen unterscheiden. Diese Anleitung gilt
fiir alle Ozempic 0,5 mg Pens.

Ozempic Fertigpen und

Nadel (Beispiel)

Penkappe

Sichtfenster

Pen-Etikett

Dosisanzeige
Dosismarkierung

Dosis-
einstellring
Injektions-
knopf

AuRere
Nadelkappe

Innere
Nadelkappe

Nadel

Papier-
lasche

Durch-
fluss-
kontroll-
symbol

A Wichtige Informationen

Achten Sie besonders auf diese Hinweise, da sie fiir die sichere Anwendung des Pens wichtig sind.

1. Bereiten Sie Ihren Pen mit einer neuen Nadel vor

. Uberprufen Sie die Bezeichnung und das farbige
Etikett Ihres Pens, um sicherzustellen, dass er
Ozempic 0,5 mg enthdlt. Dies ist besonders wichtig,
wenn Sie mehr als ein injizierbares Arzneimittel
anwenden. Die Anwendung des falschen Arzneimittels
konnte Ihrer Gesundheit schaden.

. Ziehen Sie die Penkappe ab.

. Uberpriifen Sie, ob die Lésung in IThrem Pen klar und
farblos ist. Schauen Sie durch das Sichtfenster. Wenn
die Losung triib oder farbig aussieht, verwenden Sie den
Pen nicht.

. Nehmen Sie eine neue Nadel.
Uberpriifen Sie die Papierlasche und Nadelkappe auf
Beschadigungen, die Auswirkungen auf die Sterilitét
haben kdénnten. Falls Sie eine Beschadigung entdecken,
verwenden Sie eine neue Nadel.

. Ziehen Sie die Papierlasche ab.
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Stellen Sie sicher, dass Sie die Nadel korrekt

aufsetzen.
. Drucken Sie die Nadel gerade auf den Pen.
. Drehen Sie sie, bis sie festsitzt.

Die Nadel ist mit zwei Kappen bedeckt. Sie mussen
beide Kappen entfernen. Wenn Sie vergessen, beide
Kappen zu entfernen, injizieren Sie keine Losung.

. Ziehen Sie die aul3ere Nadelkappe ab und bewahren
Sie diese fur spater auf. Sie werden sie nach der
Injektion brauchen, um die Nadel sicher vom Pen zu
entfernen.

. Ziehen Sie die innere Nadelkappe ab und entsorgen
Sie diese. Wenn Sie versuchen, sie wieder aufzusetzen,
kdnnten Sie sich versehentlich mit der Nadel stechen.

Ein Tropfen Losung kann an der Nadelspitze erscheinen. Dies
ist normal, aber Sie mussen den Durchfluss dennoch
Uberprufen, wenn Sie einen neuen Pen zum ersten Mal
benutzen. Siehe Schritt 2 ,,Uberpriifen Sie den Durchfluss bei
jedem neuen Pen*.

Setzen Sie erst dann eine neue Nadel auf Ihren Pen auf, wenn
Sie bereit sind, sich Ihre Injektion zu geben.

/N Benutzen Sie immer fUr jede Injektion eine neue Nadel.

Dies kann verstopfte Nadeln, Verunreinigungen, Infektionen und ungenaue Dosierungen vermeiden.

/N Benutzen Sie niemals eine verbogene oder beschédigte Nadel.

2. Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem neuen Pen

. Wenn Sie lhren Pen bereits verwendet haben, fahren Sie
mit Schritt 3 ,,Stellen Sie Ihre Dosis ein* fort.
Uberpriifen Sie nur vor lhrer ersten Injektion mit
jedem neuen Pen den Durchfluss.

. Drehen Sie den Dosiseinstellring bis zum
Durchflusskontrollsymbol (== =) direkt hinter ,,0“.
Vergewissern Sie sich, dass das
Durchflusskontrollsymbol auf Héhe der
Dosismarkierung erscheint.

Durchfluss-
kontroll-
symbol
eingestellt

. Halten Sie den Pen mit der Nadel nach oben gerichtet.
Drucken Sie den Injektionsknopf und halten Sie ihn
gedruckt, bis die Dosisanzeige auf ,,0“ zurlickgeht. Die
Ziffer ,,0* muss auf Hohe der Dosismarkierung
erscheinen.

Ein Tropfen Losung sollte an der Nadelspitze
erscheinen.

An der Nadelspitze kann ein kleiner Tropfen verbleiben, dieser wird jedoch nicht injiziert.
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Wenn kein Tropfen erscheint, wiederholen Sie Schritt 2 ,,Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem neuen
Pen* bis zu 6-mal. Falls dann immer noch kein Tropfen erscheint, wechseln Sie die Nadel und wiederholen
Sie Schritt 2 ,,Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem neuen Pen* noch einmal.

Entsorgen Sie den Pen und verwenden Sie einen neuen, wenn dann noch immer kein Tropfen Lésung
austritt.

A Vergewissern Sie sich immer, dass ein Tropfen an der Nadelspitze erscheint, bevor Sie einen
neuen Pen zum ersten Mal verwenden. Dies stellt den Durchfluss der Lésung sicher.
Wenn kein Tropfen erscheint, wird kein Arzneimittel injiziert, selbst wenn sich die Dosisanzeige
bewegt. Dies kann ein Hinweis auf eine verstopfte oder beschadigte Nadel sein.
Wenn Sie den Durchfluss nicht vor Ihrer ersten Injektion mit jedem neuen Pen Uberprifen, erhalten
Sie moglicherweise nicht die verschriebene Dosis und die beabsichtigte Wirkung von Ozempic.

3. Stellen Sie lhre Dosis ein

. Drehen Sie den Dosiseinstellring, um 0,5 mg
einzustellen.
Drehen Sie so lange, bis die Dosisanzeige stoppt und
0,5 mg anzeigt.

0,5mg
eingestellt

Nur die Dosisanzeige auf Hohe der Dosismarkierung zeigt an, dass 0,5 mg eingestellt wurde.

Sie kénnen nur 0,5 mg je Dosis wahlen. Wenn Ihr Pen weniger als 0,5 mg enthalt, stoppt die Dosisanzeige,
bevor die 0,5 angezeigt wird.

Der Dosiseinstellring macht unterschiedliche Klickgeréusche, je nachdem, ob er vorwarts, riickwarts oder
tber die 0,5 mg hinaus gedreht wird. Zahlen Sie nicht die Klickgerdusche des Pens.

& Verwenden Sie immer die Dosisanzeige und die Dosismarkierung, um zu sehen, dass Sie 0,5 mg
eingestellt haben, bevor Sie dieses Arzneimittel injizieren.
Zdhlen Sie nicht die Klickgerdusche des Pens.
Nur Dosen von 0,5 mg dirfen mit dem Dosiseinstellring ausgewahlt werden. 0,5 mg muss genau
auf der Héhe der Dosismarkierung erscheinen, um sicherzustellen, dass Sie die richtige Dosis

erhalten.
Wie viel Lésung ist noch dbrig?
. Um zu sehen, wie viel Ldsung noch Gbrig ist, benutzen

Sie die Dosisanzeige: Drehen Sie den Dosiseinstellring
bis die Dosisanzeige stoppt. Wenn sie ,,0.5* anzeigt,
sind noch mindestens 0,5 mg in Ihrem Pen (brig.
Wenn die Dosisanzeige vor der ,,0.5* anhélt, ist nicht

mehr genligend Lésung fir eine volle Dosis von 0,5 mg Dosisanzeige
ubrlg héalt an:
’ 0,5 mg tibrig

/N Wenn nicht mehr geniuigend Losung fur eine volle Dosis im Pen (brig ist, verwenden Sie diesen nicht.
Verwenden Sie einen neuen Ozempic Pen.

4. Injizieren Sie Ihre Dosis

. Stechen Sie die Nadel in Ihre Haut, so wie lhr Arzt
oder das medizinische Fachpersonal es Ihnen gezeigt
hat.

. Vergewissern Sie sich, dass Sie die Dosisanzeige

sehen kdnnen. Bedecken Sie diese nicht mit lhren
Fingern. Dies konnte die Injektion unterbrechen.

. Dricken Sie den Injektionsknopf und halten Sie ihn
gedruckt. Beobachten Sie, wie die Dosisanzeige auf
,,0° zurtickkehrt. Die Ziffer ,,0 muss auf Hohe der
Dosismarkierung erscheinen. Dann kénnen Sie ein
Klicken horen oder fiihlen.
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. Halten Sie den Injektionsknopf weiterhin gedrickt,
wahrend sich die Nadel in Ihrer Haut befindet.

. Zahlen Sie langsam bis 6, wahrend Sie den Langsam zhlen:
Injektionsknopf gedrickt halten. o4t
. Wird die Nadel vorher herausgezogen, sehen Sie

moglicherweise, dass noch Lésung aus der Nadelspitze
herausstromt. In diesem Fall erhalten Sie nicht die
vollstdndige Dosis.

. Ziehen Sie die Nadel aus Ihrer Haut. Sie kdnnen dann
den Injektionsknopf loslassen.
Wenn an der Injektionsstelle Blut austritt, driicken Sie
leicht darauf.

Eventuell ist nach der Injektion ein Tropfen Lésung an der Nadelspitze zu sehen. Das ist normal und
beeintrachtigt Ihre Dosis nicht.

Achten Sie immer auf die Dosisanzeige, um zu wissen, wie viele mg Sie injizieren. Halten Sie den
Injektionsknopf gedriickt, bis die Dosisanzeige auf ,,0“ zuriickkehrt.

Wie man eine verstopfte oder beschadigte Nadel erkennt

—  Erscheint in der Dosisanzeige nicht ,,0*, nachdem der Injektionsknopf kontinuierlich gedriickt
gehalten wurde, haben Sie moglicherweise eine verstopfte oder beschédigte Nadel verwendet.

— Indiesem Fall haben Sie Uberhaupt kein Arzneimittel erhalten, auch wenn die Dosisanzeige
nicht mehr die urspriinglich eingestellte Dosis anzeigt.

Wie man bei einer verstopften Nadel vorgeht

Tauschen Sie die Nadel wie in Abschnitt 5 ,,Nach Ihrer Injektion* beschrieben aus und wiederholen
Sie samtliche Schritte, beginnend mit Schritt 1 ,,Bereiten Sie Ihren Pen mit einer neuen Nadel vor*.
Achten Sie darauf, die vollstandige von Ihnen benétigte Dosis einzustellen.

Berlhren Sie wahrend des Injizierens niemals die Dosisanzeige. Dies kann die Injektion
unterbrechen.

5. Nach lhrer Injektion

Entsorgen Sie immer nach jeder Injektion die Nadel,
um die Injektionen zu erleichtern und um verstopfte
Nadeln zu vermeiden. Wenn die Nadel verstopft ist, wird
Uberhaupt kein Arzneimittel injiziert.

. Fihren Sie die Nadelspitze auf einer flachen Unterlage
in die dul3ere Nadelkappe ein, ohne die Nadel oder die
auflere Nadelkappe zu berihren.

. Sobald die Nadel bedeckt ist, driicken Sie die aufere
Nadelkappe vorsichtig fest.

. Schrauben Sie die Nadel ab und entsorgen Sie sie
vorsichtig, wie es Ihnen lhr Arzt, das medizinische
Fachpersonal oder Ihr Apotheker gezeigt hat bzw. wie es
von den nationalen Behorden vorgeschrieben ist.

. Setzen Sie die Penkappe nach jedem Gebrauch wieder
auf den Pen, um die Losung vor Licht zu schitzen.
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Sobald der Pen leer ist, entsorgen Sie ihn ohne aufgeschraubte Nadel, wie es Ihnen Ihr Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal gezeigt hat bzw. wie es von den nationalen Behérden vorgeschrieben ist.

/N Versuchen Sie niemals, die innere Nadelkappe wieder auf die Nadel aufzusetzen. Sie kdnnten
sich mit der Nadel stechen.

M\ Entfernen Sie immer sofort nach jeder Injektion die Nadel vom Pen.
Dies kann verstopfte Nadeln, Verunreinigungen, Infektionen, Auslaufen von Lésung und ungenaue
Dosierungen vermeiden.

/A Weitere wichtige Informationen

Bewahren Sie lhren Pen und die Nadeln immer unzuganglich fur Dritte, insbesondere Kinder, auf.
Teilen Sie Ihren Pen oder Ihre Nadeln niemals mit anderen Menschen.

Pflegekréfte mussen sehr vorsichtig beim Umgang mit gebrauchten Nadeln sein, um
Nadelstichverletzungen und Kreuzinfektionen zu vermeiden.

Die Pflege Ihres Pens

Behandeln Sie Ihren Pen mit VVorsicht. Unsachgemafie oder nachlassige Handhabung kann zu ungenauen
Dosierungen fiihren. Falls das passiert, erhalten Sie mdglicherweise nicht die beabsichtigte Wirkung dieses
Arzneimittels.

Lassen Sie den Pen nicht in einem Auto oder an einem anderen Ort, an dem es zu hei3 oder zu kalt
werden kann, liegen.

Injizieren Sie kein Ozempic, das bereits gefroren war. Wenn Sie das tun, erhalten Sie
mdoglicherweise nicht die beabsichtigte Wirkung dieses Arzneimittels.

Injizieren Sie kein Ozempic, das dem direkten Sonnenlicht ausgesetzt war. Wenn Sie das tun,
erhalten Sie mdglicherweise nicht die beabsichtigte Wirkung dieses Arzneimittels.

Bringen Sie den Pen nicht mit Staub, Schmutz oder Flussigkeiten in Berthrung.

Der Pen darf nicht abgespult, in Flussigkeit eingeweicht oder mit einem Schmiermittel
behandelt werden. Er kann mit einem milden Reinigungsmittel auf einem feuchten Tuch gereinigt
werden.

Lassen Sie den Pen nicht fallen und vermeiden Sie Sté3e gegen harte Oberflachen. Wenn Sie ihn
fallen lassen oder ein Problem vermuten, schrauben Sie eine neue Nadel auf und tiberprifen Sie vor
der Injektion den Durchfluss.

Versuchen Sie nicht, Ihren Pen wieder aufzufillen. Sobald er leer ist, muss er entsorgt werden.
Versuchen Sie nicht, Ihren Pen zu reparieren oder auseinander zu nehmen.
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Gebrauchsinformation: Information flr Patienten

Ozempic 1 mg Injektionslésung im Fertigpen
Semaglutid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

—  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

—  Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. ES
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

—  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ozempic und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ozempic beachten?
Wie ist Ozempic anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ozempic aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ouhrwnE

1. Was ist Ozempic und wofur wird es angewendet?

Ozempic enthélt den Wirkstoff Semaglutid. Es hilft Inrem Kérper, den Blutzuckerspiegel nur dann zu
senken, wenn dieser zu hoch ist, und kann helfen, einer Herzerkrankung bei Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 2 (T2DM) vorzubeugen. Es hilft auch, eine Verschlechterung der Nierenfunktion bei
Patienten mit T2DM durch einen Uber die Blutzuckersenkung hinausgehenden Mechanismus zu
verlangsamen.

Ozempic wird zur Behandlung von T2DM bei Erwachsenen (im Alter von 18 Jahren und &lter), wenn
eine Diat und korperliche Aktivitat allein nicht ausreichen:

. allein angewendet, wenn Sie Metformin (ein anderes Antidiabetikum) nicht anwenden kdénnen,
oder
. zusammen mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes angewendet, wenn diese

nicht ausreichen, um lhren Blutzuckerspiegel zu regulieren. Dies kdnnen Arzneimittel sein, die
Sie oral einnehmen oder durch eine Injektion wie beispielsweise Insulin verabreichen.

Es ist wichtig, dass Sie mit Ihrem Erndhrungs- und Bewegungsprogramm wie von lhrem Arzt,

Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal empfohlen, fortfahren.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ozempic beachten?

Ozempic darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen Semaglutid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie dieses
Arzneimittel anwenden.
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Dieses Arzneimittel ist nicht vergleichbar mit Insulin und Sie sollten es nicht anwenden, wenn:

. Sie Typ 1 Diabetes haben — eine Erkrankung, bei der Ihr Korper keinerlei Insulin produziert.

. Sie eine diabetische Ketoazidose bekommen — eine Komplikation des Diabetes mit hohem
Blutzucker, erschwerter Atmung, Verwirrung, tbermaRigem Durst, suBlich riechendem Atem
oder einem siiRen oder metallischen Geschmack im Mund.

Ozempic ist kein Insulin und darf deshalb nicht als Ersatz fiir Insulin angewendet werden.

Wenn Sie wissen, dass Sie sich einer Operation unterziehen missen, bei der Sie unter Narkose
(Schlaf) stehen werden, informieren Sie bitte Ihren Arzt dariiber, dass Sie Ozempic anwenden.

Wirkungen auf das Verdauungssystem

Waéhrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel kdnnte es vorkommen, dass Ihnen tbel ist
(Nausea), Sie sich erbrechen mussen oder Sie Durchfall bekommen. Diese Nebenwirkungen kénnen
zu Dehydrierung (Flussigkeitsverlust) fiihren. Es ist wichtig, dass Sie viel trinken, um einer
Dehydrierung vorzubeugen. Dies ist besonders wichtig, wenn Sie Nierenprobleme haben. Sprechen
Sie mit Threm Arzt, wenn Sie diesbeziiglich irgendwelche Fragen oder Bedenken haben.

Starke und anhaltende Bauchschmerzen, die auf akute Pankreatitis hindeuten kdnnen

Wenn starke und anhaltende Bauchschmerzen auftreten, suchen Sie sofort einen Arzt auf, da dies ein
Anzeichen fur eine akute Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) sein kann. Siehe bitte
Abschnitt 4 fur die Warnzeichen einer entzlindeten Bauchspeicheldriise.

Unterzuckerung (Hypoglykamie)

Die Kombination dieses Arzneimittels mit einem Sulfonylharnstoff oder einem Insulin kénnte das
Risiko einer Unterzuckerung (Hypoglykémie) erhdhen. Weitere Informationen Uber die Warnzeichen
einer Unterzuckerung finden Sie bitte in Abschnitt 4. Ihr Arzt fordert Sie mdglicherweise auf, lhren
Blutzuckerspiegel zu messen. Dies hilft Ihnrem Arzt bei der Entscheidung, ob die Dosis des
Sulfonylharnstoffs oder Insulins gedndert werden muss, um das Risiko einer Unterzuckerung zu
senken.

Diabetische Augenerkrankung (Retinopathie)

Wenn Sie eine diabetische Augenerkrankung haben und Insulin verwenden, kann dieses Arzneimittel
zu einer Verschlechterung Ihres Sehvermdgens fiihren, was eine Behandlung erfordern kdnnte.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie bereits eine diabetische Augenerkrankung haben oder wenn Sie
wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel Augenprobleme bekommen. Wenn Sie eine
potenziell instabile diabetische Augenerkrankung haben, wird die Anwendung von 2 mg Ozempic
nicht empfohlen.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel wird nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
empfohlen, da die Sicherheit und Wirksamkeit in dieser Altersgruppe noch nicht erwiesen ist.

Anwendung von Ozempic zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um pflanzliche
Arzneimittel oder um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal vor allem, wenn Sie
Arzneimittel einnehmen, die einen der folgenden Wirkstoffe enthalten:
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. Warfarin oder dhnliche Arzneimittel zum Einnehmen, die die Blutgerinnung verringern (orale
Antikoagulanzien). Sie ben6tigen moéglicherweise hdufige Blutuntersuchungen, um zu
uberprifen, wie schnell Ihr Blut gerinnt.

. Falls Sie Insulin verwenden, wird Ihr Arzt Ihnen erkldren, wie Sie die Insulindosis reduzieren
und Ihnen empfehlen Ihren Blutzuckerspiegel regelmaRiger zu kontrollieren, um eine
Hyperglykamie (zu hoher Blutzucker) und eine diabetische Ketoazidose (eine Komplikation bei
Diabetes, die auftritt, wenn Ihr Kérper nicht mehr in der Lage ist Zucker abzubauen, weil nicht
gentigend Insulin vorhanden ist) zu vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Dieses Arzneimittel darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, da nicht bekannt ist,
ob es einem ungeborenen Baby schaden kann. Aus diesem Grund wird wahrend der Anwendung
dieses Arzneimittels empfohlen, ein Verhitungsmittel anzuwenden. Wenn Sie schwanger werden
mdchten, sprechen Sie mit Ihrem Arzt dariiber, wie Ihre Behandlung gedndert wird, da Sie dieses
Arzneimittel mindestens 2 Monate vorher absetzen miissen. Wenn Sie wéhrend der Anwendung dieses
Arzneimittels schwanger werden, sprechen Sie unverziglich mit Ihrem Arzt, weil dann Ihre
Behandlung umgestellt werden muss.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht in der Stillzeit an, da nicht bekannt ist, ob es in die Muttermilch
tibergeht.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Ozempic Ihre Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt. Wenn Sie dieses Arzneimittel in Kombination mit einem Sulfonylharnstoff
oder Insulin anwenden, kann es zu einer Unterzuckerung (Hypoglyké&mie) kommen, die lhre
Konzentrationsfahigkeit beeintrdchtigen kann. Nehmen Sie nicht am StraRenverkehr teil und bedienen
Sie keine Maschinen, wenn Sie Anzeichen einer Unterzuckerung bemerken. Siehe Abschnitt 2
»Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen* fur Informationen zum erhéhten Unterzuckerungsrisiko
und Abschnitt 4 zu den Warnzeichen einer Unterzuckerung. Weitere Informationen erhalten Sie von
Ihrem Arzt.

Natriumgehalt
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Daosis, d. h., es ist nahezu
,natriumfrei®.

3. Wie ist Ozempic anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel angewendet wird

. Die Anfangsdosis betragt 0,25 mg einmal wochentlich, vier Wochen lang.

. Nach vier Wochen wird Ihr Arzt die Dosis auf 0,5 mg einmal wochentlich erhéhen.

. Mdglicherweise wird Ihr Arzt die Dosis auf 1 mg einmal wdchentlich erhéhen, wenn eine
wochentliche Dosis von 0,5 mg nicht zu einer ausreichenden Senkung des Blutzuckerspiegels
fuhrt.

. Madglicherweise wird Ihr Arzt die Dosis auf 2 mg einmal wéchentlich erhdhen, wenn eine
wdchentliche Dosis von 1 mg nicht zu einer ausreichenden Senkung des Blutzuckerspiegels
flhrt.

Andern Sie Ihre Dosis nicht, es sei denn, Ihr Arzt hat Sie dazu aufgefordert.
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Wie Ozempic angewendet wird

Ozempic wird als Injektion unter die Haut gespritzt (subkutane Injektion). Spritzen Sie das

Arzneimittel nicht in eine Vene oder einen Muskel.

. Die am besten geeigneten Stellen fur das Geben der Spritze sind die VVorderseite Ihrer
Oberschenkel, die Vorderseite Ihres Bauches (Abdomen) oder Ihr Oberarm.

. Vor der ersten Anwendung des Pens wird lhnen Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal
erklaren, wie Sie ihn richtig anwenden.

Eine detaillierte Bedienungsanleitung fiir die Anwendung finden Sie auf der Riickseite dieser

Gebrauchsinformation.

Wann Ozempic angewendet wird

. Sie sollten dieses Arzneimittel einmal woéchentlich, wenn mdglich immer am selben
Wochentag, anwenden.

. Sie konnen sich die Injektion zu jeder beliebigen Tageszeit und unabhéngig von den Mahlzeiten
geben.

Um lhnen zu helfen sich daran zu erinnern dieses Arzneimittel lediglich einmal wochentlich zu
injizieren, wird empfohlen, dass Sie sich den gewéhlten Wochentag (z. B. Mittwoch) auf dem
Umkarton notieren und nach jeder Injektion von Ozempic das Datum auf dem Umkarton festhalten.

Falls nétig, kdnnen Sie den Wochentag Ihrer wichentlichen Injektion dieses Arzneimittels &ndern,
solange seit lhrer letzten Injektion mindestens 3 Tage vergangen sind. Setzen Sie die einmal
wdchentliche Dosierung nach der Auswahl eines neuen Anwendungstages fort.

Wenn Sie eine groRere Menge von Ozempic angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Ozempic angewendet haben, als Sie sollten, informieren Sie umgehend lhren Arzt. Es
konnten Nebenwirkungen wie z. B. Ubelkeit (Nausea) auftreten.

Wenn Sie die Anwendung von Ozempic vergessen haben

Wenn Sie eine Injektion vergessen haben und:

. der ausgelassene Zeitpunkt hdchstens 5 Tage her ist, wenden Sie Ozempic an, sobald es Ihnen
einféllt. Spritzen Sie dann die nachste Dosis wie Ublich am geplanten Wochentag.

. der ausgelassene Zeitpunkt langer als 5 Tage zuriickliegt, Uiberspringen Sie die ausgelassene
Dosis. Spritzen Sie dann die nachste Dosis wie tblich am geplanten Wochentag.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, um eine vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Anwendung von Ozempic abbrechen

Brechen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab. Wenn
Sie das Arzneimittel absetzen, kann Ihr Blutzuckerspiegel steigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Komplikationen bei diabetischer Augenerkrankung (Retinopathie) — Sie sollten mit Ihrem Arzt

sprechen, wenn Sie wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel Augenprobleme wie z. B.
Sehstérungen bekommen.
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Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

. Entziindete Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis), die dauerhafte, starke Schmerzen in Bauch
und Rucken verursachen kann. Suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn Sie diese Symptome
bemerken.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

. Schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische Reaktionen, Angioddem). Sie miissen
unverzuglich medizinische Hilfe in Anspruch nehmen und umgehend Ihren Arzt informieren,
wenn Sie Symptome wie z. B. Probleme bei der Atmung, Anschwellen des Gesichts, der
Lippen, Zunge und/oder des Rachens mit Schwierigkeit zu Schlucken und beschleunigten
Herzschlag bekommen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschétzbar)
. Darmverschluss. Eine schwere Form der Verstopfung mit zusétzlichen Symptomen wie
Bauchschmerzen, Blahungen, Erbrechen, etc.

Weitere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Ubelkeit (Nausea) — diese lasst meist im Laufe der Zeit nach
. Durchfall — dieser 1&sst meist im Laufe der Zeit nach
. Unterzuckerung (Hypoglykamie) bei Anwendung dieses Arzneimittels zusammen mit einem

Arzneimittel, das Sulfonylharnstoff oder Insulin enthélt.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Erbrechen

. Unterzuckerung (Hypoglykamie) bei Anwendung dieses Arzneimittels zusammen mit oralen
Diabetesarzneimitteln auBer Sulfonylharnstoff oder Insulin.

Die Warnzeichen einer Unterzuckerung kénnen plotzlich auftreten. Zu ihnen kénnen gehoéren: kalter
Schweik, kiihle blasse Haut, Kopfschmerzen, schneller Herzschlag, Ubelkeit (Nausea) oder starkes
Hungergefiihl, Sehstorungen, Miidigkeit oder Schwache, Nervositat, Angstlichkeit oder Verwirrung,
Konzentrationsschwierigkeiten oder Zittern.

Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie Sie Unterzuckerungen behandeln und was Sie tun mussen, wenn Sie
diese Warnzeichen bemerken.

Das Auftreten einer Unterzuckerung ist wahrscheinlicher, wenn Sie zusétzlich einen Sulfonylharnstoff
einnehmen oder Insulin anwenden. Thr Arzt wird mdglicherweise lhre Dosis dieser Arzneimittel
reduzieren, bevor Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel beginnen.

. Verdauungsstérung

. Magenschleimhautentziindung (,,Gastritis*) — Anzeichen sind Magenschmerzen, Ubelkeit
(Nausea) oder Erbrechen

. Sodbrennen — auch ,,gastrotsophageale Refluxkrankheit“ (GERD) genannt

. Magenschmerzen

. aufgebléhter Bauch
. Verstopfung
. Aufstollen

. Gallensteine

. Schwindel

. Midigkeit

. Gewichtsverlust

. geringerer Appetit

. Blahungen (Flatulenz)

. Erh6hung von Pankreasenzymen (wie Lipase und Amylase)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
. Anderungen des Geschmacksempfindens
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. schneller Puls

. Reaktionen an der Injektionsstelle — wie z. B. Bluterguisse, Schmerzen, Hautreizung, Jucken und
Hautausschlag

. Allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Jucken oder Nesselsucht

. Verzégerung der Magenentleerung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Giber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ozempic aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett des Pens und dem Umkarton nach
»verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Vor Anbruch:

Im Kihlschrank (2 °C-8 °C) lagern. Nicht einfrieren. Vom Kiihlelement fernhalten. Lassen Sie die
Penkappe aufgesetzt, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Wahrend des Gebrauchs:

. Sie kdnnen den Pen 6 Wochen lang verwenden, wenn Sie ihn bei einer Temperatur von unter
30 °C oder im Kihlschrank (2 °C-8 °C) lagern, aber nicht in der N&he des Kiihlelements.
Frieren Sie Ozempic nicht ein und verwenden Sie es nicht mehr, wenn es gefroren war.

. Wenn Sie den Pen nicht verwenden, lassen Sie die Penkappe aufgesetzt, um den Inhalt vor Licht
zu schitzen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie Folgendes bemerken: Die Lésung ist nicht Klar
und farblos oder nahezu farblos.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ozempic enthélt

. Der Wirkstoff ist: Semaglutid. 1 ml Injektionsldsung enthdlt 1,34 mg Semaglutid. Ein Fertigpen
enthélt 4 mg Semaglutid in 3 ml Losung. Jede Dosis enthélt 1 mg Semaglutid in 0,74 ml.

. Die sonstigen Bestandteile sind: Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.),
Propylenglycol, Phenol, Wasser fiir Injektionszwecke, Natriumhydroxid/Salzséure (zur
Einstellung des pH-Wertes). Siehe auch Abschnitt 2, ,,Natriumgehalt”.

Wie Ozempic aussieht und Inhalt der Packung

Ozempic ist eine klare und farblose oder nahezu farblose Injektionsldsung in einem Fertigpen.
Jeder Fertigpen enthélt 3 ml Lésung und kann 4 Dosen von 1 mg abgeben.
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Ozempic 1 mg Injektionsldsung ist in den folgenden PackungsgroRen verfiigbar:
1 Pen und 4 NovoFine Plus Einweg-Nadeln.
3 Pens und 12 NovoFine Plus Einweg-Nadeln.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Danemark

Hersteller

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres
Frankreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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Bedienungsanleitung fir Ozempic 1 mg Injektionslésung im Fertigpen

Bitte lesen Sie diese Anleitung sorgféltig durch, bevor Sie
Ihren Ozempic Fertigpen anwenden.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, dem medizinischen Fachpersonal
oder Ihrem Apotheker dariiber, wie Sie Ozempic richtig
injizieren.

Beginnen Sie damit, Ihren Pen zu (berprifen, um
sicherzustellen, dass er Ozempic 1 mg enthélt. Schauen Sie
sich dann die folgenden Abbildungen an, um die verschiedenen
Teile Ihres Pens und der Nadel kennenzulernen.

Wenn Sie blind oder sehbehindert sind und die
Dosisanzeige des Pens nicht ablesen kénnen, verwenden Sie
diesen Pen nicht ohne Hilfe. Lassen Sie sich von einer Person
mit gutem Sehvermdgen helfen, die weil3, wie der Ozempic
Fertigpen angewendet wird.

Ihr Pen ist ein Fertigpen mit einstellbarer Dosis. Er enthélt

4 mg Semaglutid und Sie kénnen nur Dosen von 1 mg
einstellen. Ein unbenutzter Pen enthélt vier Dosen zu 1 mg.

Verwenden Sie die Tabelle auf der Innenseite des
Kartondeckels, um nachzuverfolgen, wie viele Injektionen Sie
wann verabreicht haben.

Ihr Pen ist flr die Verwendung mit 30G, 31G und 32G
Einweg-Nadeln mit einer Lange von bis zu 8 mm vorgesehen.
NovoFine Plus Nadeln sind in der Packung enthalten.

Ozempic Fertigpen und

Nadel (Beispiel)

Penkappe

Sichtfenster

Pen-Etikett

Dosisanzeige
Dosismarkierung

Dosis-
einstellring

Injektions-
knopf

AuRere
Nadelkappe

Innere
Nadelkappe

Nadel

Papier-
lasche

Durch-
fluss-
kontroll-
symbol

A Wichtige Informationen

Achten Sie besonders auf diese Hinweise, da sie fir die sichere Anwendung des Pens wichtig sind.

1. Bereiten Sie Ihren Pen mit einer neuen Nadel vor

. Uberprufen Sie die Bezeichnung und das farbige
Etikett Ihres Pens, um sicherzustellen, dass er
Ozempic 1 mg enthalt. Dies ist besonders wichtig, wenn
Sie mehr als ein injizierbares Arzneimittel anwenden.
Die Anwendung des falschen Arzneimittels kénnte Ihrer
Gesundheit schaden.

. Ziehen Sie die Penkappe ab.

. Uberpriifen Sie, ob die Lésung in IThrem Pen klar und
farblos ist. Schauen Sie durch das Sichtfenster. Wenn
die Losung triib oder farbig aussieht, verwenden Sie den
Pen nicht.
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. Nehmen Sie eine neue Nadel.
Uberpriifen Sie die Papierlasche und Nadelkappe auf
Beschadigungen, die Auswirkungen auf die Sterilitat
haben kdénnten. Falls Sie eine Beschadigung entdecken,
verwenden Sie eine neue Nadel.

. Ziehen Sie die Papierlasche ab.

Stellen Sie sicher, dass Sie die Nadel korrekt

aufsetzen.
. Driicken Sie die Nadel gerade auf den Pen.
. Drehen Sie sie, bis sie festsitzt.

Die Nadel ist mit zwei Kappen bedeckt. Sie missen
beide Kappen entfernen. Wenn Sie vergessen, beide
Kappen zu entfernen, injizieren Sie keine Lésung.

. Ziehen Sie die auBere Nadelkappe ab und bewahren
Sie diese fur spater auf. Sie werden sie nach der
Injektion brauchen, um die Nadel sicher vom Pen zu
entfernen.

. Ziehen Sie die innere Nadelkappe ab und entsorgen
Sie diese. Wenn Sie versuchen, sie wieder aufzusetzen,
konnten Sie sich versehentlich mit der Nadel stechen.

Ein Tropfen Losung kann an der Nadelspitze erscheinen. Dies
ist normal, aber Sie miissen den Durchfluss dennoch
Uberpriifen, wenn Sie einen neuen Pen zum ersten Mal
benutzen. Siehe Schritt 2 ,,Uberpriifen Sie den Durchfluss bei
jedem neuen Pen*.

Setzen Sie erst dann eine neue Nadel auf lhren Pen auf, wenn
Sie bereit sind, sich lhre Injektion zu geben.

/N Benutzen Sie immer far jede Injektion eine neue Nadel.

Dies kann verstopfte Nadeln, Verunreinigungen, Infektionen und ungenaue Dosierungen vermeiden.

/N Benutzen Sie niemals eine verbogene oder beschédigte Nadel.

2. Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem neuen Pen

. Wenn Sie lhren Pen bereits verwendet haben, fahren Sie
mit Schritt 3 ,,Stellen Sie lhre Dosis ein“ fort.
Uberpriifen Sie nur vor Ihrer ersten Injektion mit
jedem neuen Pen den Durchfluss.

. Drehen Sie den Dosiseinstellring, bis zum
Durchflusskontrollsymbol (== =) direkt hinter ,,0*.
Vergewissern Sie sich, dass das
Durchflusskontrollsymbol auf Héhe der
Dosismarkierung erscheint.

Durchfluss-
kontroll-
symbol
eingestellt
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. Halten Sie den Pen mit der Nadel nach oben gerichtet.
Dricken Sie den Injektionsknopf und halten Sie ihn
gedrickt, bis die Dosisanzeige auf ,,0* zurlickgeht. Die
Ziffer ,,0“ muss auf Hohe der Dosismarkierung
erscheinen.

Ein Tropfen Losung sollte an der Nadelspitze
erscheinen.

An der Nadelspitze kann ein kleiner Tropfen verbleiben, dieser wird jedoch nicht injiziert.

Wenn kein Tropfen erscheint, wiederholen Sie Schritt 2 ,,Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem neuen
Pen* bis zu 6-mal. Falls dann immer noch kein Tropfen erscheint, wechseln Sie die Nadel und wiederholen
Sie Schritt 2 ,,Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem neuen Pen* noch einmal.

Entsorgen Sie den Pen und verwenden Sie einen neuen, wenn dann noch immer kein Tropfen Lésung
austritt.

A Vergewissern Sie sich immer, dass ein Tropfen an der Nadelspitze erscheint, bevor Sie einen
neuen Pen zum ersten Mal verwenden. Dies stellt den Durchfluss der Ldsung sicher.
Wenn kein Tropfen erscheint, wird kein Arzneimittel injiziert, selbst wenn sich die Dosisanzeige
bewegt. Dies kann ein Hinweis auf eine verstopfte oder beschadigte Nadel sein.
Wenn Sie den Durchfluss nicht vor Ihrer ersten Injektion mit jedem neuen Pen Uberpriifen, erhalten
Sie méglicherweise nicht die verschriebene Dosis und die beabsichtigte Wirkung von Ozempic.

3. Stellen Sie Ihre Dosis ein

. Drehen Sie den Dosiseinstellring, um 1 mg
einzustellen.
Drehen Sie so lange, bis die Dosisanzeige stoppt und
1 mg anzeigt.
1mg
eingestellt

Nur die Dosisanzeige auf Hohe der Dosismarkierung zeigt an, dass 1 mg eingestellt wurde.

Sie kénnen nur 1 mg je Dosis wahlen. Wenn Ihr Pen weniger als 1 mg enthélt, stoppt die Dosisanzeige,
bevor die 1 angezeigt wird.

Der Dosiseinstellring macht unterschiedliche Klickgerdusche, je nachdem, ob er vorwarts, riickwarts oder
uUber die 1 mg hinaus gedreht wird. Z&hlen Sie nicht die Klickgerdusche des Pens.

/A Verwenden Sie immer die Dosisanzeige und die Dosismarkierung, um zu sehen, dass Sie 1 mg
eingestellt haben, bevor Sie dieses Arzneimittel injizieren.
Zdhlen Sie nicht die Klickgerdusche des Pens.
Nur Dosen von 1 mg dirfen mit dem Dosiseinstellring ausgewahlt werden. 1 mg muss genau auf
der Hohe der Dosismarkierung erscheinen, um sicherzustellen, dass Sie die richtige Dosis erhalten.

Wie viel Lésung ist noch tbrig?

. Um zu sehen, wie viel Lésung noch tbrig ist, benutzen
Sie die Dosisanzeige: Drehen Sie den Dosiseinstellring
bis die Dosisanzeige stoppt.

Wenn sie ,,1“ anzeigt, sind noch mindestens 1 mg in
Ihrem Pen ubrig.

Wenn die Dosisanzeige vor der ,,1* anhalt, ist nicht Dosisanzeige
mehr genligend Losung fir eine volle Dosis von 1 mg haltan:
ubrig 1 mg tbrig

/N Wenn nicht mehr geniigend Losung fur eine volle Dosis im Pen {brig ist, verwenden Sie diesen nicht.
Verwenden Sie einen neuen Ozempic Pen.

4. Injizieren Sie Ihre Dosis
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Stechen Sie die Nadel in Ihre Haut, so wie lhr Arzt
oder das medizinische Fachpersonal es Ihnen gezeigt
hat.

Vergewissern Sie sich, dass Sie die Dosisanzeige
sehen kénnen. Bedecken Sie diese nicht mit Ihren
Fingern. Dies konnte die Injektion unterbrechen.

Dricken Sie den Injektionsknopf und halten Sie ihn
gedruckt. Beobachten Sie, wie die Dosisanzeige auf
,,0° zurtickkehrt. Die Ziffer ,,0 muss auf Hohe der
Dosismarkierung erscheinen. Dann kénnen Sie ein
Klicken horen oder fiihlen.

Halten Sie den Injektionsknopf weiterhin gedrickt,
wahrend sich die Nadel in Ihrer Haut befindet.

Zahlen Sie langsam bis 6, wahrend Sie den Langsam zahlen:
Injektionsknopf gedrickt halten. 1-2-3-4-5-6
Wird die Nadel vorher herausgezogen, sehen Sie
maoglicherweise, dass noch Lésung aus der Nadelspitze
herausstromt. In diesem Fall erhalten Sie nicht die
vollstdndige Dosis.

Ziehen Sie die Nadel aus Ihrer Haut. Sie kénnen dann
den Injektionsknopf loslassen.

Wenn an der Injektionsstelle Blut austritt, driicken Sie
leicht darauf.

Eventuell ist nach der Injektion ein Tropfen Lésung an der Nadelspitze zu sehen. Das ist normal und
beeintrachtigt Ihre Dosis nicht.

A

Achten Sie immer auf die Dosisanzeige, um zu wissen, wie viele mg Sie injizieren. Halten Sie den
Injektionsknopf gedrickt, bis die Dosisanzeige auf ,,0* zuruckkehrt.

Wie man eine verstopfte oder beschadigte Nadel erkennt

—  Erscheint in der Dosisanzeige nicht ,,0%, nachdem der Injektionsknopf kontinuierlich gedriickt
gehalten wurde, haben Sie mdglicherweise eine verstopfte oder beschadigte Nadel verwendet.

— Indiesem Fall haben Sie tberhaupt kein Arzneimittel erhalten, auch wenn die Dosisanzeige
nicht mehr die urspriinglich eingestellte Dosis anzeigt.

Wie man bei einer verstopften Nadel vorgeht

Tauschen Sie die Nadel wie in Abschnitt 5 ,,Nach Ihrer Injektion* beschrieben aus und wiederholen
Sie samtliche Schritte, beginnend mit Schritt 1 ,,Bereiten Sie Ihren Pen mit einer neuen Nadel vor*.
Achten Sie darauf, die vollstandige von Ihnen benétigte Dosis einzustellen.

Berlhren Sie wahrend des Injizierens niemals die Dosisanzeige. Dies kann die Injektion
unterbrechen.

5. Nach lhrer Injektion

Entsorgen Sie immer nach jeder Injektion die Nadel,
um die Injektionen zu erleichtern und um verstopfte
Nadeln zu vermeiden. Wenn die Nadel verstopft ist,
wird Gberhaupt kein Arzneimittel injiziert.

Fihren Sie die Nadelspitze auf einer flachen Unterlage
in die dul3ere Nadelkappe ein, ohne die Nadel oder die
auflere Nadelkappe zu berihren.
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. Sobald die Nadel bedeckt ist, driicken Sie die aul3ere
Nadelkappe vorsichtig fest.

. Schrauben Sie die Nadel ab und entsorgen Sie sie
vorsichtig, wie es Ihnen lhr Arzt, das medizinische
Fachpersonal oder Ihr Apotheker gezeigt hat bzw. wie es
von den nationalen Behérden vorgeschrieben ist.

. Setzen Sie die Penkappe nach jedem Gebrauch wieder
auf den Pen, um die Ldsung vor Licht zu schitzen.

Sobald der Pen leer ist, entsorgen Sie ihn ohne aufgeschraubte Nadel, wie es Ihnen Ihr Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal gezeigt hat bzw. wie es von den nationalen Behdrden vorgeschrieben ist.

M\ Versuchen Sie niemals, die innere Nadelkappe wieder auf die Nadel aufzusetzen. Sie kénnten
sich mit der Nadel stechen.

M\ Entfernen Sie immer sofort nach jeder Injektion die Nadel vom Pen.
Dies kann verstopfte Nadeln, Verunreinigungen, Infektionen, Auslaufen von Lésung und ungenaue
Dosierungen vermeiden.

A Weitere wichtige Informationen

. Bewahren Sie Ihren Pen und die Nadeln immer unzuganglich fur Dritte, insbesondere Kinder, auf.
. Teilen Sie lhren Pen oder Ihre Nadeln niemals mit anderen Menschen.
. Pflegekréfte mussen sehr vorsichtig beim Umgang mit gebrauchten Nadeln sein, um

Nadelstichverletzungen und Kreuzinfektionen zu vermeiden.

Die Pflege Ihres Pens

Behandeln Sie Ihren Pen mit VVorsicht. UnsachgemaRe oder nachléssige Handhabung kann zu ungenauen
Dosierungen flihren. Falls das passiert, erhalten Sie mdglicherweise nicht die beabsichtigte Wirkung dieses
Arzneimittels.

. Lassen Sie den Pen nicht in einem Auto oder an einem anderen Ort, an dem es zu heifR oder zu kalt
werden kann, liegen.

. Injizieren Sie kein Ozempic, das bereits gefroren war. Wenn Sie das tun, erhalten Sie
maoglicherweise nicht die beabsichtigte Wirkung dieses Arzneimittels.

. Injizieren Sie kein Ozempic, das dem direkten Sonnenlicht ausgesetzt war. Wenn Sie das tun,
erhalten Sie moglicherweise nicht die beabsichtigte Wirkung dieses Arzneimittels.

. Bringen Sie den Pen nicht mit Staub, Schmutz oder Flussigkeiten in Berthrung.

. Der Pen darf nicht abgesptilt, in Flssigkeit eingeweicht oder mit einem Schmiermittel
behandelt werden. Er kann mit einem milden Reinigungsmittel auf einem feuchten Tuch gereinigt
werden.

. Lassen Sie den Pen nicht fallen und vermeiden Sie Sto3e gegen harte Oberflachen. Wenn Sie ihn

fallen lassen oder ein Problem vermuten, schrauben Sie eine neue Nadel auf und Gberprifen Sie vor
der Injektion den Durchfluss.

. Versuchen Sie nicht, Ihren Pen wieder aufzufillen. Sobald er leer ist, muss er entsorgt werden.

. Versuchen Sie nicht, Ilhren Pen zu reparieren oder auseinander zu nehmen.
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Gebrauchsinformation: Information flr Patienten

Ozempic 2 mg Injektionslosung im Fertigpen
Semaglutid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ozempic und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ozempic beachten?
Wie ist Ozempic anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ozempic aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ouhswnE

1. Was ist Ozempic und wofur wird es angewendet?

Ozempic enthélt den Wirkstoff Semaglutid. Es hilft Inrem Kérper, den Blutzuckerspiegel nur dann zu
senken, wenn dieser zu hoch ist, und kann helfen, einer Herzerkrankung bei Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 2 (T2DM) vorzubeugen. Es hilft auch, eine Verschlechterung der Nierenfunktion bei
Patienten mit T2DM durch einen Uber die Blutzuckersenkung hinausgehenden Mechanismus zu
verlangsamen.

Ozempic wird zur Behandlung von T2DM bei Erwachsenen (im Alter von 18 Jahren und &lter), wenn
eine Diat und korperliche Aktivitat allein nicht ausreichen:

. allein angewendet, wenn Sie Metformin (ein anderes Antidiabetikum) nicht anwenden kdénnen,
oder
. zusammen mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes angewendet, wenn diese

nicht ausreichen, um lhren Blutzuckerspiegel zu regulieren. Dies kdnnen Arzneimittel sein, die
Sie oral einnehmen oder durch eine Injektion wie beispielsweise Insulin verabreichen.

Es ist wichtig, dass Sie mit Ihrem Erndhrungs- und Bewegungsprogramm wie von lhrem Arzt,

Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal empfohlen, fortfahren.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ozempic beachten?

Ozempic darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen Semaglutid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie dieses
Arzneimittel anwenden.
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Dieses Arzneimittel ist nicht vergleichbar mit Insulin und Sie sollten es nicht anwenden, wenn:

. Sie Typ 1 Diabetes haben — eine Erkrankung, bei der Ihr Korper keinerlei Insulin produziert.

. Sie eine diabetische Ketoazidose bekommen — eine Komplikation des Diabetes mit hohem
Blutzucker, erschwerter Atmung, Verwirrung, tbermaRigem Durst, suBlich riechendem Atem
oder einem siiRen oder metallischen Geschmack im Mund.

Ozempic ist kein Insulin und darf deshalb nicht als Ersatz fiir Insulin angewendet werden.

Wenn Sie wissen, dass Sie sich einer Operation unterziehen missen, bei der Sie unter Narkose
(Schlaf) stehen werden, informieren Sie bitte Ihren Arzt dariiber, dass Sie Ozempic anwenden.

Wirkungen auf das Verdauungssystem

Waéhrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel kdnnte es vorkommen, dass Ihnen tbel ist
(Nausea), Sie sich erbrechen mussen oder Sie Durchfall bekommen. Diese Nebenwirkungen kénnen
zu Dehydrierung (Flussigkeitsverlust) fiihren. Es ist wichtig, dass Sie viel trinken, um einer
Dehydrierung vorzubeugen. Dies ist besonders wichtig, wenn Sie Nierenprobleme haben. Sprechen
Sie mit Threm Arzt, wenn Sie diesbeziiglich irgendwelche Fragen oder Bedenken haben.

Starke und anhaltende Bauchschmerzen, die auf akute Pankreatitis hindeuten kdnnen

Wenn starke und anhaltende Bauchschmerzen auftreten, suchen Sie sofort einen Arzt auf, da dies ein
Anzeichen fur eine akute Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) sein kann. Siehe bitte
Abschnitt 4 fur die Warnzeichen einer entzlindeten Bauchspeicheldriise.

Unterzuckerung (Hypoglykamie)

Die Kombination dieses Arzneimittels mit einem Sulfonylharnstoff oder einem Insulin kénnte das
Risiko einer Unterzuckerung (Hypoglykémie) erhdhen. Weitere Informationen Uber die Warnzeichen
einer Unterzuckerung finden Sie bitte in Abschnitt 4. Ihr Arzt fordert Sie mdglicherweise auf, lhren
Blutzuckerspiegel zu messen. Dies hilft Ihnrem Arzt bei der Entscheidung, ob die Dosis des
Sulfonylharnstoffs oder Insulins gedndert werden muss, um das Risiko einer Unterzuckerung zu
senken.

Diabetische Augenerkrankung (Retinopathie)

Wenn Sie eine diabetische Augenerkrankung haben und Insulin verwenden, kann dieses Arzneimittel
zu einer Verschlechterung Ihres Sehvermdgens fiihren, was eine Behandlung erfordern kdnnte.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie bereits eine diabetische Augenerkrankung haben oder wenn Sie
wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel Augenprobleme bekommen. Wenn Sie eine
potenziell instabile diabetische Augenerkrankung haben, wird die Anwendung von 2 mg Ozempic
nicht empfohlen.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel wird nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
empfohlen, da die Sicherheit und Wirksamkeit in dieser Altersgruppe noch nicht erwiesen ist.

Anwendung von Ozempic zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um pflanzliche
Arzneimittel oder um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal vor allem, wenn Sie
Arzneimittel einnehmen, die einen der folgenden Wirkstoffe enthalten:
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. Warfarin oder dhnliche Arzneimittel zum Einnehmen, die die Blutgerinnung verringern (orale
Antikoagulanzien). Sie ben6tigen moéglicherweise hdufige Blutuntersuchungen, um zu
uberprifen, wie schnell Ihr Blut gerinnt.

. Falls Sie Insulin verwenden, wird Ihr Arzt Ihnen erkldren, wie Sie die Insulindosis reduzieren
und Ihnen empfehlen Ihren Blutzuckerspiegel regelmaRiger zu kontrollieren, um eine
Hyperglykamie (zu hoher Blutzucker) und eine diabetische Ketoazidose (eine Komplikation bei
Diabetes, die auftritt, wenn Ihr Kérper nicht mehr in der Lage ist Zucker abzubauen, weil nicht
gentigend Insulin vorhanden ist) zu vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Dieses Arzneimittel darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, da nicht bekannt ist,
ob es einem ungeborenen Baby schaden kann. Aus diesem Grund wird wahrend der Anwendung
dieses Arzneimittels empfohlen, ein Verhitungsmittel anzuwenden. Wenn Sie schwanger werden
mdchten, sprechen Sie mit Ihrem Arzt dariiber, wie Ihre Behandlung gedndert wird, da Sie dieses
Arzneimittel mindestens 2 Monate vorher absetzen miissen. Wenn Sie wéhrend der Anwendung dieses
Arzneimittels schwanger werden, sprechen Sie unverziglich mit Ihrem Arzt, weil dann Ihre
Behandlung umgestellt werden muss.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht in der Stillzeit an, da nicht bekannt ist, ob es in die Muttermilch
tibergeht.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Ozempic Ihre Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt. Wenn Sie dieses Arzneimittel in Kombination mit einem Sulfonylharnstoff
oder Insulin anwenden, kann es zu einer Unterzuckerung (Hypoglyk&mie) kommen, die lhre
Konzentrationsfahigkeit beeintrdchtigen kann. Nehmen Sie nicht am StraRenverkehr teil und bedienen
Sie keine Maschinen, wenn Sie Anzeichen einer Unterzuckerung bemerken. Siehe Abschnitt 2
»Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen* fur Informationen zum erhéhten Unterzuckerungsrisiko
und Abschnitt 4 zu den Warnzeichen einer Unterzuckerung. Weitere Informationen erhalten Sie von
Ihrem Arzt.

Natriumgehalt
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Daosis, d. h., es ist nahezu
natriumfrei*.

3. Wie ist Ozempic anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel angewendet wird

. Die Anfangsdosis betragt 0,25 mg einmal wochentlich, vier Wochen lang.

. Nach vier Wochen wird Ihr Arzt die Dosis auf 0,5 mg einmal wdchentlich erhéhen.

. Mdglicherweise wird Ihr Arzt die Dosis auf 1 mg einmal wdchentlich erhéhen, wenn eine
wochentliche Dosis von 0,5 mg nicht zu einer ausreichenden Senkung des Blutzuckerspiegels
fuhrt.

. Maoglicherweise wird Ihr Arzt die Dosis auf 2 mg einmal wdchentlich erhéhen, wenn eine
wdchentliche Dosis von 1 mg nicht zu einer ausreichenden Senkung des Blutzuckerspiegels
fuhrt.

Andern Sie Ihre Dosis nicht, es sei denn, Ihr Arzt hat Sie dazu aufgefordert.
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Wie Ozempic angewendet wird

Ozempic wird als Injektion unter die Haut gespritzt (subkutane Injektion). Spritzen Sie das

Arzneimittel nicht in eine Vene oder einen Muskel.

. Die am besten geeigneten Stellen fur das Geben der Spritze sind die VVorderseite Ihrer
Oberschenkel, die Vorderseite Ihres Bauches (Abdomen) oder Ihr Oberarm.

. Vor der ersten Anwendung des Pens wird lhnen Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal
erklaren, wie Sie ihn richtig anwenden.

Eine detaillierte Bedienungsanleitung fiir die Anwendung finden Sie auf der Riickseite dieser

Gebrauchsinformation.

Wann Ozempic angewendet wird

. Sie sollten dieses Arzneimittel einmal woéchentlich, wenn mdglich immer am selben
Wochentag, anwenden.

. Sie konnen sich die Injektion zu jeder beliebigen Tageszeit und unabhéngig von den Mahlzeiten
geben.

Um lhnen zu helfen sich daran zu erinnern dieses Arzneimittel lediglich einmal wochentlich zu
injizieren, wird empfohlen, dass Sie sich den gewéhlten Wochentag (z. B. Mittwoch) auf dem
Umkarton notieren und nach jeder Injektion von Ozempic das Datum auf dem Umkarton festhalten.

Falls nétig, kdnnen Sie den Wochentag Ihrer wichentlichen Injektion dieses Arzneimittels &ndern,
solange seit lhrer letzten Injektion mindestens 3 Tage vergangen sind. Setzen Sie die einmal
wdchentliche Dosierung nach der Auswahl eines neuen Anwendungstages fort.

Wenn Sie eine groRere Menge von Ozempic angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Ozempic angewendet haben, als Sie sollten, informieren Sie umgehend lhren Arzt. Es
konnten Nebenwirkungen wie z. B. Ubelkeit (Nausea) auftreten.

Wenn Sie die Anwendung von Ozempic vergessen haben

Wenn Sie eine Injektion vergessen haben und:

. der ausgelassene Zeitpunkt hdchstens 5 Tage her ist, wenden Sie Ozempic an, sobald es Ihnen
einféllt. Spritzen Sie dann die nachste Dosis wie Ublich am geplanten Wochentag.

. der ausgelassene Zeitpunkt langer als 5 Tage zuriickliegt, Uiberspringen Sie die ausgelassene
Dosis. Spritzen Sie dann die nachste Dosis wie tblich am geplanten Wochentag.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, um eine vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Anwendung von Ozempic abbrechen

Brechen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab. Wenn
Sie das Arzneimittel absetzen, kann Ihr Blutzuckerspiegel steigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Komplikationen bei diabetischer Augenerkrankung (Retinopathie) — Sie sollten mit Ihrem Arzt

sprechen, wenn Sie wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel Augenprobleme wie z. B.
Sehstérungen bekommen.

93

VV-LAB-123014 1.0



Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

. Entziindete Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis), die dauerhafte, starke Schmerzen in Bauch
und Ricken verursachen kann. Suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn Sie diese Symptome
bemerken.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

. Schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische Reaktionen, Angioddem). Sie miissen
unverzuglich medizinische Hilfe in Anspruch nehmen und umgehend Ihren Arzt informieren,
wenn Sie Symptome wie z. B. Probleme bei der Atmung, Anschwellen des Gesichts, der
Lippen, Zunge und/oder des Rachens mit Schwierigkeit zu Schlucken und beschleunigten
Herzschlag bekommen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschétzbar)
. Darmverschluss. Eine schwere Form der Verstopfung mit zusétzlichen Symptomen wie
Bauchschmerzen, Blahungen, Erbrechen, etc.

Weitere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Ubelkeit (Nausea) — diese lasst meist im Laufe der Zeit nach
. Durchfall — dieser l1&sst meist im Laufe der Zeit nach
. Unterzuckerung (Hypoglykamie) bei Anwendung dieses Arzneimittels zusammen mit einem

Arzneimittel, das Sulfonylharnstoff oder Insulin enthélt.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Erbrechen

. Unterzuckerung (Hypoglykamie) bei Anwendung dieses Arzneimittels zusammen mit oralen
Diabetesarzneimitteln auBer Sulfonylharnstoff oder Insulin.

Die Warnzeichen einer Unterzuckerung kénnen plotzlich auftreten. Zu ihnen kénnen gehoéren: kalter
SchweiB, kiihle blasse Haut, Kopfschmerzen, schneller Herzschlag, Ubelkeit (Nausea) oder starkes
Hungergefiihl, Sehstorungen, Miidigkeit oder Schwache, Nervositat, Angstlichkeit oder Verwirrung,
Konzentrationsschwierigkeiten oder Zittern.

Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie Sie Unterzuckerungen behandeln und was Sie tun mussen, wenn Sie
diese Warnzeichen bemerken.

Das Auftreten einer Unterzuckerung ist wahrscheinlicher, wenn Sie zusétzlich einen Sulfonylharnstoff
einnehmen oder Insulin anwenden. Ihr Arzt wird mdglicherweise lhre Dosis dieser Arzneimittel
reduzieren, bevor Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel beginnen.

. Verdauungsstérung

. Magenschleimhautentziindung (,,Gastritis“) — Anzeichen sind Magenschmerzen, Ubelkeit
(Nausea) oder Erbrechen

. Sodbrennen — auch ,,gastrotsophageale Refluxkrankheit“ (GERD) genannt

. Magenschmerzen

. aufgebléhter Bauch
. Verstopfung
. Aufstollen

. Gallensteine

. Schwindel

. Midigkeit

. Gewichtsverlust

. geringerer Appetit

. Blahungen (Flatulenz)

. Erh6hung von Pankreasenzymen (wie Lipase und Amylase)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
. Anderungen des Geschmacksempfindens
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. schneller Puls

. Reaktionen an der Injektionsstelle — wie z. B. Bluterguisse, Schmerzen, Hautreizung, Jucken und
Hautausschlag

. Allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Jucken oder Nesselsucht

. Verzégerung der Magenentleerung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Giber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ozempic aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett des Pens und dem Umkarton nach
»verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Vor Anbruch:

Im Kihlschrank (2 °C-8 °C) lagern. Nicht einfrieren. Vom Kiihlelement fernhalten. Lassen Sie die
Penkappe aufgesetzt, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Wahrend des Gebrauchs:

. Sie kdnnen den Pen 6 Wochen lang verwenden, wenn Sie ihn bei einer Temperatur von unter
30 °C oder im Kihlschrank (2 °C-8 °C) lagern, aber nicht in der N&he des Kiihlelements.
Frieren Sie Ozempic nicht ein und verwenden Sie es nicht mehr, wenn es gefroren war.

. Wenn Sie den Pen nicht verwenden, lassen Sie die Penkappe aufgesetzt, um den Inhalt vor Licht
zu schitzen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie Folgendes bemerken: Die Lésung ist nicht Klar
und farblos oder nahezu farblos.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ozempic enthélt

. Der Wirkstoff ist: Semaglutid. 1 ml Injektionslésung enthdlt 2,68 mg Semaglutid. Ein Fertigpen
enthélt 8 mg Semaglutid in 3 ml Losung. Jede Dosis enthélt 2 mg Semaglutid in 0,74 ml.

. Die sonstigen Bestandteile sind: Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.),
Propylenglycol, Phenol, Wasser fiir Injektionszwecke, Natriumhydroxid/Salzséure (zur
Einstellung des pH-Wertes). Siehe auch Abschnitt 2, ,,Natriumgehalt*.

Wie Ozempic aussieht und Inhalt der Packung

Ozempic ist eine klare und farblose oder nahezu farblose Injektionslésung in einem Fertigpen.
Jeder Fertigpen enthélt 3 ml Lésung und kann 4 Dosen von 2 mg abgeben.
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https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK

Ozempic 2 mg Injektionsldsung ist in den folgenden PackungsgroRen verfiigbar:
1 Pen und 4 NovoFine Plus Einweg-Nadeln.
3 Pens und 12 NovoFine Plus Einweg-Nadeln.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Dé&nemark

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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Bedienungsanleitung fir Ozempic 2 mg Injektionslésung im Fertigpen

Bitte lesen Sie diese Anleitung sorgféltig durch, bevor Sie
Ihren Ozempic Fertigpen anwenden.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, dem medizinischen Fachpersonal
oder Ihrem Apotheker dariiber, wie Sie Ozempic richtig
injizieren.

Beginnen Sie damit, Ihren Pen zu (berprifen, um
sicherzustellen, dass er Ozempic 2 mg enthélt. Schauen Sie
sich dann die folgenden Abbildungen an, um die verschiedenen
Teile Ihres Pens und der Nadel kennenzulernen.

Wenn Sie blind oder sehbehindert sind und die
Dosisanzeige des Pens nicht ablesen kénnen, verwenden Sie
diesen Pen nicht ohne Hilfe. Lassen Sie sich von einer Person
mit gutem Sehvermdgen helfen, die weil3, wie der Ozempic
Fertigpen angewendet wird.

Ihr Pen ist ein Fertigpen mit einstellbarer Dosis. Er enthélt

8 mg Semaglutid und Sie kénnen nur Dosen von 2 mg
einstellen. Ein unbenutzter Pen enthélt vier Dosen zu 2 mg.

Verwenden Sie die Tabelle auf der Innenseite des
Kartondeckels, um nachzuverfolgen, wie viele Injektionen Sie
wann verabreicht haben.

Ihr Pen ist flr die Verwendung mit 30G, 31G und 32G
Einweg-Nadeln mit einer Lange von bis zu 8 mm vorgesehen.
NovoFine Plus Nadeln sind in der Packung enthalten.

Ozempic Fertigpen und
Nadel (Beispiel)

AuRere
Penkappe Nadelkappe
Innere
Nadelkappe
Nadel
Papier-
lasche
Sichtfenster
Pen-Etikett
Dosisanzeige
Dosismarkierung
Dosis-
einstellring Durch-
fluss-
Injektions- kontroll-
knopf symbol

A\ Wichtige Informationen

A\ Achten Sie besonders auf diese Hinweise, da sie fiir die sichere Anwendung des Pens wichtig sind.

1. Bereiten Sie Ihren Pen mit einer neuen Nadel vor

. Uberprufen Sie die Bezeichnung und das farbige
Etikett Ihres Pens, um sicherzustellen, dass er Ozempic
2 mg enthélt. Dies ist besonders wichtig, wenn Sie mehr
als ein injizierbares Arzneimittel anwenden. Die
Anwendung des falschen Arzneimittels konnte Ihrer
Gesundheit schaden.

. Ziehen Sie die Penkappe ab.

. Uberprufen Sie, ob die Lésung in Ihrem Pen klar und
farblos ist. Schauen Sie durch das Sichtfenster. Wenn die
Losung triib oder farbig aussieht, verwenden Sie den Pen
nicht.
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Nehmen Sie eine neue Nadel.

Uberpriifen Sie die Papierlasche und Nadelkappe auf
Beschadigungen, die Auswirkungen auf die Sterilitat
haben kdénnten. Falls Sie eine Beschadigung entdecken,
verwenden Sie eine neue Nadel.

Ziehen Sie die Papierlasche ab.

Stellen Sie sicher, dass Sie die Nadel korrekt
aufsetzen.

Driicken Sie die Nadel gerade auf den Pen.
Drehen Sie sie, bis sie festsitzt.

Die Nadel ist mit zwei Kappen bedeckt. Sie missen
beide Kappen entfernen. Wenn Sie vergessen, beide
Kappen zu entfernen, injizieren Sie keine Lésung.

Ziehen Sie die auBere Nadelkappe ab und bewahren
Sie diese fur spater auf. Sie werden sie nach der
Injektion brauchen, um die Nadel sicher vom Pen zu
entfernen.

Ziehen Sie die innere Nadelkappe ab und entsorgen
Sie diese. Wenn Sie versuchen, sie wieder aufzusetzen,
konnten Sie sich versehentlich mit der Nadel stechen.

Ein Tropfen Losung kann an der Nadelspitze erscheinen. Dies
ist normal, aber Sie miissen den Durchfluss dennoch
Uberpriifen, wenn Sie einen neuen Pen zum ersten Mal
benutzen. Siehe Schritt 2 ,,Uberpriifen Sie den Durchfluss bei
jedem neuen Pen*.

Setzen Sie erst dann eine neue Nadel auf lhren Pen auf, wenn
Sie bereit sind, sich lhre Injektion zu geben.

/N Benutzen Sie immer far jede Injektion eine neue Nadel.

Dies kann verstopfte Nadeln, Verunreinigungen, Infektionen und ungenaue Dosierungen vermeiden.

/N Benutzen Sie niemals eine verbogene oder beschédigte Nadel.

2. Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem neuen Pen

Wenn Sie lhren Pen bereits verwenden, fahren Sie mit
Schritt 3 ,,Stellen Sie Ihre Dosis ein* fort. Uberpriifen
Sie nur vor lhrer ersten Injektion mit jedem neuen Pen
den Durchfluss.

Drehen Sie den Dosiseinstellring bis zum
Durchflusskontrollsymbol (== =) direkt hinter ,,0“.
Vergewissern Sie sich, dass das
Durchflusskontrollsymbol auf Héhe der
Dosismarkierung erscheint.

Durchfluss
-kontroll-
symbol
eingestellt
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. Halten Sie den Pen mit der Nadel nach oben gerichtet.
Dricken Sie den Injektionsknopf und halten Sie ihn
gedrickt, bis die Dosisanzeige auf ,,0* zurlickgeht. Die
Ziffer ,,0“ muss auf Hohe der Dosismarkierung
erscheinen.

Ein Tropfen Losung sollte an der Nadelspitze
erscheinen.

An der Nadelspitze kann ein kleiner Tropfen verbleiben, dieser wird jedoch nicht injiziert.

Wenn kein Tropfen erscheint, wiederholen Sie Schritt 2 ,,Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem neuen
Pen* bis zu 6-mal. Falls dann immer noch kein Tropfen erscheint, wechseln Sie die Nadel und wiederholen
Sie Schritt 2 ,,Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem neuen Pen* noch einmal.

Entsorgen Sie den Pen und verwenden Sie einen neuen, wenn dann noch immer kein Tropfen Losung
austritt.

A Vergewissern Sie sich immer, dass ein Tropfen an der Nadelspitze erscheint, bevor Sie einen
neuen Pen zum ersten Mal verwenden. Dies stellt den Durchfluss der Ldsung sicher.
Wenn kein Tropfen erscheint, wird kein Arzneimittel injiziert, selbst wenn sich die Dosisanzeige
bewegt. Dies kann ein Hinweis auf eine verstopfte oder beschadigte Nadel sein.
Wenn Sie den Durchfluss nicht vor Ihrer ersten Injektion mit jedem neuen Pen Uberpriifen, erhalten
Sie méglicherweise nicht die verschriebene Dosis und die beabsichtigte Wirkung von Ozempic.

3. Stellen Sie Ihre Dosis ein

. Drehen Sie den Dosiseinstellring, um 2 mg
einzustellen.
Drehen Sie so lange, bis die Dosisanzeige stoppt und
2 mg anzeigt.
2mg
eingestellt

Nur die Dosisanzeige auf Hohe der Dosismarkierung zeigt an, dass 2 mg eingestellt wurden.

Sie kénnen nur 2 mg je Dosis wahlen. Wenn Ihr Pen weniger als 2 mg enthélt, stoppt die Dosisanzeige,
bevor die 2 angezeigt wird.

Der Dosiseinstellring macht unterschiedliche Klickgeréusche, je nachdem, ob er vorwarts, riickwarts oder
Uber die 2 mg hinaus gedreht wird. Z&hlen Sie nicht die Klickgerdusche des Pens.

/A Verwenden Sie immer die Dosisanzeige und die Dosismarkierung, um zu sehen, dass Sie 2 mg
eingestellt haben, bevor Sie dieses Arzneimittel injizieren.
Zdhlen Sie nicht die Klickgerdusche des Pens.
Nur Dosen von 2 mg dirfen mit dem Dosiseinstellring ausgewahlt werden. 2 mg muss genau auf
der Hohe der Dosismarkierung erscheinen, um sicherzustellen, dass Sie die richtige Dosis erhalten.

Wie viel Lésung ist noch tbrig?

. Um zu sehen, wie viel Lésung noch tbrig ist, benutzen
Sie die Dosisanzeige: Drehen Sie den Dosiseinstellring
bis die Dosisanzeige stoppt.

Wenn sie ,,2” anzeigt, sind noch mindestens 2 mg in
Ihrem Pen ubrig.

Wenn die Dosisanzeige vor der ,,2“ anhalt, ist nicht Dosisanzeige
mehr gentigend Ldsung fiir eine volle Dosis von 2 mg haltan:
ubrig 2 mg tibrig

Wenn nicht mehr gentigend Lésung fir eine volle Dosis im Pen (brig ist, verwenden Sie diesen nicht.
Verwenden Sie einen neuen Ozempic Pen.
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4. Injizieren Sie Ihre Dosis

Stechen Sie die Nadel in Ihre Haut, so wie lhr Arzt
oder das medizinische Fachpersonal es lhnen gezeigt hat.
Vergewissern Sie sich, dass Sie die Dosisanzeige sehen
kénnen. Bedecken Sie diese nicht mit Ihren Fingern.
Dies konnte die Injektion unterbrechen.

Dricken Sie den Injektionsknopf und halten Sie ihn
gedruickt. Beobachten Sie, wie die Dosisanzeige auf
,0“ zurtickkehrt. Die Ziffer ,,0* muss auf Hohe der
Dosismarkierung erscheinen. Dann kdnnen Sie ein
Klicken horen oder fiihlen.

Halten Sie den Injektionsknopf weiterhin gedrickt,
wéhrend sich die Nadel in Ihrer Haut befindet.

Zéahlen Sie langsam bis 6, wahrend Sie den Langsam z&hlen:
Injektionsknopf gedrickt halten. 1-2-3-4-5-6

Wird die Nadel vorher herausgezogen, sehen Sie
mdoglicherweise, dass noch Lésung aus der Nadelspitze
herausstromt. In diesem Fall erhalten Sie nicht die
vollstdndige Dosis.

Ziehen Sie die Nadel aus Ihrer Haut. Sie kdnnen dann
den Injektionsknopf loslassen.

Wenn an der Injektionsstelle Blut austritt, driicken Sie
leicht darauf.

Eventuell ist nach der Injektion ein Tropfen Lésung an der Nadelspitze zu sehen. Das ist normal und
beeintrachtigt Ihre Dosis nicht.

A

Achten Sie immer auf die Dosisanzeige, um zu wissen, wie viele mg Sie injizieren. Halten Sie den
Injektionsknopf gedrtckt, bis die Dosisanzeige auf ,,0* zuriickkehrt.

Wie man eine verstopfte oder beschadigte Nadel erkennt

—  Erscheint in der Dosisanzeige nicht ,,0%, nachdem der Injektionsknopf kontinuierlich gedriickt
gehalten wurde, haben Sie moglicherweise eine verstopfte oder beschédigte Nadel verwendet.

— Indiesem Fall haben Sie Uberhaupt kein Arzneimittel erhalten, auch wenn die Dosisanzeige
nicht mehr die urspriinglich eingestellte Dosis anzeigt.

Wie man bei einer verstopften Nadel vorgeht

Tauschen Sie die Nadel wie in Abschnitt 5 ,,Nach Ihrer Injektion“ beschrieben aus und wiederholen
Sie sémtliche Schritte, beginnend mit Schritt 1 ,,Bereiten Sie Ihren Pen mit einer neuen Nadel vor*.
Achten Sie darauf, die vollstdndige von Ihnen benétigte Dosis einzustellen.

Beruhren Sie wéhrend des Injizierens niemals die Dosisanzeige. Dies kann die Injektion
unterbrechen.

5. Nach Ihrer Injektion

Entsorgen Sie immer nach jeder Injektion die Nadel,
um die Injektionen zu erleichtern und um verstopfte
Nadeln zu vermeiden. Wenn die Nadel verstopft ist, wird
Uberhaupt kein Arzneimittel injiziert.

Fuhren Sie die Nadelspitze auf einer flachen Unterlage
in die aufRere Nadelkappe ein, ohne die Nadel oder die
aullere Nadelkappe zu berihren.
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. Sobald die Nadel bedeckt ist, driicken Sie die aul3ere
Nadelkappe vorsichtig fest.

. Schrauben Sie die Nadel ab und entsorgen Sie sie
vorsichtig, wie es Ihnen Ihr Arzt, das medizinische
Fachpersonal oder Ihr Apotheker gezeigt hat bzw. wie es
von den nationalen Behérden vorgeschrieben ist.

. Setzen Sie die Penkappe nach jedem Gebrauch wieder
auf den Pen, um die Ldsung vor Licht zu schitzen.

Sobald der Pen leer ist, entsorgen Sie ihn ohne aufgeschraubte Nadel, wie es Ihnen Ihr Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal gezeigt hat bzw. wie es von den nationalen Behdrden vorgeschrieben ist.

M\ Versuchen Sie niemals, die innere Nadelkappe wieder auf die Nadel aufzusetzen. Sie kénnten
sich mit der Nadel stechen.

M\ Entfernen Sie immer sofort nach jeder Injektion die Nadel vom Pen.
Dies kann verstopfte Nadeln, Verunreinigungen, Infektionen, Auslaufen von Lésung und ungenaue
Dosierungen vermeiden.

A Weitere wichtige Informationen

. Bewahren Sie Ihren Pen und die Nadeln immer unzuganglich fur Dritte, insbesondere Kinder, auf.
. Teilen Sie lhren Pen oder Ihre Nadeln niemals mit anderen Menschen.
. Pflegekréfte mussen sehr vorsichtig beim Umgang mit gebrauchten Nadeln sein, um

Nadelstichverletzungen und Kreuzinfektionen zu vermeiden.

Die Pflege Ihres Pens

Behandeln Sie Ihren Pen mit VVorsicht. UnsachgemaRe oder nachléssige Handhabung kann zu ungenauen
Dosierungen flihren. Falls das passiert, erhalten Sie mdglicherweise nicht die beabsichtigte Wirkung dieses
Arzneimittels.

. Lassen Sie den Pen nicht in einem Auto oder an einem anderen Ort, an dem es zu heifR oder zu kalt
werden kann, liegen.

. Injizieren Sie kein Ozempic, das bereits gefroren war. Wenn Sie das tun, erhalten Sie
mdoglicherweise nicht die beabsichtigte Wirkung dieses Arzneimittels.

. Injizieren Sie kein Ozempic, das dem direkten Sonnenlicht ausgesetzt war. Wenn Sie das tun,
erhalten Sie moglicherweise nicht die beabsichtigte Wirkung dieses Arzneimittels.

. Bringen Sie den Pen nicht mit Staub, Schmutz oder Flussigkeiten in Berthrung.

. Der Pen darf nicht abgesptilt, in Flssigkeit eingeweicht oder mit einem Schmiermittel
behandelt werden. Er kann mit einem milden Reinigungsmittel auf einem feuchten Tuch gereinigt
werden.

. Lassen Sie den Pen nicht fallen und vermeiden Sie Sto3e gegen harte Oberflachen. Wenn Sie ihn

fallen lassen oder ein Problem vermuten, schrauben Sie eine neue Nadel auf und Gberprifen Sie vor
der Injektion den Durchfluss.

. Versuchen Sie nicht, Ihren Pen wieder aufzufillen. Sobald er leer ist, muss er entsorgt werden.

. Versuchen Sie nicht, Ihren Pen zu reparieren oder auseinander zu nehmen.
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