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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Ozempic
semagliutidas

Sis dokumentas yra Ozempic Europos vieSo vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Ozempic.

Praktinés informacijos apie Ozempic vartojima pacientai turéty ieSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Ozempic ir kam jis vartojamas?

Ozempic — tai vaistas nuo cukrinio diabeto, kuris kartu su dieta ir fiziniu aktyvumu skiriamas 2 tipo
cukriniu diabetu sergantiems suaugusiesiems, kuriy liga nepakankamai kontroliuojama.

Pacientams, kurie negali vartoti metformino (kito vaisto nuo diabeto), Ozempic galima vartoti viena.
Ozempic taip pat galima vartoti kaip papildoma vaistg kartu su kitais vaistais nuo cukrinio diabeto.

Ozempic sudétyje yra veikliosios medziagos semagliutido.

Kaip vartoti Ozempic?

Ozempic tiekiamas uzpildytuose Svirkstikliuose injekcinio tirpalo forma ir jo galima jsigyti tik pateikus
receptq. Vaistas Svirks¢iamas po pilvo, Slaunies arba zasto oda.

Pradiné Ozempic dozé yra 0,25 mg kartg per savaite. Po keturiy savaiciy Sig doze reikéty padidinti iki
0,5 mg. Prireikus vaisto doze galima toliau didinti iki didZiausios dozés — 1 mg karta per savaite.
Daugiau informacijos pateikta pakuotes lapelyje.
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Kaip veikia Ozempic?

Veiklioji Ozempic medziaga semagliutidas yra GLP-1 receptoriy agonistas. Jis veikia taip pat kaip GLP-1
(Zarnyne gaminamas hormonas), t. y. didina reaguojant | maista iS kasos iSskiriamo insulino kiekj. Tai
padeda kontroliuoti gliukozés kiekj kraujyje.

Kokia Ozempic nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimais jrodyta, kad Ozempic yra veiksmingas siekiant sumazinti gliukozés kiekj kraujyje ir sumazinti
sveikatos komplikacijy pavojy sergant 2 tipo cukriniu diabetu.

Atlikus penkis tyrimus, kuriuose dalyvavo per 4 000 pacienty, nustatyta, kad vartojant Ozempic, per
10—13 ménesiy HbA1c kiekis kraujyje (gliukozés kiekio kraujyje rodiklis) sumazéjo 1,2—1,8 procentinio
punkto. Siuose tyrimuose Ozempic palyginimo su kitais vaistais, sitagliptinu, eksenatidu ir insulinu
glarginu (juos vartojant, HbAlc sumazéjo atitinkamai 0,55, 0,92, 0,83 procentinio punkto) bei placebu
(HbA1c sumazéjo ne daugiau kaip 0,09 procentinio punkto) rezultatai buvo palankis Ozempic. Be to, i$
rezultaty buvo matyti, kad gydymas Ozempic susijes su naudingu kiino svorio sumazéjimu.

Atlikus dar vieng tyrima, kuriame dalyvavo per 3 000 cukriniu diabetu sergandiy pacienty, kuriems
buvo didelis Sirdies sutrikimy pavojus, nustatyta, kad apskritai vartojant Ozempic, infarktg arba insultg
patyré arba miré maziau pacienty (6,6 proc.), palyginti su placebg vartojusiais pacientais (8,9 proc.).
Vertinant Siuos tris medicininius reiskinius atskirai, vartojant Ozempic, infarktg arba insultg patyre
maziau pacienty, bet mirtingumas nuo Sirdies veiklos sutrikimy Siose dviejose pacienty grupése buvo
panasus.

Kokia rizika siejama su Ozempic vartojimu?

DaZzniausi Ozempic sukeliami Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
virékinimo sistemos sutrikimai, kaip antai viduriavimas, vémimas ir pykinimas. Sie $alutiniai reigkiniai

yra lengvi arba vidutinio sunkumo ir trumpalaikiai. DaZznai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$
10) pacientams pasireiskia stiprus diabetinés retinopatijos (tinklainés — akies vidinéje dalyje esancios

Sviesai jautrios membranos — pazeidimo) simptomy pasunkéjimas.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy, nustatyty vartojant Ozempic, sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Ozempic buvo patvirtintas?

Irodyta, kad Ozempic yra veiksmingas siekiant kontroliuoti gliukozés kiekj kraujyje. Be to, gydant
Ozempic, sumazeéjo pacienty svoris, o tai laikoma cukriniu diabetu sergantiems pacientams naudingu
pokyciu. Taip pat jrodyta, kad Ozempic yra veiksmingas siekiant sumazinti su cukriniu diabetu siejamy,
sunkiy sveikatos komplikaciju, kaip antai infarkto ir insulto, atvejy skaiciy.

Dél Ozempic saugumo, laikytasi nuomonés, kad Sio vaisto saugumo charakteristikos atitinka kity tos
pacios klasés vaisty charakteristikas. Manoma, kad virskinimo sistemg veikiancius Salutinius reiskinius
galima kontroliuoti. Taip pat nustatyta diabetinés retinopatijos pasunkéjimo atvejy ir Sis Salutinis
reiSkinys bus toliau tiriamas.

Europos vaisty agentiira priéjo prie iSvados, kad tyrimuose nustatyta Ozempic nauda yra didesné uz jo
keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Ozempic
vartojima?

Siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ozempic vartojima, | preparato charakteristiky santrauka ir
pakuoteés lapelj jtrauktos rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi laikytis sveikatos
priezilros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Ozempic

ISsamy Ozempic EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Ozempic rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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