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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1éCivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti 0 hlaSeni nezadoucich u¢inki viz bod 4.8.

1.  NAZEV PRIPRAVKU

Wegovy 0,25 mg injek¢ni roztok v pfedplnéném peru
Wegovy 0,5 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru
Wegovy 1 mg injekéni roztok pfedplnéném peru
Wegovy 1,7 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
Wegovy 2,4 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Wegovy 0,25 mg injekéni roztok

Jedno jednorazoveé piedplnéné pero obsahuje semaglutidum* 0,25 mg v 0,5 ml roztoku. Jeden ml
roztoku obsahuje semaglutidum* 0,5 mg.

Wegovy 0,5 mg injekéni roztok

Jedno jednorazove piedplnéné pero obsahuje semaglutidum* 0,5 mg v 0,5 ml roztoku. Jeden ml
roztoku obsahuje semaglutidum* 1 mg.

Wegovy 1 mg injekéni roztok

Jedno jednorazové piedplnéné pero obsahuje semaglutidum® 1 mg v 0,5 ml roztoku. Jeden ml roztoku
obsahuje semaglutidum™ 2 mg.

Wegovy 1,7 mg injekéni roztok

Jedno jednorazove piedplnéné pero obsahuje semaglutidum* 1,7 mg v 0,75 ml roztoku. Jeden ml
roztoku obsahuje semaglutidum™* 2,27 mg.

Weqovy 2.4 mg injekéni roztok

Jedno jednorazové piedplnéné pero obsahuje semaglutidum* 2,4 mg v 0,75 ml roztoku. Jeden ml
roztoku obsahuje semaglutidum* 3,2 mg.

*Analog lidského glukagonu podobného peptidu-1 (GLP-1) vyrobeny rekombinantni DNA
technologii v butikach Saccharomyces cerevisiae.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6. 1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok (injekce)
Ciry a bezbarvy izotonicky roztok; pH = 7.4.



4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Wegovy je indikovén jako dopliikova [écba k dieté€ se snizenym obsahem kalorii a zvySené
fyzické aktivité za ucelem upravy té€lesné hmotnosti, véetné tibytku té€lesné hmotnosti a udrzovani
télesné hmotnosti u dospélych s pocate¢ni hodnotou indexu télesné hmotnosti (Body Mass Index,
BMI)
. >30 kg/m? (obezita) nebo
. >27 kg/m? az <30 kg/m? (nadvéha) za piitomnosti alespofi jedné komorbidity souvisejici
s hmotnosti, napt. s dysglykemii (prediabetes nebo diabetes mellitus 2. typu), hypertenzi,
dyslipidemii, obstruk¢ni spankovou apnoi nebo kardiovaskularnim onemocnénim.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

UdrzZovaci davky semaglutidu 2,4 mg jednou tydné je dosazeno, pokud se za¢ne s davkou 0,25 mg.
Aby se snizila pravdépodobnost gastrointestinalnich pfiznaki, ma byt davka po 16tydennim obdobi
zvysena na udrzovaci davku 2,4 mg jednou tydné (viz tabulka 1). V piipadé vyznamnych
gastrointestinalnich symptomu zvazte oddaleni zvySovani davky nebo snizeni davky na predchozi

davku, dokud se ptiznaky nezlepsi.

Tabulka 1: Harmonogram zvysovani davky

Zvysovani davky | Tydenni davka
1. — 4. tyden 0,25 mg

5. — 8. tyden 0,5 mg

9.—12. tyden 1 mg

13. — 16. tyden 1,7 mg
Udrzovaci davka 2,4 mg

Tydenni davky prevysujici 2,4 mg se nedoporucuji.

Pacienti s diabetem 2. typu

Pii zahajeni 1é¢by semaglutidem u pacientt s diabetem 2. typu zvazte snizeni davky soubé&zné
podéavaného inzulinu nebo inzulinovych sekretagog (napt. derivatt sulfonylurey), aby se sniZilo riziko
hypoglykemie, viz bod 4.4.

Opomenuta davka

JestliZze dojde k opomenuti davky, je tfeba ji podat co nejdfive, a to do 5 dnti po vynechani davky.
Pokud uplynulo vice nez 5 dnil, opomenuta davka piipravku se ma vynechat a dalsi davka se ma podat
Vv den, na ktery byla plivodné naplanovana. V kazdém piipad¢ pak pacienti mohou pokracovat

v pravidelném schématu davkovani jednou tydné. Pokud dojde k opomenuti vice davek, je tfeba zvazit
snizeni pocate¢ni davky pfi opétovném zahajeni.

Zvlastni skupiny pacienti

Starsi pacienti (=65 let)
Z divodu véku neni nutna zadna Gprava davkovani. Terapeutické zkuSenosti u pacientd ve véku
>75 let jsou omezené a u nékterych starSich jedinct nelze vyloudit vyssi citlivost.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U pacientt s lehkou ¢i stiedné tézkou poruchou funkce ledvin neni nutna zadna Gprava davkovani.
ZkuSenosti s podavanim semaglutidu pacientiim s té¢zkou poruchou funkce ledvin jsou omezené.
Semaglutid se nedoporucuje pouzivat u pacientt s té€zkou poruchou funkce ledvin (eGFR

<30 ml/min/1,73 m?), v&etn& pacientli v terminalnim stadiu selhani ledvin (viz body 4.4, 4.8 a 5.2).



Pacienti s poruchou funkce jater

U pacientt s lehkou ¢i stfedné téZkou poruchou funkce jater neni doporu¢ena zadna uprava davkovani.
Zkusenosti s podavanim semaglutidu pacientiim s tézkou poruchou funkce jater jsou omezené.
Semaglutid se nedoporucuje pouzivat u pacientl s téZkou poruchou funkce jater a u pacientt s lehkou
nebo stiedné tézkou poruchou funkce jater ma byt pouzivan s opatrnosti (viz body 4.4 a 5.2).
Pediatricka populace

Bezpecnost a uc¢innost semaglutidu u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla dosud stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zptisob podani

Subkut&nni podani.

Piipravek Wegovy se podava jednou tydné v kteroukoli denni dobu, s jidlem nebo bez jidla.

Pripravek Wegovy se aplikuje subkutanni injekei do bricha, stehna nebo horni ¢asti paze. Misto
vpichu injekce 1ze zménit. Pripravek Wegovy se nesmi podavat intravendzné ani intramuskularne.

Den podavani tydenni davky lze v piipad¢ potfeby zménit za predpokladu, Ze doba mezi dvéma
davkami je alesponi 3 dny (>72 hodin). Po zvoleni nového dne podavani je tfeba pokracovat

v davkovani jednou tydné.

P1i aplikaci ptipravku Wegovy je tfeba pero pevné tisknout ke kiizi, dokud se zluty prouzek nepiestane
pohybovat. Injekce trva ptiblizné 5-10 sekund.

Pacienti maji byt pouceni, aby si pfed podanim 1écivého piipravku peclivé precetli navod k pouziti,
ktery je soucasti ptibalové informace.

Dalsi informace pted podavanim viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych piipravki, ma se pfehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Dehydratace

Pouziti agonistl receptoru GLP-1 miize byt spojeno s gastrointestinalnimi nezddoucimi uc€inky, které
mohou zpusobit dehydrataci, coz mlize ve vzacnych ptipadech vést ke zhorSeni funkce ledvin. Pacienti
musi byt v souvislosti s gastrointestinalnimi nezddoucimi u¢inky upozornéni na potencialni riziko
dehydratace a musi uéinit opatieni, aby zabranili ibytku tekutin.

Akutni pankreatitida

Pfi pouziti agonistu receptoru GLP-1 byla pozorovéna akutni pankreatitida (viz bod 4.8). Pacienty je
tteba informovat o charakteristickych pfiznacich akutni pankreatitidy. Je-li podezfeni na pankreatitidu,
je tfeba semaglutid vysadit; pokud se pankreatitida potvrdi, nesmi byt 1é¢ba semaglutidem znovu
zahdjena. U pacientl s pankreatitidou v anamnéze je nutno dbat zvlastni opatrnosti.

Pti absenci dalSich znamek a pifiznakl akutni pankreatitidy neni samotné zvysSeni hladin
pankreatickych enzymi predikci akutni pankreatitidy.

4



Pacienti s diabetem 2. typu

Semaglutid se nema pouzivat jako nahrada za inzulin u pacientt s diabetem 2. typu.
Semaglutid se nema pouzivat v kombinaci s jinymi pfipravky obsahujicimi agonisty receptoru GLP-1.
Takova kombinace nebyla hodnocena a je povazovano za pravdépodobné zvysené riziko nezadoucich

ucinkl spojenych s predavkovanim.

Hypoglykemie u pacientt s diabetem 2. typu

Je znamo, Ze inzulin a derivaty sulfonylurey zptsobuji hypoglykemii. Pacienti lé¢eni semaglutidem

v kombinaci s derivaty sulfonylurey nebo inzulinem mohou mit zvysené riziko hypoglykemie. Riziko
hypoglykemie se miize zmensit snizenim davky derivat sulfonylurey nebo inzulinu pti zahajeni 1écby
agonistou GLP-1 receptoru. Pfidani piipravku Wegovy u pacientt lé¢enych inzulinem nebylo
hodnoceno.

Diabeticka retinopatie u pacientu s diabetem 2. typu

U pacientt s diabetickou retinopatii [é¢enych semaglutidem bylo pozorovano zvysené riziko rozvoje
komplikaci diabetickeé retinopatie (viz bod 4.8). Rychlé zlepseni kontroly glukézy bylo spojeno

s docasnym zhorsenim diabetické retinopatie, avSak ani jiné mechanismy nelze vyloucit. Pacienty

s diabetickou retinopatii, kteti uzivaji semaglutid, je tfeba pe¢livé monitorovat a 1é¢it podle klinickych
doporuceni. Nejsou zadné zkusenosti s podavanim ptipravku Wegovy pacientiim s diabetem 2. typu

s nekontrolovanou nebo potencidln€ nestabilni diabetickou retinopatii. U téchto pacientl se 1écba
ptipravkem Wegovy nedoporucuje.

Populace, které nebyly studovany

Bezpecnost a ucinnost pripravku Wegovy nebyla zkoumana u pacientt:

- 1éCenych dal§imi ptipravky k Gprave télesné hmotnosti,

- s diabetem 1. typu,

- s tézkou poruchou funkce ledvin (viz bod 4.2),

- s t€Zkou poruchou funkce jater (viz bod 4.2),

- s meéstnavym srde¢nim selhdnim tfidy IV podle Newyorské kardiologické asociace (New York
Heart Association, NYHA).

Pouziti u téchto pacientl se nedoporucuje.

S podavanim ptipravku Wegovy jsou jen omezené zkusenosti u pacientti:
- ve véku 75 let nebo vyse (viz bod 4.2),

- s lehkou nebo stfedné tézkou poruchou funkce jater (viz bod 4.2),
- se zanétlivym stfevnim onemocnénim,

— s diabetickou gastroparézou.

U téchto pacientl pouzivejte ptipravek s opatrnosti.

Obsah sodiku

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Semaglutid zpozd'uje vyprazdnovani zaludku a mohl by potencialné ovlivnit absorpci soucasné
podavanych peroralnich 1é¢ivych ptipravki. U semaglutidu 2,4 mg nebyl pozorovan zadny klinicky
vyznamny U¢inek na rychlost vyprazdnovani zaludku, pravdépodobné kvili vlivu tolerance.
Semaglutid se musi pouzivat s opatrnosti u pacientd, kteti dostavaji peroralni lécivé piipravky
vyzadujici rychlou gastrointestinalni absorpci.



Paracetamol

Semaglutid zpozd'uje rychlost vyprazdiiovani zaludku, jak bylo zjisténo podle farmakokinetiky
paracetamolu pii standardizovaném testu s jidlem. Po soub&ézném podavani 1 mg semaglutidu byla
hodnota AUCo-60 min paracetamolu snizena o0 27 % a jeho a Cimax byla sniZzena o 23 %. Celkova
expozice paracetamolu (AUCo sn) nebyla ovlivnéna. U semaglutidu nebyl pozorovan zadny klinicky
relevantni u¢inek na paracetamol. Pfi podavani se semaglutidem neni nutna z4dné Gprava davky
paracetamolu.

Peroralni kontraceptiva

Neocekava se, ze by semaglutid snizoval G¢innost peroralnich antikoncepénich ptipravka. Semaglutid
nemeénil celkovou expozici ethinylestradiolu a levonorgestrelu v klinicky vyznamné mite, pokud byl
podavan soucasné s peroralnimi kombinovanymi antikoncepénimi 1é¢ivymi pfipravky (0,03 mg
ethinylestradiolu/0,15 mg levonorgestrelu). Expozice ethinylestradiolu nebyla ovlivnéna; 20% zvySeni
bylo pozorovano u expozice levonorgestrelu v ustaleném stavu. Hodnota Ciax nebyla u Zadné z latek
ovlivnéna.

Atorvastatin

Semaglutid neménil celkovou expozici atorvastatinu po podani jednorazové davky atorvastatinu
(40 mg). Hodnota Cax atorvastatinu byla snizena o 38 %. Toto sniZeni bylo vyhodnoceno jako
Klinicky nevyznamné.

Digoxin

Semaglutid neménil celkovou expozici ani hodnotu Cmax digoxinu po podani jednorazové davky
digoxinu (0,5 mg).

Metformin

Semaglutid neménil celkovou expozici ani hodnotu Cmax metforminu po podavani 500 mg dvakrat
denné po dobu 3,5 dne.

Warfarin

Semaglutid neménil celkovou expozici ani hodnotu Crax R- @ S-warfarinu po jednorazové davce
warfarinu (25 mg); farmakodynamické ucinky warfarinu méfené podle mezinarodné normalizovaného
pomeéru nebyly ovlivnény v klinicky vyznamné mite. Po zahajeni 1écby semaglutidem u pacienti
uzivajicich warfarin nebo jiné kumarinové derivaty se v§ak doporucuje Casté monitorovani
mezinarodniho normalizovaného poméru (INR).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Zenam ve fertilnim véku se pii 16¢bé semaglutidem doporuéuje pouZivat antikoncepci (viz bod 4.5).
Téhotenstvi

Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Udaje o podavani semaglutidu
téhotnym Zenam jsou omezené. Semaglutid se proto nesmi v t€hotenstvi pouZzivat. Pokud si pacientka
pieje oté¢hotnét nebo otéhotni, 1é¢ba semaglutidem se musi prerusit. Vzhledem k dlouhému polo¢asu
se 1é¢ba semaglutidem musi prerusit nejméné 2 meésice pred planovanym t€hotenstvim (viz bod 5.2).



Kojeni

U laktujicich potkanti byl semaglutid vylucovan do mléka. Riziko pro kojené dité nelze vyloucit.
Semaglutid se v obdobi kojeni nesmi pouzivat.

Fertilita

Utinek semaglutidu na fertilitu u ¢lovéka neni znam. Semaglutid neovlivnil fertilitu u potkanich
samcil. U potkanich samic bylo pfi davkach, které byly spojeny s ubytkem télesné hmotnosti matky,
pozorovano prodlouzeni fije a maly pokles poctu ovulaci.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Semaglutid nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nicméné hlavné béhem obdobi zvySovani davky se mohou vyskytnout zavraté. Pokud se zavraté

objevi, je tfeba fidit nebo obsluhovat stroje s opatrnosti.

Pacienti s diabetem 2. typu

Pfi pouziti semaglutidu v kombinaci s derivaty sulfonylurey nebo inzulinem se pacientim doporucuje
provést opatfeni, aby béhem Fizeni a obsluhy stroji predesli hypoglykemii (viz bod 4.4).

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Ve ctytech studiich faze 3a bylo ptripravku Wegovy vystaveno 2 650 pacientil. Studie trvaly 68 tydnt.
Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi ucinky byly gastrointestinalni poruchy vcetné nauzey, prijmu,
ZAcpy a zvraceni.

Seznam nezadoucich uéinku v tabulce

V tabulce 2 jsou uvedeny nezadouci G¢inky zjisténé v klinickych hodnocenich faze 3a. Frekvence
vyskytu vychazeji ze souboru studii faze 3a.

Nezadouci uéinky ptipravku Wegovy jsou sefazeny podle téid organovych systémi a frekvence
vyskytu. Kategorie frekvence vyskytu jsou definovany takto: Velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az
<1/10), méné Casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1 000), velmi vzécné (<1/10 000).

Tabulka 2: NeZzadouci u¢inky zjisténé z kontrolovanych studii faze 3

Trida organovych
systému podie Velmi ¢asté Casté Méné Casté Vzacné
databéaze
MedDRA
Poruchy imunitniho Anafylakticka
systému reakce
Poruchy Hypoglykemie
metabolismu U pacient
a vyzivy s diabetem 2. typu?
Poruchy nervového | Bolest hlavy® Zavrat®
systému
Poruchy oka Diabeticka
retinopatie
U pacientti
s diabetem 2. typu?




Trida organovych
ijastf:l;‘;l‘z‘ep"dle Velmi Easté Casté Méné Casté Vzacné
MedDRA
Srde¢ni poruchy Hypotenze
Ortostaticka
hypotenze
Zvysena srdecni
frekvence* °
Gastrointestinalni | Zvraceni®® Gastritida®™ ¢ Akutni
poruchy Prijem®® Gastroezofagedlni | pankreatitida®
Zacpa*® refluxni choroba®
Nauzea®® Dyspepsie®
Bolest biicha®¢ | Rihani®
Flatulence®
Abdominalni
distenze®
Poruchy jater Cholelitiaza®
a Zlucovych cest
Poruchy kuze Vypadavani vlast? Angioedém
a podkozni tkan¢
Celkové poruchy a | Unava®© Reakce v misté
reakce v misté injekce®
aplikace
Vysetfeni Zvysené hladiny
amylazy®
Zvysené hladiny
lipdzy®

3 Viz popis vybranych nezadoucich ugink? nize
® Pozorované zejména v obdobi zvy$ovani davky
© Upfednostiiované skupinové terminy

Popis vybranych nezaddoucich i¢inka

Gastrointestindlni nezadouci ucinky

Béhem 68 tydnt trvani studie se nauzea vyskytla u 43,9 % pacientt 1é¢enych semaglutidem (16,1 % u
placeba), prajmy u 29,7 % (15,9 % u placeba) a zvraceni u 24,5 % (6,3 % u placeba). Vétsina piihod
byla lehkd az sttedné zavazna a trvala kratce. Zacpa vyskytla u 24,2 % pacienti 1éCenych
semaglutidem (11,1 % u placeba) a byla mirna az sttedné zavazna a trvala déle. U pacientti 1é¢enych
semaglutidem byl median trvani nauzey 8 dni, zvraceni 2 dny, prijem 3 dny a z&cpa 47 dni.

U pacienti se stiedné t&zkou poruchou funkce ledvin (eGFR >30 ml/min/1,73 m?) se miZze pii 1é¢b&
semaglutidem projevit vice gastrointestinalnich ¢inkd.

Gastrointestinalni ptihody vedly k trvalému preruseni 1écby u 4,3 % pacientd.
Akutni pankreatitida

Frekvence vyskytu akutni pankreatitidy potvrzené rozhodnutim hlagené v klinickych hodnocenich
faze 3a, byla 0,2 % u semaglutidu a <0,1 % u placeba.

AKutni onemocnéni Zlucovych kamenii/cholelitidza

Cholelitiaza byla hlasena u 1,6 % a vedla k cholecystitidé u 0,6 % pacientl 1éCenych semaglutidem.
Cholelitiaza a cholecystitida byly hlaseny u 1,1 % pacientd 1écenych placebem a 0,3 % pacientd
lécenych placebem.

Vypadavani vlasii
Vypadavani vlasi bylo hlaSeno u 2,5 % pacientti 1éCenych semaglutidem a u 1,0 % pacientti [éCenych
placebem. Ptihody byly vétSinou mirmé zavaznosti a vétSina pacientti se béhem pokracujici 1¢écby
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zotavila. Vypadavani vlast bylo hlaSeno Castéji U pacientl s vét§im ubytkem télesné hmotnosti
(>20 %).

ZvySend tepovd frekvence

V Klinickych studiich faze 3a bylo u pacientt 1é¢enych semaglutidem pozorovano primérné zvyseni
0 3 tepy/min oproti vychozimu priméru 72 tept/min. Podil subjekti se zvySenim tepu oproti vychozi
hodnoté >10 tepil za minutu v kterémkoli ¢asovém bodé beéhem lécebného obdobi byl 67,0 % ve
skuping se semaglutidem oproti 50,1 % ve skupiné s placebem.

Imunogenicita
V souladu s potencialné imunogennimi vlastnostmi 1é¢ivych ptipravki obsahujicich proteiny nebo

peptidy se mohou u pacientii 1é¢enych semaglutidem tvofit protilatky. Podil pacientii s pozitivnimi
vysledky testl na protilatky proti semaglutidu v kterémkoli casovém bod¢ po zahajeni 1éCby byl nizky
(2,9 %) a zadni pacienti neméli na konci studie neutraliza¢ni protilatky proti semaglutidu ani
protilatky proti semaglutidu s neutraliza¢nim G¢inkem na endogenni GLP-1. Béhem 1é¢by mohly
vysoké koncentrace semaglutidu snizovat citlivost testil, a proto nelze vyloucit riziko faleSné
negativnich vysledkd. U subjektt, u nichz byly béhem 1é¢by a po ni pfi testech zjistény pozitivni
protilatky, vSak byla ptitomnost protilatek prechodna a bez zjevného vlivu na G¢innost a bezpec¢nost.

Hypoglykemie u pacientii s diabetem 2. typu

Ve studii STEP 2 byla pozorovana klinicky vyznamna hypoglykemie u 6,2 % (0,1 pfihod/pacientorok)
subjekti [éCenych semaglutidem ve srovnani s 2,5 % (0,03 piihod/pacientorok) subjektt 1é¢enych
placebem. Hypoglykémie u semaglutidu byla pozorovana jak pii sou¢asném uzivani derivati
sulfonylurey, tak bez nich. Jedna epizoda (0,2 % subjektd, 0,002 piihod/pacientorok) byla hlasena jako
zavazna. Projevila se u subjektu, ktery neuzival soucasné derivaty sulfonylurey. Riziko hypoglykemie
se zvysilo pii pouziti semaglutidu s derivaty sulfonylurey.

Diabeticka retinopatie u pacientii s diabetem 2. typu

Ve 2letém klinickém hodnoceni byl zkouman semaglutid 0,5 mg a 1 mg v porovnani s placebem

u 3 297 pacienti s diabetem 2. typu, s vysokym kardiovaskularnim rizikem, dlouhym trvanim diabetu
a Spatné kompenzovanou glykemii. V této studii se vyskytly sledované piihody komplikaci diabetické
retinopatie u vice pacientu Ié¢enych semaglutidem (3,0 %) neZ ve skupiné s placebem (1,8 %). Bylo to
p0zorovano u pacientt lééenych inzulinem se zjisténou diabetickou retinopatii. Rozdil v 16¢bé se
objevil zahy a pietrvaval po celou dobu studie.

Ve studii STEP 2 byly poruchy sitnice hlageny u 6,9 % pacientu 1é¢enych ptipravkem Wegovy,

u 6,2 % pacientli lécenych semaglutidem 1 mg a u 4,2 % pacienti 1é€enych placebem. VétSina piihod
byla hlasena jako diabeticka retinopatie (4,0 %, 2,7 % a 2,7 %) a neproliferativni retinopatie (0,7 %,
0% a 0 %).

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezddouci G¢inky prosttednictvim narodniho systému hlaSeni nezddoucich
ucinkl uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani
Piedavkovani semaglutidem muiize byt spojeno s gastrointestinalnimi poruchami, které mohou veést

k dehydrataci. V ptipadé piedavkovani je nutné pacienta sledovat s ohledem na klinické znamky a ma
byt zahajena vhodna podptirna 1écba.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva k terapii diabetu, analoga GLP-1 (peptidu podobného
glukagonu 1), ATC kod: A10BJ06

Mechanismus u¢inku

Semaglutid je analog GLP-1 s 94% sekvenéni homologii s lidskym GLP-1. Semaglutid ptisobi jako
agonista receptoru GLP-1, ktery se selektivné vaze na receptor GLP-1, cil ptirozeného GLP-1,
a aktivuje jej.

GLP-1 je fyziologicky regulétor chuti Kk jidlu a piijmu kalorii a receptor GLP-1 je ptitomen v nékolika
oblastech mozku, které se podileji na regulaci chuti k jidlu.

Studie na zviratech ukazuji, Ze semaglutid pisobi v mozku prostfednictvim receptoru GLP-1.
Semaglutid mé pfimy vliv na oblasti mozku, které se podileji na homeostatické regulaci ptijmu
potravy v hypotalamu a mozkovém kmenu. Semaglutid mize ovliviiovat systém hédonické odmény
prostfednictvim pfimych a neptimych uc¢inkl v oblastech mozku véetné septa, thalamu a amygdaly.

Klinické studie ukazuji, Ze semaglutid snizuje pfijem energie, zvysuje pocity sytosti, plnosti a kontroly
nad jidlem, snizuje pocity hladu a ¢etnost a intenzitu touhy. Kromé toho semaglutid snizuje preferenci
potravin s vysokym obsahem tuku.

Semaglutid organizuje homeostaticky a hédonicky pfinos s vykonnou funkci regulujici piijem kalorii,
chut’ k jidlu, odménu a vybér jidla.

V klinickych studiich se navic prokazalo, ze semaglutid snizuje glykemii v zavislosti na koncentraci
glukozy tak, ze pti vysoké glykemii stimuluje vyluovani inzulinu a snizuje sekreci glukagonu.
Mechanismus snizovani glykemie zahrnuje rovnéz mirné zpozdéni vyprazdiovani zaludku v ¢asné
postprandialni fazi. Pii hypoglykemii snizuje semaglutid sekreci inzulinu a neovlivituje sekreci
glukagonu.

Receptory GLP-1 jsou rovnéz exprimovany v srdci, cévach, imunitnim systému a ledvinach.

V Klinickych studiich ma semaglutid ptiznivy vliv na plazmatické lipidy, snizuje systolicky krevni tlak
a redukuje zanét. Kromé toho studie na zvitatech ukazaly, ze semaglutid zeslaboval rozvoj
aterosklerdzy a vykazoval protizanétlivy ucinek v kardiovaskularnim systému.

Farmakodynamické uéinky

Chut k jidlu, prijem energie a volba jidla

Semaglutid snizuje chut k jidlu tim, ze zvySuje pocit plnosti a sytosti a zaroven snizuje hlad

a potencialni konzumaci jidla. Po 20 tydnech davkovani byl ptijem energie béhem jidla ad libitum
0 35 % nizsi u semaglutidu ve srovnani s placebem. To bylo podpoteno lepsi kontrolou nad jidlem,
mensi touhou po jidle a relativné niz8i preferenci potravin s vysokym obsahem tukda.

Lipidy nalacno a po jidle

Semaglutid 1 mg ve srovnani s placebem snizoval koncentrace triglyceridii nala¢no a lipoproteind

s velmi nizkou hustotou (VLDL) o 12 %, respektive 21 %. Postprandialni reakce triglyceridi a VLDL
na jidlo s vysokym obsahem tuku se snizila o >40 %.

Klinicka G¢innost a bezpe€nost

Ucinnost a bezpeénost semaglutidu pro pravu télesné hmotnosti ve spojeni se snizenym piijmem
kalorii a zvySenou fyzickou aktivitou byly hodnoceny ve Ctyfech dvojité zaslepenych
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randomizovanych placebem kontrolovanych studiich faze 3a (STEP 1-4). Do klinickych hodnoceni
bylo zafazeno celkem 4 684 pacientt (2 652 randomizovanych k 1é¢bé semaglutidem).

Lécba semaglutidem prokazala lepsi, klinicky vyznamny a trvaly ubytek hmotnosti ve srovnani

s placebem u pacientii s obezitou (BMI >30 kg/m?) nebo nadvahou (BMI >27 kg/m? az <30 kg/m?)

a nejméné jednou komorbiditou souvisejici s t€lesnou hmotnosti. Navic v ramci klinickych hodnoceni
vys8i podil pacientd >5 %, >10 %, >15 % a >20 % doséahl Ubytku télesné hmotnosti se semaglutidem
ve srovnani s placebem. Ke sniZeni télesné hmotnosti doslo bez ohledu na pfitomnost
gastrointestinalnich ptiznakd, jako je nauzea, zvraceni nebo prajem.

Lécba semaglutidem také prokazala statisticky vyznamné zlepseni obvodu pasu, systolického krevniho
tlaku a fyzickych funkci ve srovnani s placebem.

Utinnost byla prokazana bez ohledu na vék, pohlavi, rasu, etnicky ptivod, vychozi télesnou hmotnost,
BMLI, ptitomnost diabetu 2. typu a uroven renalnich funkci. Ve vSech podskupinach existovaly rozdily
v uéinnosti. Relativné vétsi tibytek télesné hmotnosti byl pozorovan u Zen a u pacientti bez diabetu

2. typu a také u pacientti s niz$i a vy$si vychozi t€lesnou hmotnosti.

STEP 1: Uprava télesné hmotnosti

V 68tydenni dvojité zaslepené studii bylo randomizovano 1 961 pacienti s obezitou (BMI >30 kg/m?)
nebo s nadvahou (BMI >27 kg/m? az <30 kg/m?) a nejméné jednou komorbiditou souvisejici s
télesnou hmotnosti do skupiny se semaglutidem nebo do skupiny s placebem. Vsichni pacienti drzeli
po celou dobu studie dietu se snizenym obsahem kalorii a zvysenou fyzickou aktivitou.

Brzy doslo k Ubytku télesné hmotnosti, ktery pokracoval v pribéhu celého klinického hodnoceni. Na
konci 1é¢by (68. tyden) byl tbytek télesné hmotnosti vys$si a klinicky vyznamny ve srovnani

s placebem (viz tabulka 3 obrazek 1). Navic vyssi podil pacienti dosahl >5 %, >10 %, >15 % a >20 %
ubytku télesné hmotnosti se semaglutidem ve srovnani s placebem (viz tabulka 3). U pacientd

s prediabetem na poc¢atku 1écby mél vyssi podil pacientti na konci 1écby semaglutidem
normoglykemicky stav ve srovnani s placebem (84,1 % vs. 47,8 %).

Tabulka 3 STEP 1: Vysledky v 68. tydnu

Wegovy Placebo
Uplny analyzovany soubor (n) 1 306 655
Télesna hmotnost
Vychozi hodnota (kg) 105,4 105,2
Zména (%) oproti vychozi hodnot&? 2 -14,9 -2,4
Rozdil (%) oproti placebu? [95 % CI] -12,4 [-13,4; -11,5]* -
Zmeéna (kg) oproti vychozi hodnot¢ -15,3 -2,6
Rozdil (%) oproti placebu? [95 % Cl] -12,7 [-13,7; -11,7] -
Pacienti (%) dosahujici tbytku télesné 83,5* 31,1
hmotnosti >5 %3
Pacienti (%) dosahujici ubytku télesné 66,1* 12,0
hmotnosti >10 %°
Pacienti (%) dosahujici ubytku télesné 47,9* 4,8
hmotnosti >15 %®
Obvod pasu (cm)
Vychozi hodnota 114,6 1148
Zména oproti vychozi hodnoté&! -13,5 -4,1
Rozdil oproti placebu? [95% CI] -9,4 [-10,3; -8,5]* -
Systolicky krevni tlak (mm Hg)
Vychozi hodnota 126 127
Zména oproti vychozi hodnoté&! -6,2 -1,1
Rozdil oproti placebu! [95% CI] -5,1[-6,3; -3,9]* -
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" p <0,0001 (neupravené 2stranné) pro superioritu.

! Odhad pomoci modelu ANCOVA s vyuzitim vicendsobné imputace na zaklad& vSech dat bez ohledu na ukonceni
randomizované 1é¢by nebo zahajeni podavani jinych antiobezitik nebo bariatrické operace.

2V pribéhu studie byla randomizovana 1é¢ba trvale ukoncena u 17,1 % a 22,4 % pacientdi randomizovanych k 16¢bé
semaglutidem 2,4 mg respektive placebem. Pfedpoklada se, ze vSichni randomizovani pacienti zistali v 16¢bé a nedostali
dalsi antiobezitni terapii, odhadované zmeény télesné hmotnosti od randomizace do 68. tydne na zaklad¢é smiseného modelu
opakovanych méfeni véetné vSech pozorovani az do prvniho vysazeni 1é¢by byly -16,9 % a -2,4 % u semaglutidu 2,4 mg
respektive placeba.

% Odhad z binarniho regresniho modelu zaloZeného na stejném imputaénim postupu jako v primarni analyze.
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Obréazek 1 STEP 1: Praimérna zména télesné hmotnosti (%) v 68. tydnu oproti vychozi hodnoté

STEP 2: Uprava télesné hmotnosti u pacientii s diabetem 2. typu

V 68tydenni, dvojité zaslepené studii bylo 1210 pacientii s nadvahou nebo obezitou (BMI >27 kg/m?)
a diabetem 2. typu randomizovano k 1é¢bé semaglutidem 2,4 mg, semaglutidem 1 mg jednou tydné
nebo placebem. Pacienti zatazeni do klinického hodnoceni méli nedostatecné kontrolovany diabetes
(HbA1c 7-10 %) a byli 1é¢eni bud’ pouze dietou a cvi¢enim, nebo 1-3 peroralnimi antidiabetiky.
Vsichni pacienti byli po celou dobu klinického hodnoceni na dieté se snizenym obsahem kalorii a se
zvySenou fyzickou aktivitou.

Lécba semaglutidem po dobu 68 tydnti vedla k lep§imu a klinicky vyznamnému snizeni télesné
hmotnosti a HbA;¢ ve srovnani s placebem (viz tabulka 4 obrazek 2).

Tabulka 4 STEP 2: Vysledky v 68. tydnu

Wegovy Placebo
Uplny analyzovany soubor (n) 404 403
Télesna hmotnost
Vychozi hodnota (kg) 99,9 100,5
Zména (%) oproti vychozi hodnoté&? 2 -9,6 -3,4
Rozdil (%) oproti placebu! [95% CI] -6,2 [-7,3; -5,2]* -
Zména (kg) oproti vychozi hodnoté -9,7 -3,5
Rozdil (%) oproti placebu? [95% CI] -6,1 [-7,2; -5,0] -
Pacienti (%) dosahujici ubytku télesné 67,4* 30,2
hmotnosti >5 %3
Pacienti (%) dosahujici ubytku télesné 44,5* 10,2
hmotnosti >10 %°
Pacienti (%) dosahujici ubytku télesné 25,0* 4,3
hmotnosti >15 %?®
Obvod pasu (cm)
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Vychozi hodnota 114,5 115,5
Zména oproti vychozi hodnoté&! -9,4 -4,5
Rozdil oproti placebu! [95% CI] -4,9 [-6,0; -3,8]* -
Systolicky krevni tlak (mm Hg)
\ychozi hodnota 130 130
Zména oproti vychozi hodnoté? -3,9 -0,5
Rozdil oproti placebu! [95% CI] -3,4 [-5,6; -1,3]** -
HbA:. (mmol/mol (%))
Vychozi hodnota 65,3 (8,1) 65,3 (8,1)
Zména oproti vychozi hodnoté? -17,5 (-1,6) -4,1 (-0,4)
Rozdil oproti placebu! [95% CI] -13,5[-15,5; -11,4] -
(-1,2[-1,4; -1,1D* -

* p<0,0001 (neupravené 2stranné) pro superioritu; **p<0,05 (neupravené 2stranné) pro superioritu

L Odhad pomoci modelu ANCOVA s vyuzitim vicenasobné imputace na zakladé v§ech dat bez ohledu na ukongeni
randomizované 1é¢by nebo zahajeni podavani jinych antiobezitik nebo bariatrické operace.

2V priib&hu studie byla randomizovana 1é¢ba trvale ukoncena u 11,6 % a 13,9 % pacientii randomizovanych k 1é¢bé
semaglutidem 2,4 mg respektive placebem. Piedpoklada se, Ze vSichni randomizovani pacienti zistali v 1é¢bé a nedostali
dalsi antiobezitni terapii, odhadované zmény télesné hmotnosti od randomizace do 68. tydne na zaklad¢ smiSeného modelu
opakovanych méfeni véetné vSech pozorovani az do prvniho vysazeni 1é¢by byly -10,6 % a -3,1 % u semaglutidu 2,4 mg
respektive placeba.

3 Odhad z binarntho regresniho modelu zaloZeného na stejném imputa¢nim postupu jako v primarni analyze.

IFi e = - === - - - == - - = - === —-=——=——=—73
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Pozorované hodnoty u pacientd, ktefi dokon¢ili vSechny planované navstévy, a odhady s vicenasobnymi imputacemi (MI) z vyjmutych
odstoupeni

Obréazek 2 STEP 2: Primérna zména télesné hmotnosti (%) v 68. tydnu oproti vychozi hodnoté

STEP 3: Uprava télesné hmotnosti s intenzivni behavioralni terapif

V 68tydennim dvojité zaslepeném klinickém hodnoceni bylo randomizovano 611 pacientt s obezitou
(BMI >30 kg/m?) nebo s nadvahou (BMI >27 kg/m? az <30 kg/m?) a nejméné jednou komorbiditou
souvisejici s t€lesnou hmotnosti do skupiny se semaglutidem nebo do skupiny s placebem. Béhem
klinického hodnoceni podstoupili vSichni pacienti intenzivni behavioralni terapii (IBT), ktera se sklada
z velmi restriktivni diety, zvySené fyzické aktivity a poradenstvi v behavioralni oblasti.

Lécba semaglutidem a IBT po dobu 68 tydnti vedla k lepSimu a klinicky vyznamnému snizeni télesné
hmotnosti ve srovnani s placebem (viz tabulka 5).

Tabulka 5 STEP 3: Vysledky v 68. tydnu

Wegovy Placebo

Uplny analyzovany soubor (n) 407 204
Télesna hmotnost
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Vychozi hodnota (kg) 106,9 103,7
Zména (%) oproti vychozi hodnot&® 2 -16,0 -5,7
Rozdil (%) oproti placebu? [95% CI] -10,3 [-12,0; -8,6]* -
Zména (kg) oproti vychozi hodnoté -16,8 -6,2
Rozdil (%) oproti placebu’ [95% CI] -10,6 [-12,5; -8,8] -
Pacienti (%) dosahujici tibytku télesné 84,8* 47,8
hmotnosti >5 %°
Pacienti (%) dosahujici ubytku télesné 73,0 27,1
hmotnosti >10 %°
Pacienti (%) dosahujici ubytku télesné 53,5* 13,2
hmotnosti >15 %3
Obvod pasu (cm)
Vychozi hodnota 113,6 111,8
Zména oproti vychozi hodnoté? -14.6 -6,3
Rozdil oproti placebu! [95% CI] -8,3 [-10,1; -6,6]* -
Systolicky krevni tlak (mm Hg)
Vychozi hodnota 124 124
Zména oproti vychozi hodnoté? -5,6 -1,6
Rozdil oproti placebu? [95% CI] -3,9[-6,4; -1,5]*

* p<0,005 (neupravené 2stranné) pro superioritu

! Odhad pomoci modelu ANCOVA s vyuZitim vicendsobné imputace na zakladé vsech dat bez ohledu na ukonceni
randomizované 1é¢by nebo zahajeni podavani jinych antiobezitik nebo bariatrické operace.

2V priib&hu klinického hodnoceni byla randomizovana 1é¢ba trvale ukoncena u 16,7 % a 18,6 % pacientti randomizovanych
k 1é¢bé semaglutidem 2,4 respektive placebem. Piedpoklada se, ze vSichni randomizovani pacienti zistali v 16¢bé a nedostali
dalsi antiobezitni terapii, odhadované zmény télesné hmotnosti od randomizace do 68. tydne na zédkladé¢ modelu smiseného
modelu opakovanych méfeni, véetné vSech pozorovani az do prvniho vysazeni 1é¢by, byly -17,6 % a -5,0 % u semaglutidu
2,4 mg respektive placeba.

3 Odhad z binarniho regresniho modelu zaloZeného na stejném imputa¢nim postupu jako v primarni analyze.

STEP 4: Trvala uprava télesné hmotnosti

Do 68tydenniho dvojité zaslepeného klinického hodnoceni bylo zatazeno 902 pacientl s obezitou
(BMI >30 kg/m?) nebo s nadvahou (BMI >27 kg/m? az <30 kg/m?) a nejméné jednou komorbiditou
souvisejici s té€lesnou hmotnosti. VSichni pacienti byli po celou dobu klinického hodnoceni na dieté se
snizenym obsahem kalorii a se zvySenou fyzickou aktivitou. Od 0. tydne do 20. tydne (pfipravné
obdobi) dostavali vSichni pacienti semaglutid. Ve 20. tydnu (vychozi hodnota) byli pacienti, kteti
dosahli udrzovaci davky 2,4 mg, randomizovani k pokra¢ovani v 1€¢bé nebo k prechodu na placebo.
V 0. tydnu (zacatek piipravného obdobi) méli pacienti primérnou télesnou hmotnost 107,2 kg a
pramérny BMI 38,4 kg/m?,

Pacienti, kteti dosahli udrzovaci davky 2,4 mg ve 20. tydnu (vychozi hodnota) a pokracovali v 1é¢bé
semaglutidem po dobu 48 tydnui (20. — 68. tyden), pokracovali v ubytku hmotnosti a dosahli lepsiho a
klinicky vyznamného snizZeni télesné hmotnosti ve srovnani s pacienty pfevedenymi na placebo (viz
tabulka 6 obrazek 3). Télesna hmotnost se od 20. do 68. tydne trvale zvySovala u pacientd, ktefi piesli
ve 20. tydnu (vychozi hodnota) na placebo. Nicmén¢ priimérna télesna hmotnost pozorovana v 68.
tydnu byla niz$i nez na zacatku ptipravného obdobi (0. tyden) (viz obrazek 3). Pacienti 1éCeni
semaglutidem od 0. tydne (ptipravné obdobi) do 68. tydne (konec 1é¢by) dosahli primérné zmény
télesné hmotnosti o 17,4 %, pfi¢emz hmotnostniho tibytku >5 % dosahlo 87,8 %, >10 % dosahlo

78,0 %, >15 % dosahlo 62,2 % a >20 % 38,6 % téchto pacientul.

Tabulka 6 STEP 4: Vysledky od 20. tydne do 68. tydne

Wegovy Placebo
Uplny analyzovany soubor (n) 535 268
Télesna hmotnost
Vychozi hodnota® (kg) 96,5 95,4
Zména (%) oproti vychozi hodnot&! 23 -7,9 6,9
Rozdil (%) oproti placebu? [95% CI] -14,8 [-16,0; -13,5]* -
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Zmeéna (kg) oproti vychozi hodnot¢ -7,1 6,1

Rozdil (kg) oproti placebu? [95% ClI] -13,2 [-14,3; -12,0] -
Obvod pasu (cm)

Vychozi hodnota 105,5 104,7

Zména oproti vychozi hodnot&? -6,4 33

Rozdil oproti placebu? [95% CI] -9,7 [-10,9; -8,5]* -
Systolicky krevni tlak (mm Hg)

Vychozi hodnota® 121 121

Zména oproti vychozi hodnot&! 2 0,5 4,4

Rozdil oproti placebu?[95% CI] -3,9 [-5,8; -2,0]*

* p<0,0001 (neupravené 2stranné) pro superioritu.

1 vychozi hodnota = 20. tyden

2 Odhad pomoci modelu ANCOVA s vyuzitim vicendsobné imputace na zakladé vsech dat bez ohledu na ukonceni
randomizované 1é¢by nebo zah4jeni podavani jinych antiobezitik nebo bariatrické operace.

3B&hem klinického hodnoceni byla randomizovana 1é¢ba trvale ukongena u 5,8 % a 11,6 % pacientt randomizovanych

k 1é¢bé semaglutidem 2,4 mg respektive placebem. Pfedpokladejme, Ze vSichni randomizovani pacienti zGstali v 1é¢bé a
nedostali dal$i antiobezitni terapie, odhadované zmény té€lesné hmotnosti od randomizace do 68. tydne na zakladé smiseného
modelu opakovanych méfeni, véetné vSech pozorovani aZz do prvniho vysazeni, byly -8,1 % u semaglutidu 2,4 mg a 6,5 % u
placeba.

na t€lesné hmotnosti (%)

-17,4
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Tydny
—=— Wegovy — —— - Placebo o v Vicendsobna imputace (Multiple imputation, MI)

Pozorované hodnoty u pacientt, ktefi dokon¢ili vechny planované navstévy, a odhady s vicenasobnymi imputacemi (MI) z vyjmutych
odstoupeni

Obrazek 3 STEP 4: Primérna zména té€lesné hmotnosti (%) od 0. tydne do 68. tydne

Viiv na télesné slozeni

V podstudii STEP 1 (n = 140) bylo télesné sloZeni méfeno rentgenovou absorpciometrii s dualni
energii (dual energy X-ray absorptiometry, DEXA). Vysledky hodnoceni DEXA ukazaly, Ze 1é¢ba
semaglutidem byla po 68 tydnech doprovazena vétsim snizenim tukové hmoty nez netukové télesné
hmoty, coz vedlo ke zlepSeni t€lesného sloZeni ve srovnani s placebem. Kromé toho bylo toto snizeni
celkové tukové hmoty doprovédzeno snizenim visceralniho tuku. Tyto vysledky naznacuji, Ze vétSina
celkového Uibytku hmotnosti byla zptisobena zmenSenim tukové tkané, véetné visceralniho tuku.

Zlepseni fyzického fungovani

Semaglutid vykéazal malé zlepseni ve skore fyzického fungovani. Fyzické fungovani bylo hodnoceno
jak pomoci obecného dotazniku kvality zivota souvisejiciho se zdravim (Short Form-36v2 Health
Survey, Acute Version (SF-36v2)), tak pomoci dotazniku specifického pro obezitu (Impact of Weight
on Quality of Life Lite Clinical Trials, IWQOL-Lite-CT).

Kardiovaskularni vyhodnoceni
V klinickém hodnoceni SUSTAIN 6 bylo 3 297 pacientt s nedostate¢né kontrolovanym diabetem 2.
typu a s vysokym rizikem kardiovaskularnich ptihod randomizovano navic ke standardni péci k 1écbé
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semaglutidem subkutanné (s. c.) 0,5 mg nebo 1 mg jednou tydné nebo placebem. Lé¢ba trvala
104 tydny. Primérny vék byl 65 let a primé&rny BMI byl 33 kg/m?.

Primarni cilovy parametr byl ¢as od randomizace do prvniho vyskytu zavazné nezadouci
kardiovaskuldrni ptihody (MACE): kardiovaskularni amrti, nefatalni infarkt myokardu nebo nefatalni
cévni mozkova piihoda. Celkovy po¢et MACE byl 254, z toho 108 (6,6 %) pfipada ve skupiné
semaglutidu a 146 (8,9 %) ptipadd ve skupiné s placebem.

Byla potvrzena kardiovaskularni bezpecnost 1é€by semaglutidem 0,5 nebo 1 mg, jelikoZ pomér rizik
(HR) pro semaglutid vs. placebo byl 0,74, [0,58, 0,95] [95% CI], coZ bylo zptisobeno snizenim miry
nefatalni cévni mozkové piihody a nefatalniho infarktu myokardu bez rozdilu v kardiovaskularnim
uamrti (viz obrazek 4).
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0 " Potet rizikovych subjekti
Semaglutid 1648 1635 1619 1612 1601 1589 1584 1579 1568 1560 1543 1530 1524 1513
1649 1635 1616 1600 1586 1575 1567 1553 1534 1520 1508 1493 1479 1466
T
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Doba od randomizace (tyden)

Semaglutid

Obréazek 4: Cas do prvniho vyskytu sloudeného cilového parametru: kardiovaskularni amrti, nefatalni
infarkt myokardu nebo nefatdlni cévni mozkova ptihoda (SUSTAIN 6), kiivka dle Kaplan Meiera

Pediatrick& populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii
s ptipravkem Wegovy u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace pti 16Cb¢ upravy télesné
hmotnosti (viz bod 4.2 pouziti u pediatrické populace).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ve srovnani s pfirozenym GLP-1 ma semaglutid prodlouzeny polocas ptiblizné na 1 tyden, takze je
vhodny pro subkutanni podavani jednou tydné. Zakladni mechanismus prodlouzeni délky ucinku je
vazba na albumin, coZ vede ke snizené renalni clearance a ochran¢ pred metabolickou degradaci.
Kromeé toho je semaglutid stabilizovany proti degradaci enzymem DPP-4.

Absorpce

Primérna koncentrace semaglutidu v ustaleném stavu po s. c. podani udrzovaci davky semaglutidu
byla pfiblizn€ 75 nmol/l u pacientii s hadvahou (BMI >27 kg/m? az <30 kg/m?) nebo obezitou (BMI
>30 kg/m?) na zakladé (idajt z klinickych hodnocenti faze 3a, kde 90 % pacientti mé&lo primérné
koncentrace mezi 51 nmol/l a 110 nmol/l. Byla stanovena bioekvivalence mezi expozici spojenou se
semaglutidem podavanym s 1é¢ivym piipravkem na trhu a expozici dosazenou s 1é¢ivym piipravkem
pouzitym v klinickych hodnocenich faze 3a. Expozice semaglutidu v ustaleném stavu se umérné
zvySovala pii davkach od 0,25 mg az po 2,4 mg jednou tydné. Expozice v ustaleném stavu byla
stabilni s dobou hodnocenou az do 68. tydne. Pfi subkutannim podani semaglutidu do biicha, stehna
nebo horni ¢asti paze bylo dosazeno obdobné expozice. Absolutni biologicka dostupnost semaglutidu
byla 89 %.
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Distribuce

Pramérny distribuéni objem semaglutidu po subkutannim podani pacientiim s nadvadhou nebo obezitou
byl ptiblizné 12,4 1. Semaglutid se ve znaéné mife vazal na albumin v plazmé (>99 %).

Metabolismus/biotransformace

Pred exkreci se semaglutid ve zna¢né mife metabolizuje cestou proteolytického Stépeni hlavniho
peptidového fetézce a sekvencni beta-oxidaci postranniho fetézce mastné kyseliny. Enzym neutralni
endopeptiddza (NEP) byl identifikovan jako jeden z aktivnich metabolickych enzymd.

Eliminace

Primarnimi cestami exkrece materialu souvisejiciho se semaglutidem jsou mo¢ a stolice. Pfiblizné 3 %
absorbované davky byla vyloucena moci ve formé intaktniho semaglutidu.

Clearance semaglutidu u pacientti s nadvahou (BMI >27 kg/m? az <30 kg/m?) nebo obezitou (BMI
>30 kg/m?) byla piiblizn& 0,05 1/h. Pii polo¢asu eliminace piiblizné 1 tyden bude semaglutid ptitomen
v krevnim obé€hu asi 7 tydnil po posledni davce 2,4 mg.

Zvl14astni skupiny pacientu

Starsi pacienti
Podle udaju ze studii faze 3, které zahrnovaly pacienty ve véku 18-86 let, nemél vék zadny vliv na
farmakokinetiku semaglutidu.

Pohlavi, rasa a etnickd prislusnost

Pohlavi, rasa (bila, cerné nebo afroamericka, asijska) ani etnicka piislusnost (hispanska ¢i
latinskoamericka, nehispanska ¢i nelatinskoamericka) nemély podle udajt ze studie faze 3a zadny vliv
na farmakokinetiku semaglutidu.

Télesna hmotnost

TéElesna hmotnost méla vliv na expozici semaglutidu. Vyssi télesna hmotnost vedla k nizsi expozici;
20% rozdil v télesné hmotnosti jednotlivel povede ptiblizné k 18% rozdilu v expozici. Pi tydenni
davce 2,4 mg semaglutidu byla v klinickych hodnocenich zjisténa adekvatni systémova expozice

V rozmezi té€lesné hmotnosti 54,4—245,6 kg hodnocend pro odpoveéd’ na expozici.

Porucha funkce ledvin

Porucha funkce ledvin neovlivnila farmakokinetiku semaglutidu v klinicky vyznamné mife. Tato
skute¢nost byla prokazana jednorazovou davkou 0,5 mg semaglutidu pacientim s riznymi stupni
poruchy funkce ledvin (lehkou, stiedné tézkou, té¢zkou poruchou funkce ledvin nebo u pacientd na
dialyze) v porovnani s pacienty s normalni funkei ledvin. Toto bylo také prokazano u pacientt

s nadvahou (BMI >27 kg/m? az <30 kg/m?) nebo obezitou (BMI >30 kg/m?) a mirnou az stfedné
téZkou poruchou funkce ledvin na zaklad¢ udajt ze studii faze 3a.

Porucha funkce jater

Porucha funkce jater neméla zadny vliv na expozici semaglutidu. Farmakokinetika semaglutidu byla
hodnocena ve studii s jednorazovou davkou 0,5 mg semaglutidu u pacientd s riiznymi stupni poruchy
funkce jater (lehkou, stfedné tézkou, téZkou poruchou) v porovnani s pacienty s normalni funkci jater.

Prediabetes a diabetes
Prediabetes a diabetes nemély na zéklade udaji ze studii faze 3 zadny klinicky vyznamny Gcinek na
expozici semaglutidu.

Imunogenicita
Vyvoj protilatek proti semaglutidu pii 1é¢bé semaglutidem se vyskytl jen ziidka (viz bod 4.8)
a nezdalo se, ze by tato reakce ovliviiovala farmakokinetiku semaglutidu.
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Pediatrické populace
Bezpecénost a ucinnost semaglutidu u déti a dospivajicich do 18 let nebyla hodnocena.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity neodhalily Zddné zvlastni rizika pro ¢loveka.

Nonletélni tumory C-bunék §titné Zlazy pozorované u hlodavct jsou skupinovym u¢inkem agonistl
receptoru GLP-1. Ve 2letych studiich kancerogenicity na potkanech a mysich zptisoboval semaglutid
pii klinicky vyznamnych expozicich tumory C-bungk §titné zlazy. Zadné jiné tumory spojené s 1é&bou
nebyly pozorovany. Tumory C-bunék u hlodavci jsou zpiisobeny nongenotoxickym, specifickym
receptorem GLP-1 zprostitedkovanym mechanismem, na ktery jsou hlodavci zvlasté citlivi. Vyznam
pro Cloveka je povazovan za nizky, ale nemutze byt zcela vyloucen.

Ve studiich fertility u potkanti neovlivnil semaglutid pafeni ani sam¢i fertilitu. U potkanich samic bylo
pti davkach, které byly spojeny s tbytkem télesné hmotnosti matky, pozorovano prodlouzeni
estralniho cyklu a maly pokles Zlutych télisek (ovulaci).

Ve studiich embryofetalniho vyvoje u potkan( zpisoboval semaglutid embryotoxicitu pii nizSich nez
klinicky vyznamnych expozicich. Semaglutid zptsoboval zna¢na snizeni télesné hmotnosti matek

a snizoval ptezivani a rust embryi. U ploda byly pozorovany zavazné kosterni a visceralni
malformace, v¢etné G¢inkti na dlouhé kosti, zebra, obratle, ocas, krevni cévy a mozkové komory.
Hodnoceni mechanismu naznacuji, Zze na embryotoxicité se podilela receptorem GLP-1
zprostiedkovana porucha nutri¢niho zasobovani embrya pies Zloutkovy vacek potkanti. Vzhledem k
druhovym rozdilim v anatomii a funkci zloutkového vacku a vzhledem k nedostatecné expresi
receptoru GLP-1 v zloutkovém vacku nehumannich primatii se ma za to, Ze tento mechanismus
pravdépodobné neni pro ¢lovéka vyznamny. Pfimy uc¢inek semaglutidu na plod vSak nelze vyloucit.

Ve studiich vyvojové toxicity u kralikti a makaki javskych byla pii klinicky vyznamnych expozicich
pozorovana zvysena ztrata biezosti a mirn€ zvyseny vyskyt fetalnich abnormalit. Tato zjisténi jsou ve
shodé€ se znatnym Ubytkem télesné hmotnosti matek az o 16 %. Zda maji tyto ti€inky souvislost se
snizenym pi{jmem potravy u matek v disledku piimého vlivu GLP-1, neni zndmo.

Postnatalni rist a vyvoj se hodnotil u makaki javskych. Mlad’ata byla pti porodu trochu mensi, ale
b&hem obdobi kojeni se zotavila.

U juvenilnich potkanil zpisoboval semaglutid opozdéné pohlavni dospivani u samcti i u samic. Toto
opozdéni nemélo zadny dopad na fertilitu a reprodukéni schopnost Zadného pohlavi ani na schopnost
samic donosit plod.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat hydrogenfosforeénanu sodného
Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova (k apravé pH)
Hydroxid sodny (k upravé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
1é¢ivymi piipravky.
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6.3 Doba pouzitelnosti
24 mésici.

Piipravek Wegovy lze uchovavat v nechlazeném stavu az 28 dnu pfi teploté do 30 °C. Pokud bylo
pero mimo chladnicku déle nez 28 dnd, zlikvidujte ho.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Neuchovavejte v blizkosti chladiciho zafizeni.
Chraiite ptipravek Wegovy pied mrazem a nepouzivejte jej, pokud byl zmrazen.
Uchovavejte pero v puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Iml sklenéna injek¢ni stiikacka (sklo tiidy 1) s pfipojenou jehlou z nerezové oceli, pevnym krytem
jehly (typ ll/polyisopren) a pryzovym pistem (typ I/chlorbutyl).

Velikosti baleni

4 predplnéna pera

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Pero je urceno pouze k jednordzovému pouziti.

Pripravek Wegovy nesmi byt pouzit v ptfipadé, Ze neni ¢iry a bezbarvy.

Pero nesmi byt pouzito v ptipadé€, ze bylo zmrazeno.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dénsko

8.  REGISTRACNI CiSLA

EU/1/21/1608/001

EU/1/21/1608/002

EU/1/21/1608/003

EU/1/21/1608/004

EU/1/21/1608/005

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II

VYROBCE B;OLOGICKE LEéIV}J: LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE BIO’LOGIC,KE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Dansko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

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

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat
Unie (seznam EURD) stanoveneém v ¢l. 107c, odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) piedlozi prvni PSUR pro tento 1éCivy ptipravek do 6 mésict od
jeho registrace.

D. Pqpmig\l KY NEBO OM EZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1. 8. 2 registrace
a veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informact, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosaZeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Wegovy 0,25 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru
semaglutidum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno predplnéné pero obsahuje semaglutidum 0,25 mg v 0,5 ml (0,5 mg/ml)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikovéa/hydroxid sodny (k apravé pH), voda pro injekci. Dalsi informace viz piibalova
informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
4 piedplnéna pera (1 perem lze podat 1 davku)

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

subkutanni podani
jednou tydné

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci
Pouze k jednorazovému pouziti

ZatlaCenim oteviete

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrante pfed mrazem
Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem
Pero po pouziti zlikvidujte

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO / CiSLA

EU/1/21/1608/001

13. CiSLO SARZE

v v

C.S.

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Wegovy 0,25 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK PREDPLNENEHO PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Wegovy 0,25 mg injekce
semaglutidum
S. C.

2. ZPUSOB PODANI

Subkuténni podani
jednou tydné

3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do

4.  CISLO SARZE

(@13
7213

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5ml
(1 davka)

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Wegovy 0,5 mg injekéni roztok v predplnéném peru
semaglutidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno piedplnéné pero obsahuje semaglutidum 0,5 mg v 0,5 ml (1 mg/ml)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikovéa/hydroxid sodny (k apravé pH), voda pro injekci. Dalsi informace viz piibalova
informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
4 piedplnéna pera (1 perem lze podat 1 davku)

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

subkutanni podani
jednou tydné

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci
Pouze k jednorazovému pouziti

Zatlacenim oteviete

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrafite pfed mrazem.
Uchovavejte pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Pero po pouziti zlikvidujte.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO / CiSLA

EU/1/21/1608/002

13. CiSLO SARZE

v v

C. S.

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Wegovy 0,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK PREDPLNENEHO PERA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Wegovy 0,5 mg injekce
semaglutidum
S. C.

| 2. ZPUSOB PODANI

Subkuténni podani
jednou tydné

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do

4.  CISLO SARZE

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml
(1 davka)

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Wegovy 1 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru
semaglutidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno piedplnéné pero obsahuje semaglutidum 1 mg v 0,5 ml (2,0 mg/ml)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikovéa/hydroxid sodny (k apravé pH), voda pro injekci. Dalsi informace viz piibalova
informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
4 piedplnéna pera (1 perem lze podat 1 davku)

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

subkutanni podani
jednou tydné

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci
Pouze k jednorazovému pouziti

Zatlacenim oteviete

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Pero po pouziti zlikvidujte.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO / CiSLA

EU/1/21/1608/003

13. CiSLO SARZE

v v

C. S.

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Wegovy 1 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK PREDPLNENEHO PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Wegovy 1 mg injekce
semaglutidum
S. C.

2. ZPUSOB PODANI

Subkuténni podani
jednou tydné

3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do

4.  CISLO SARZE

(@13
7213

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5ml
(1 davka)

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Wegovy 1,7 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
semaglutidum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno piedplnéné pero obsahuje semaglutidum 1,7 mg v 0,75 ml (2,27 mg/ml)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny (k upravé pH), voda pro injekci. Dalsi informace viz ptibalova
informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
4 piedplnéna pera (1 perem lze podat 1 davku)

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

subkutanni podani
jednou tydné

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci
Pouze k jednorazovému pouziti

Zatlaenim oteviete

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Pero po pouziti zlikvidujte.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO / CiSLA

EU/1/21/1608/004

13. CiSLO SARZE

v v

C.S.

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Wegovy 1,7 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kad s jedine¢nym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK PREDPLNENEHO PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Wegovy 1,7 mg injekce
semaglutidum
S. C.

2. ZPUSOB PODANI

Subkuténni podani
jednou tydné

3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do

4.  CISLO SARZE

(@13
7213

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,75 ml
(1 davka)

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Wegovy 2,4 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
semaglutidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno piedplnéné pero obsahuje semaglutidum 2,4 mg v 0,75 ml (3,2 mg/ml)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny (k upravé pH), voda pro injekci. Dalsi informace viz ptibalova
informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
4 piedplnéna pera (1 perem lze podat 1 davku)

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

subkutanni podani
jednou tydné

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci
Pouze k jednorazovému pouziti

Zatlacenim oteviete

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do

37



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrafite pfed mrazem.
Uchovavejte pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Pero po pouziti zlikvidujte.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO / CiSLA

EU/1/21/1608/005

13. CiSLO SARZE

v v

C. S.

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Wegovy 2,4 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK PREDPLNENEHO PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Wegovy 2,4 mg injekce
semaglutidum
S. C.

2. ZPUSOB PODANI

Subkuténni podani
jednou tydné

3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do

4.  CISLO SARZE

(@13
7213

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,75 ml
(1 davka)

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: Informace pro pacienta

Wegovy 0,25 mg injekéni roztok v pit‘edplnéném peru
Wegovy 0,5 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Wegovy 1 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
Wegovy 1,7 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Wegovy 2,4 mg injekéni roztok v predplnéném peru
semaglutidum

vTento ptipravek podléhd dal§imu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpec¢nosti. MiZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u VAas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Wegovy a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Wegovy pouzivat
Jak se pripravek Wegovy pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Wegovy uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wnE

1. Co je pripravek Wegovy a k ¢emu se pouZziva

Co je pripravek Wegovy

Pripravek Wegovy je 1éCivy pripravek slouzici k dosazeni ubytku télesné hmotnosti a udrzovani
télesné hmotnosti, ktery obsahuje 1é¢ivou latku semaglutid. Je podobny pfirozené se vyskytujicimu
hormonu zvanému peptid podobny glukagonu 1 (GLP-1), ktery se po jidle uvolfiuje ze stiev. Funguje
tak, Ze pasobi na cile (receptory) v mozku, které ovliviiuji Vasi chut’ k jidlu, a zpiisobuje, Ze se citite
nasycen¢jsi a méné hladovy(4) a pocitujete mensi chut’ na jidlo. Tak Vam miize pomoci jist méné

a zredukovat télesnou hmotnost.

K ¢emu se pripravek Wegovy pouZiva

Pripravek Wegovy se pouziva spole¢né s dietou a cvicenim ke snizeni hmotnosti a k udrzovani télesné

hmotnosti pod kontrolou. Pouziva se u dospélych, ktefi maji

. BMI 30 kg/m? nebo vyssi (obezita) nebo

. BMI minimalng 27 kg/m?, ale méné nez 30 kg/m? (nadvaha) a ktefi trpi zdravotnimi problémy
souvisejicimi s télesnou hmotnosti (napt. cukrovkou, vysokym krevnim tlakem, abnormalni
hladinou tuki v krvi, problémy s dychanim béhem spanku, tzv. obstrukéni spankovou apnoe,
nebo v minulosti prodé¢lali srde¢ni infarkt, mozkovou mrtvici nebo maji problémy s cévami).

BMI (index télesné hmotnosti, Body Mass Index) je métitko Vasi télesné hmotnosti vztazené k Vasi
vysce.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete piipravek Wegovy pouZivat
NepouZivejte piipravek Wegovy
. jestlize jste alergicky(a) na semaglutid nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku

(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim ptipravku Wegovy se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pouziti pripravku Wegovy se nedoporucuje, pokud:

. pouzivate jiné ptipravky na hubnuti,

. maéte cukrovku 1. typu,

. mate zavazné snizenou funkci ledvin,

. mate zavazné snizenou funkci jater,

. mate zavazné srde¢ni selhani,

. mate diabetické ocni onemocnéni (retinopatii).

S ptipravkem Wegovy jsou nedostatecné zkuSenosti u pacientii:

. starSich 75 let,
. s jaternimi problémy,
. se zavaznymi zalude¢nimi nebo stievnimi problémy, které maji za nasledek opozdéné

vyprazdiovani zaludku (tzv. gastroparéza), nebo v ptipad€ zanétlivého onemocnéni strev.
Pokud se Vas tyka néktery z vySe uvedenych piipadi, porad'te se se svym lékafem.

. Dehydratace
Béhem 1é¢by pripravkem Wegovy miizete mit pocit na zvraceni (nauzea) nebo Vam muize byt
§patné (zvraceni) nebo miZete mit prijem. Tyto nezadouci u¢inky mohou zpusobit dehydrataci
(ztratu tekutin). Je dulezité pit dostatecné mnozstvi tekutin, aby se predeslo dehydrataci. Je to
zejména dulezité, pokud mate potize s ledvinami. Pokud mate né&jaké otazky ¢i obavy, porad’te
se se svym lékafem.

. Zanét slinivky bri$ni
Pokud mate silné a pietrvavajici bolesti v oblasti zaludku (viz bod 4), ihned navstivte svého
l1ékate, protoze by to mohla byt znamka zanétu slinivky bfi$ni (akutni pankreatitidy).

. Lidé s diabetem 2. typu
Pripravek Wegovy nemiiZe byt pouZzivan jako nahrada za inzulin. Nepouzivejte piipravek
Wegovy v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi ptipravky, které obsahuji agonisty receptoru GLP-1
(napt. liraglutid, dulaglutid, exenatid nebo lixisenatid).

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie)
Pti kombinaci derivatt sulfonylurey nebo inzulinu s pfipravkem Wegovy se miize zvysit riziko
nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykemie). Varovné pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi
najdete v bod¢ 4. Lékar Vas muze pozadat o vysetfeni hladiny cukru v krvi. To pomuize 1ékafi
pfi rozhodovani, zda je nutno davku derivatt sulfonylurey nebo inzulinu zménit, aby se snizilo
riziko nizké hladiny cukru v Kkrvi.

. Diabetické o¢ni onemocnéni (retinopatie)
Pokud mate diabetické o¢ni onemocnéni a pouZivate inzulin, mize tento 1é¢ivy piipravek vést
ke zhorSeni Vaseho zraku, coz mize vyzadovat 1é¢bu. Rychlé zlepseni kontroly hladiny cukru
v krvi mize vést k do¢asnému zhorseni poruchy zraku zptisobené diabetem. Pokud mate
diabetické o¢ni onemocnéni a zaznamenate problémy s ocima béhem lécby timto pfipravkem,
porad’te se se svym lékatem.
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Déti a dospivajici
Vzhledem k tomu, Ze bezpeénost a ucinnost tohoto piipravku u déti a dospivajicich do 18 let nebyly
dosud stanoveny, nedoporucuje se v této vékové skupiné tento ptipravek pouzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Wegovy
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru zejména v piipadé, ze uzivate 1éky

obsahujici:

. warfarin nebo jiné podobné Ié¢ivé pripravky uZivané Gsty ke snizeni srazlivosti krve (peroralni
antikoagulancia). Pti zahajeni 1é¢by napt. warfarinem nebo podobnymi pipravky mohou byt
nutné Casté krevni testy k ovéfeni srazlivosti krve.

Téhotenstvi a kojeni

Tento piipravek se nesmi pouzivat béhem téhotenstvi, protoze neni znamo, zda mize mit vliv na
nenarozené dit€. Proto se pii pouzivani tohoto piipravku doporucuje pouzivat antikoncepci. Pokud si
ptejete ot€¢hotnét, musite piestat tento pripravek pouzivat alespon dva mésice predem. Pokud
ot¢hotnite nebo jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, béhem
pouzivani tohoto piipravku, ihned se porad’te se svym Iékafem, protoze bude nutné Vasi 1é¢bu ukoncit.

Tento piipravek nepouzivejte, jestlize kojite, protoze neni zndmo, zda ptechéazi do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Piipravek Wegovy pravdépodobné neovliviiuje Vasi schopnost fidit dopravni prosttedky a obsluhovat
stroje. Néktefi pacienti mohou pii pouzivani ptipravku Wegovy pocitovat zavraté, hlavné béhem
prvnich 4 mésict 1éEby (viz bod 4). Pokud pocit'ujete zavraté, bud'te pii fizeni nebo obsluhovani stroj
obzvlasté opatrni. Pokud potiebujete jakékoliv dalsi informace, porad’te se se svym Iékarem,
Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Lidé s diabetem 2. typu

Jestlize pouzivate tento ptipravek v kombinaci s derivaty sulfonylurey nebo inzulinem, mize se u Vas
vyskytnout nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie), ktera miize snizovat Vasi schopnost se
koncentrovat. Netid'te ani neobsluhujte stroje, pokud se u Vas objevi jakékoli pfiznaky nizké hladiny
cukru v krvi. Informace tykajici zvySeného rizika nizké hladiny cukru v krvi najdete v bod¢ 2
,Upozornéni a opatieni* a informace o varovnych piiznacich nizké hladiny cukru v Krvi najdete

Vv bod¢ 4. Dalsi informace Vam sd¢li 1€kar.

Pripravek Wegovy obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Wegovy pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Kolik pfipravku se pouZziva

Doporuéena davka ptipravku je 2,4 mg jednou tydné.

Vase 1é¢ba zapocne nizkou davkou, ktera se bude postupné v prubéhu 16 tydnt 1é¢by zvySovat.

. Pfi prvnim zahéjeni pouzivani ptipravku Wegovy je pocatecni davka 0,25 mg jedenkrat tydné.

. Lékai Vas pouci, abyste postupné zvySoval(a) davku kazdé 4 tydny, dokud nedosahnete
doporucéené davky 2,4 mg jedenkrat tydné.

. Po dosazeni doporucené davky 2,4 mg tuto davku dale nezvysujte.
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. Pokud Vas bude vyrazné omezovat pocit na zvraceni (nauzea) nebo je Vam $patné (zvraceni),
porad’te se se svym lékatem o odlozeni zvySeni davky nebo o snizeni na piedchozi davku,
dokud se ptiznaky nezlepsi.

Obvykle se doporucuje postupovat podle nize uvedené tabulky.

ZvySovani davky Tydenni davka
1.— 4. tyden 0,25 mg

5. — 8. tyden 0,5 mg

9. - 12. tyden 1mg

13. — 16. tyden 1,7 mg

Od 17. tydne 2,4 mg

Vas 1ékat bude pravideln€ posuzovat Vasi 1é¢bu.
Jak se pripravek Wegovy podava

Piipravek Wegovy je uréen k injekéni aplikaci pod kiazi (subkutanni injekce). Neaplikujte si injekci do
zily ani do svalu.

. Nejvhodnéjs$imi misty k aplikaci jsou piedni horni ¢ast paze, horni ¢asti nohou nebo bticho.
. Nez pouzijete pero poprvé, Vas 1ékar, 1€karnik nebo zdravotni sestra Vam ukazou, jak jej
pouzivat.

Podrobné pokyny, jak se pero pouziva, jsou uvedeny na druhé stran€ této pribalové informace.

Lidé s diabetem 2. typu
Sdélte svému lékarti, ze mate diabetes 2. typu. Lékat Vam muze upravit davku antidiabetik tak, aby se
zabranilo poklesu hladiny cukru v krvi.

Kdy se pripravek Wegovy pouZziva
. Tento pripravek se pouziva jednou tydné, a pokud je to mozné, vzdy ve stejny den v tydnu.
. Injekci si muzete aplikovat kdykoli v priibéhu dne, bez ohledu na jidlo.

V ptipadé potfeby mizete den podavani tydenni injekce tohoto pripravku zménit, pokud od posledni
injekce uplynuly alespoii 3 dny. Po zvoleni nového dne podavani pokracujte v tydennim davkovani.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Wegovy, neZ jste mél(a)
Sdélte to okamzité svému lékati. Mohou se u Vas objevit nezddouci ucinky jako pocit na zvraceni
(nauzea), nevolnost (zvraceni) nebo prijem, coz mize zptisobovat dehydrataci (ztratu tekutin).

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Wegovy

Jestlize jste si zapomnél(a) aplikovat davku a:

. je to 5 nebo méné dni od doby, kdy jste mél(a) ptipravek Wegovy pouzit, aplikujte si jej hned,
jak si na to vzpomenete. Pak si aplikujte injekei s dalsi davkou v planovany den jako obvykle.

. je to vice nez 5 dni od doby, kdy jste mél(a) ptipravek Wegovy pouzit, vynechejte zapomenutou
davku. Pak si aplikujte dalsi davku v planovany den jako obvykle.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek Wegovy
Nepiestavejte pouzivat tento pripravek, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe,
Iékéarnika nebo zdravotni sestry.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Casté (mohou se projevit az u 1 pacienta z 10)

. Komplikace diabetického o¢niho onemocnéni (diabeticka retinopatie). Jestlize mate diabetes,
musite informovat svého 1ékate, pokud béhem [éCby timto piipravkem pocitite problémy se
zrakem, jako naptiklad zmény vidéni.

Méné Casté (mohou se projevit az u 1 pacienta ze 100)

. Zanét slinivky bfisni (akutni pankreatitida). Znamky zanétu slinivky biisni mohou zahrnovat
silnou a dlouhotrvajici bolest Zaludku, bolest mize postupovat do zad. Pokud se u Vés takové
ptiznaky objevi, musite okamzité navstivit 1ékare.

Vz&cné (mohou se projevit az u 1 pacienta z 1 000)

. zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce, angioedém). Pokud se u Vas objevi ptiznaky,
jako jsou dychaci potize, otoky, zavrat’, zrychleny tep, poceni a ztrata védomi nebo rychlé otoky
pod kuzi v mistech, jako je oblicej, hrdlo, ruce a nohy, které mohou byt Zivot ohrozujici, pokud
otok hrdla blokuje dychaci cesty.

Dalsi nezadouci u¢inky

Velmi ¢asté (mohou se projevit u vice nez 1 pacienta z 10)
. bolest hlavy

. pocit na zvraceni (nauzea)
. nevolnost (zvraceni)

. prijem

. zacpa

. bolest zaludku

. pocit slabosti nebo Unavy

— tyto se objevuji hlavné béhem postupného zvysSovani davky a obvykle v pribéhu ¢asu odezni.

Casté (mohou se projevit az u 1 pacienta z 10)

. pocit zavrate

. podrazdéni zaludku ¢i porucha traveni

. fihani

. plynatost (nadymani)

. nadymani biicha

. zanét zaludku (gastritida) — ptiznaky zahrnuji bolest zaludku, pocit na zvraceni (nauzea) nebo
nevolnost (zvraceni)

. reflux nebo paleni zahy — rovnéz ozna¢ované jako ,,gastroezofagealni refluxni choroba®

. zlucové kameny

. vypadavani vlast

. reakce v misté vpichu

. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) u pacientt s diabetem 2. typu.

Varovné ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi se mohou objevit ndhle. Mohou zahrnovat: studeny pot,
chladnou bledou pokoZzku, bolest hlavy, rychly srde¢ni tep, pocit na zvraceni (nauzea) nebo pocit
velkého hladu, zmény vidéni, ospalost nebo slabost, nervozitu, pocit izkosti nebo zmatenosti, potize
s koncentraci nebo tfes.

Lékai Vam fekne, jak nizkou hladinu cukru v krvi 1é¢it a co délat, kdyZ zaznamenate tyto varovné
ptiznaky.
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Nizka hladina cukru v krvi u Vas miize nastat s v&tsi pravdépodobnosti, pokud také pouzivate derivaty
sulfonylurey nebo inzulin. Pfed tim, neZ za¢nete pouzivat tento pripravek, Vam lékaf miize sniZzit
davku téchto 1éku.

Méné ¢asté (mohou se projevit az u 1 pacienta ze 100)

. nizky krevni tlak

. pocit zavraté nebo toceni hlavy ve stoje nebo pfi vstavani ze sedu kvuli poklesu krevniho tlaku
. rychla tepova frekvence

. zvySeni hladin enzymt slinivky bfisni (napft. lipazy a amylazy) zjisténé pii vysetfeni krve.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci uéinky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni neZzadoucich u¢inki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Wegovy uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku pera a na krabicce za
»Pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraite pfed mrazem. Neuchovavejte v blizkosti chladiciho
zatizeni. Pero uchovavejte vzdy v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Ptipravek Wegovy lze uchovavat v nechlazeném stavu az 28 dni pti teploté do 30 °C.

Pokud bylo pero vystaveno svétlu nebo teplotdm nad 30 °C, bylo mimo chladnic¢ku déle nez 28 dnti
nebo bylo zmrazeno, zlikvidujte jej.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze roztok neni Ciry a bezbarvy.

Po pouziti: Pero je ur¢eno k jednordzovému pouziti a obsahuje pouze jednu davku. Pero po pouziti
zlikvidujte.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Wegovy obsahuje
- Lécivou latkou je semaglutidum.
Wegovy 0,25 mg injekéni roztok
Jedno predplnéné pero obsahuje semaglutidum 0,25 mg v 0,5 ml.

Wegovy 0,5 mg injek¢éni roztok
Jedno predplnéné pero obsahuje semaglutidum 0,5 mg v 0,5 ml.

Wegovy 1 mg injekéni roztok
Jedno predplnéné pero obsahuje semaglutidum 1,0 mg v 0,5 ml.

Wegovy 1,7 mg injekéni roztok
Jedno piedplnéné pero obsahuje semaglutidum 1,7 mg v 0,75 ml.
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Wegovy 2,4 mg injekéni roztok
Jedno piedplnéné pero obsahuje semaglutidum 2,4 mg v 0,75 ml.

- Dal§imi slozkami jsou dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny,
hydroxid sodny/kyselina chlorovodikova (pro Upravu pH), voda pro injekci.

Jak pripravek Wegovy vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Wegovy je ¢iry a bezbarvy injekéni roztok v pfedplnéném peru na jedno pouZziti.

Kazdé pero obsahuje pouze jednu davku.
Velikost baleni 4 piedplnéna pera.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd
Dénsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Piibalova informace: Informace pro pacienta
Wegovy

Wegovy 0,25 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Wegovy wmmm

Wegovy 0,5 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Wegovy 1 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Wegovy 1,7 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
Wegovy 2,4 mg injekéni roztok v predplnéném peru
semaglutidum

Zacnéte vytazenim |

wm

. Pouzivejte pripravek Wegovy jednou tydné

Navod, jak pouzivat pero Wegovy
Diilezité informace predtim, neZ za¢nete
Baleni obsahuje jednu piibalovou informaci a ¢tyfi predplnéna pera pripravku Wegovy.

Tato Cast ptibalové informace obsahuje pokyny k pouziti pera. Dalsi informace tykajici se Vaseho
pripravku naleznete na druhé strané této piibalové informace.

Kazdé pero se smi pouzit pouze jednou.
Soucasti baleni je:
. jedna prednastavena davka.

. kryt jehly, ktery zakryva vestavénou jehlu pied, béhem a po pouZiti.

. automaticky davkovaci mechanismus, ktery se aktivuje po ptitisknuti krytu jehly ke kzi podle
pokynti lékate nebo zdravotni sestry.

Béhem podavani davky se v okénku pera objevi zluty prouzek. Nezvedejte pero, dokud se zluty
prouzek neptestane pohybovat. Pokud tak ucinite, bude automatické davkovani pokracovat, ale

nemusite dostat celou davku.

Kryt jehly se po odstranéni pera z ktize zablokuje. Aplikaci injekce nemutizete prerusit a pokracovat
pozdgji.

Osoby, které jsou nevidomé nebo maji problémy se zrakem, nesmi pouzivat pero s ptipravkem
Wegovy bez pomoci osoby vyskolené k pouzivani ptipravku Wegovy.

Vzdy dodrzujte tyto pokyny pro uzivatele a pokyny, které Vam dal Vas 1ékat nebo zdravotni sestra.
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Pied pouzitim Po pouziti
Datum pouzitelnosti
(na zadni strang)
Zkontrolujte, zda ptipravku
Wegovy neuplynula doba
pouzitelnosti

Vzdy zkontrolujte, zda £

mate spravny piipravek a S i

silu davky. Bud” § Okénko pera
Zkontrolujte, zda

i s se Zluty prouzek

D prestal
pohybovat,

Okénko pera byste se

Zkontrolujte, zda je ’—[-p 1 ujistil(a), Ze jste

piipravek Wegovy ¢iry aplikoval(a)

a bezbarvy. Vzduchové celou davku

bubliny jsou bé&zné.

Neovliviiuji Vasi davku. l

Kryt jehly

J , Kryt jehly
Jehlla je skrytd Po pouziti se
uvnitt zablokuje

Uzavér pera
Odstrarite jej tésné pied
aplikaci pfipravku
Wegovy

Pouzitelné do/ XX/XXXX
¢.§.: AB1234
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Jak pouzivat pripravek Wegovy

1. Pripravte se na aplikaci injekce. 2. Sejméte kryt pera.
Zkontrolujte své pero s piipravkem Wegovy Sejméte uzavér rovné
a dbejte na to, abyste pero nepouzivali, pokud: Z pera.

1. uplynula doba pouzitelnosti,

2. se zda, Ze je pouzité nebo poskozené, napt.
pokud upadlo nebo bylo nespravné uchovavano,

3. pripravek vypada zakaleny.

Zvolte si misto vpichu

£
=]
0
i
=

Zvolte si misto vpichu v jedné z niZe ozna¢enych
oblasti t¢la. Mtzete si vybrat horni ¢ast pazi, horni
¢ast nohou nebo biicho (dodrzujte vzdalenost 5 cm [
od pupku). ]

Injekci muzete aplikovat do stejné ¢asti téla kazdy
tyden, ale ujistéte se, Ze to neni do stejného mista

jako naposledy. ‘

O S

HOI‘Ili éé.St - I
rukou

Horni ¢ast
pazi
Bricho
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3. Aplikace pripravku Wegovy.
Injekce
trva ptiblizné
5-10 sekund

Pritlacte pero pevné ke kazi, dokud se
zluty prouzek neptestane pohybovat.

~
Pokud se Zluty prouzek nezacne 1. cvaknuti
pohybovat, pritlacte pero ke kiizi ] Ny
pevnéji. Aplikace

injekce zacala

-

-

2. cvaknuti

~
Drzte n€kolik sekund,
dokud se Zluty prouzek
neprestane pohybovat.

g
5
W
=
. Zluty prouzek se
_. . prestal pohybovat.
‘ | Aplikace injekce je
dokonc¢ena.
‘ Pero pomalu zvednéte
a bezpecné zlikvidujte.
-

Jak bezpec¢né zachazet s perem?
Informace tykajici se Vaseho ptipravku naleznete na druhé strané této ptibalové informace.

. Toto pero je ur¢eno k jednorazové injekei piipravku Wegovy pod kiizi jednou tydné a ma byt
pouzivano pouze jednou osobou.

. Vzdy se fid’te pokyny na druhé strané této piibalové informace a ujistéte se, ze Vam lékat nebo
zdravotni sestra vysvétlili, jak tato pera pouZzivat.

. Vzdy uchovavejte pera s piipravkem Wegovy mimo dohled a dosah déti. Také uzaver pera
uchovavejte mimo dosah déti, aby nedoslo k jeho spolknuti.

. S perem zachazejte opatrné a nevystavujte jej zadnému druhu tekutiny. Hrubé zachazeni nebo
nespravné pouZiti pera miize zpusobit, Ze pero aplikuje méné nez celou davku nebo viibec

zadnou davku.
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. Ponechte uzavér na peru, dokud nejste piipraven(a) k aplikaci injekce. Pero jiz nebude sterilni,
pokud nepouzité pero budete uchovavat bez uzavéru, pokud odstranite uzavér pera a znovu jej
nasadite nebo pokud uzavér pera chybi. To mize vést k infekci.

. Pfi manipulaci s perem pied jeho pouzitim bud’te opatrny(a) a nedotykejte se jehly nebo krytu
jehly. Skryta jehla mtze zptisobit poranéni.

. Kazdé pero obsahuje jednu tydenni davku a nelze jej znovu pouzit. Po pouziti jej zlikvidujte.

Jak mam nepouZita pera uchovavat?

Informace tykajici se uchovavani viz bod 5 na druhé strané této piibalové informace.

Jak mam pera likvidovat?
Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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