ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ si¢, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Wegovy 0,25 mg roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu

Wegovy 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu

Wegovy 1 mg roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelionym wstrzykiwaczu

Wegovy 1,7 mg roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu

Wegovy 2,4 mg roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelionym wstrzykiwaczu

Wegovy 0,25 mg FlexTouch roztwdr do wstrzykiwan w fabrycznie napetionym wstrzykiwaczu
Wegovy 0,5 mg FlexTouch roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelionym wstrzykiwaczu
Wegovy 1 mg FlexTouch roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
Wegovy 1,7 mg FlexTouch roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelionym wstrzykiwaczu
Wegovy 2,4 mg FlexTouch roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelionym wstrzykiwaczu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Fabrycznie napeliony wstrzykiwacz, jednodawkowy

Wegovy 0,25 mg roztwor do wstrzykiwan
Kazdy fabrycznie napetiony jednodawkowy wstrzykiwacz zawiera 0,25 mg semaglutydu® w 0,5 ml
roztworu. Jeden ml roztworu zawiera 0,5 mg semaglutydu*.

Wegovy 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan
Kazdy fabrycznie napemiony jednodawkowy wstrzykiwacz zawiera 0,5 mg semaglutydu*® w 0,5 ml
roztworu. Jeden ml roztworu zawiera 1 mg semaglutydu*.

Wegovy 1 mg roztwor do wstrzykiwan
Kazdy fabrycznie napetniony jednodawkowy wstrzykiwacz zawiera 1 mg semaglutydu® w 0,5 ml
roztworu. Jeden ml roztworu zawiera 2 mg semaglutydu*.

Wegovy 1,7 mg roztwor do wstrzykiwan
Kazdy fabrycznie napeiony jednodawkowy wstrzykiwacz zawiera 1,7 mg semaglutydu*® w 0,75 ml
roztworu. Jeden ml roztworu zawiera 2,27 mg semaglutydu®.

Wegovy 2,4 mg roztwor do wstrzykiwan
Kazdy fabrycznie napeiony jednodawkowy wstrzykiwacz zawiera 2,4 mg semaglutydu*® w 0,75 ml
roztworu. Jeden ml roztworu zawiera 3,2 mg semaglutydu®.

Fabrycznie napeliony wstrzykiwacz, FlexTouch

Wegovy 0,25 mg FlexTouch roztwor do wstrzykiwan

Kazdy fabrycznie napetiony wstrzykiwacz zawiera 1 mg semaglutydu® w 1,5 ml roztworu. Jeden ml
roztworu zawiera 0,68 mg semaglutydu*®. Jeden fabrycznie napetiony wstrzykiwacz zawiera 4 dawki
po 0,25 mg.

Wegovy 0,5 mg FlexTouch roztwor do wstrzykiwan

Kazdy fabrycznie napetiony wstrzykiwacz zawiera 2 mg semaglutydu® w 1,5 ml roztworu. Jeden ml
roztworu zawiera 1,34 mg semaglutydu*®. Jeden fabrycznie napeliony wstrzykiwacz zawiera 4 dawki
po 0,5 mg.




Wegovy 1 mg FlexTouch roztwor do wstrzykiwan

Kazdy fabrycznie napetiony wstrzykiwacz zawiera 4 mg semaglutydu* w 3 ml roztworu. Jeden ml
roztworu zawiera 1,34 mg semaglutydu*. Jeden fabrycznie napeliony wstrzykiwacz zawiera 4 dawki
po 1 mg.

Wegovy 1,7 mg FlexTouch roztwor do wstrzykiwan

Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 6,8 mg semaglutydu® w 3 ml roztworu. Jeden ml
roztworu zawiera 2,27 mg semaglutydu*. Jeden fabrycznie napetiony wstrzykiwacz zawiera 4 dawki
po 1,7 mg.

Wegovy 2,4 mg FlexTouch roztwor do wstrzykiwan

Kazdy fabrycznie napetiony wstrzykiwacz zawiera 9,6 mg semaglutydu® w 3 ml roztworu. Jeden ml
roztworu zawiera 3,2 mg semaglutydu*. Jeden fabrycznie napetiony wstrzykiwacz zawiera 4 dawki
po 2,4 mg.

*analog ludzkiego glukagonopodobnego peptydu-1 (GLP-1) otrzymywany w komorkach
Saccharomyces cerevisiae metodg rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan (wstrzyknigcie)
Przezroczysty i bezbarwny izotoniczny roztwor, pH =7 .4.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 'Wskazania do stosowania
Doroéli

Produkt leczniczy Wegovy jest wskazany do stosowania wraz z dieta o obnizonej warto$ci kalorycznej

i zwickszonym wysilkiem fizycznym w celu kontroli masy ciata, w tym, w celu zmniejszenia

i utrzymania masy ciata u dorostych pacjentow, u ktérych poczatkowa warto$¢ wskaznika masy ciata

(ang. BMI, Body Mass Index) wynosi:

. > 30 kg/m” (otytoé¢) lub

. > 27 kg/m* do < 30 kg/m* (nadwaga) z co najmniej jednym wspoétistniejagcym schorzeniem
zwigzanym z nieprawidtowa masa ciala, np. zaburzenia gospodarki weglowodanowej (stan
przedcukrzycowy lub cukrzyca typu 2), nadcisnienie t¢tnicze, dyslipidemia, obturacyjny
bezdech senny lub choroba sercowo-naczyniowa.

Miodziez (w wieku 12 lat i powyzej)

Produkt leczniczy Wegovy jest wskazany do stosowania wraz z dieta o obnizonej warto$ci kalorycznej
1 zwiekszonym wysitkiem fizycznym w celu kontroli masy ciata u mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej
z:

. otyloscig* oraz

. masg ciata powyzej 60 kg.

Leczenie produktem Wegovy nalezy przerwac i podda¢ ocenie, jezeli u nastoletnich pacjentéw nie
stwierdzono zmniejszenia warto$ci wskaznika BMI o co najmniej 5% po 12 tygodniach stosowania

produktu w dawce 2,4 mg lub w maksymalnej dawce tolerowanej przez pacjenta.

*Otylos¢ (BMI > 95 percentyla) zgodnie z siatka centylowa BMI dla danej ptci i wieku (CDC.gov) (patrz Tabela 1).
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Tabela 1 Punkty odcigecia BMI dla otylosci (=95 percentyla) wedlug plci i wieku dla dzieci
i mlodziezy w wieku 12 lat i powyzej (kryteria CDC)

. BMI (kg/m2) — percentyl 95
Wiek (lata) Ple¢ meska Ple¢ Zenska
12 24,2 25,2
12,5 24,7 25,7
13 25,1 26,3
13,5 25,6 26,8
14 26,0 27,2
14,5 264 27,7
15 26,8 28,1
15,5 27,2 28,5
16 27,5 28,9
16,5 279 293
17 28,2 29,6
17,5 28,6 30,0
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dorosli

Dawke podtrzymujaca semaglutydu wynoszaca 2,4 mg raz na tydzien osigga si¢ rozpoczynajac od
dawki poczatkowej 0,25 mg. Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia objawow ze strony
uktadu pokarmowego, dawke poczatkowa nalezy stopniowo zwigksza¢ w czasie 16 tygodni do
osiggniecia dawki podtrzymujacej 2,4 mg raz na tydzien (patrz Tabela 2). W przypadku wystapienia
powaznych objawow ze strony uktadu pokarmowego, nalezy rozwazy¢ opdznienie zwigkszenia dawki
lub powr6t do poprzedniej dawki do czasu, az objawy ulegng ztagodzeniu. Nie jest zalecane
stosowanie dawek wigkszych niz 2,4 mg na tydzien.

Tabela 2 Harmonogram zwiekszania dawki

Zwiekszanie dawki Dawka tygodniowa
Tygodnie 1-4 0,25 mg

Tygodnie 5-8 0,5 mg

Tygodnie 9-12 1 mg

Tygodnie 13-16 1,7 mg

Dawka podtrzymujaca 24 mg

Mtodziez

W przypadku mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej powinien by¢ stosowany podobny harmonogram
zwigkszania dawki, jak dla osob dorostych (patrz Tabela 2). Dawke nalezy zwigksza¢ do 2,4 mg
(dawka podtrzymujaca) lub do maksymalnej dawki tolerowanej przez pacjenta. Nie jest zalecane
stosowanie dawek wigkszych niz 2,4 mg na tydzien.

Pacjenci z cukrzycg typu 2

Rozpoczynajac stosowanie semaglutydu u pacjentdw z cukrzycg typu 2, nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki jednoczes$nie podawanej insuliny lub substancji zwickszajacych wydzielanie
insuliny (takich jak pochodne sulfonylomocznika) w celu zmniejszenia ryzyka hipoglikemii (patrz
punkt 4.4).

Pominieta dawka
W razie pomini¢cia dawki nalezy jg podac jak najszybciej, jesli nie uplyneto jeszcze 5 dni od daty
pominigcia dawki. Jesli uptyneto wigcej niz 5 dni, nie nalezy przyjmowac pomini¢tej dawki, za$
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kolejng dawke nalezy poda¢ w ustalonym uprzednio dniu. W kazdym przypadku pacjenci moga
wowczas powroci¢ do ustalonego wezesniej schematu dawkowania raz na tydzien. Jezeli pominigto
wiegcej dawek, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki, ktorg ponownie rozpocznie si¢ leczenie.

Szczegdlne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku (65 lat i powyzej)

Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawki w zwigzku z wiekiem pacjenta. Doswiadczenie
dotyczace stosowania produktu u pacjentow w wieku 75 lat i powyzej jest ograniczone; nie mozna
wykluczy¢ zwickszonej wrazliwos$ci na ten produkt leczniczy u niektorych starszych osob.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawki u pacjentow z tagodnymi Iub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnos$ci nerek. Doswiadczenie dotyczace stosowania semaglutydu u pacjentow
z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek jest ograniczone. Semaglutyd nie jest zalecany do
stosowania u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens

kreatyniny < 30 ml/min/1,73 m?), w tym u 0s6b z choroba nerek w stadium koficowym (patrz
punkty 4.4,4.815.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynno$ci watroby. Doswiadczenie dotyczace stosowania semaglutydu u pacjentow

z cigzkimi zaburzeniami watroby jest ograniczone. Semaglutyd nie jest zalecany do stosowania

u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby. Stosowanie produktu u pacjentow

z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby wymaga zachowania ostroznosci
(patrz punkty 4.4 15.2).

Dzieci i mtodziez

Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawki u mlodziezy w wieku 12 lat i powyzej.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci semaglutydu u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

Sposdb podawania

Podanie podskorme.

Produkt leczniczy Wegovy nalezy podawac raz na tydzien o dowolnej porze dnia, niezaleznie od
positku.

Produkt leczniczy Wegovy nalezy wstrzykiwaé podskornie w brzuch, udo lub ramig. Miejsce
wstrzyknigcia mozna zmienia€. Produktu leczniczego Wegovy nie nalezy podawac dozylnie ani
domigsniowo.

Dzien tygodnia, w ktérym odbywa si¢ podawanie produktu leczniczego, mozna w razie koniecznos$ci
zmieni¢, o ile czas pomi¢dzy podaniem dwoch dawek wynosi co najmniej 3 dni (wigcej

niz 72 godziny). Po dokonaniu wyboru nowego dnia podawania, nalezy kontynuowa¢ podawanie
produktu leczniczego raz na tydzien.

Podczas podawania produktu leczniczego Wegovy w fabrycznie napelionym wstrzykiwaczu do
jednorazowego uzytku, wstrzykiwacz powinien by¢ mocno docisnigty do skory do momentu, az zotty

pasek przestanie si¢ przesuwac. Wstrzyknigcie trwa okoto 5—10 sekund.

Pacjentom nalezy zaleci¢ dokladne przeczytanie instrukcji uzycia zawartej w ulotce dla pacjenta
dotaczonej do opakowania przed rozpoczeciem stosowania tego produktu leczniczego.

Dalsze wskazowki dotyczace podawania, patrz punkt 6.6.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Odwodnienie

Podczas stosowania agonistow receptora GLP-1 moga wystapi¢ dziatania niepozadane ze strony
uktadu pokarmowego, ktore moga powodowaé¢ odwodnienie, co w rzadkich przypadkach moze
prowadzi¢ do pogorszenia czynnosci nerek. Pacjenci leczeni semaglutydem powinni zostaé¢
poinformowani o mozliwym ryzyku odwodnienia zwigzanym z dziataniami niepozadanymi ze strony
uktadu pokarmowego oraz o koniecznos$ci zapobiegania niedoborom ptynow.

Ostre zapalenie trzustki

Podczas stosowania agonistow receptora GLP-1 zaobserwowano wystgpowanie ostrego zapalenia
trzustki (patrz punkt 4.8). Pacjentow nalezy poinformowa¢ o charakterystycznych objawach ostrego
zapalenia trzustki. W przypadku podejrzenia zapalenia trzustki nalezy zaprzesta¢ stosowania
semaglutydu, a po potwierdzeniu ostrego zapalenia trzustki leczenie semaglutydem nie powinno by¢
wznawiane. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania semaglutydu u pacjentow z zapaleniem
trzustki w wywiadzie.

W przypadku braku innych przedmiotowych i podmiotowych objawow ostrego zapalenia trzustki
samo zwigkszenie aktywnosci enzymow trzustkowych nie §wiadczy o wystapieniu ostrego zapalenia
trzustki.

Pacjenci z cukrzyca typu 2

Semaglutyd nie powinien by¢ stosowany jako zamiennik insuliny u pacjentow z cukrzycg typu 2.
Semaglutyd nie powinien by¢ stosowany w skojarzeniu z innymi agonistami receptora GLP-1. Nie
badano takiego skojarzenia, ale jest prawdopodobne zwigkszenie ryzyka dziatan niepozadanych

wynikajacych z przedawkowania.

Hipoglikemia u pacjentow z cukrzyca typu 2

Wiadomo, Ze insulina i pochodne sulfonylomocznika powodujg hipoglikemig. U pacjentow leczonych
semaglutydem w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika lub insuling ryzyko hipoglikemii moze
by¢ zwigkszone. Ryzyko hipoglikemii mozna zmniejszy¢, obnizajac dawke pochodne;j
sulfonylomocznika lub insuliny podczas rozpoczynania leczenia agonista receptora GLP-1.

Nie badano stosowania produktu Wegovy u pacjentdw leczonych insuling.

Retinopatia cukrzycowa u pacjentow z cukrzyca typu 2

U pacjentdw z retinopatig cukrzycowa leczonych semaglutydem zaobserwowano zwigkszone ryzyko
powiktan wynikajacych z retinopatii cukrzycowej (patrz punkt 4.8). Nagta poprawa kontroli glikemii
moze wigzac si¢ z czasowym nasileniem retinopatii cukrzycowej, ale inne mechanizmy nie moga by¢
wykluczone. Pacjentdw z retinopatig cukrzycowa stosujacych semaglutyd nalezy Scisle monitorowaé
i prowadzi¢ leczenie zgodnie z odpowiednimi zaleceniami klinicznymi. Brak dost¢pnych danych
dotyczacych stosowania produktu Wegovy u pacjentdow z cukrzyca typu 2 i niekontrolowang lub



potencjalnie niestabilng retinopatig cukrzycowa. Leczenie tych pacjentow produktem Wegovy nie jest
zalecane.

Niebadane grupy pacjentow

Nie oceniono bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci produktu Wegovy u pacjentow:

— leczonych innymi produktami w celu kontroli masy ciala,

- z cukrzyca typu 1,

- z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 4.2),

— z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 4.2),

— z zastoinowa niewydolnoscig serca klasy IV wedtug klasyfikacji Nowojorskiego Towarzystwa
Kardiologicznego (NYHA).

Nie zaleca si¢ stosowania produktu w wymienionych wyzej grupach pacjentow.

Dostepne sg ograniczone dane dotyczace stosowania produktu Wegovy u pacjentow:

— w wieku 75 lat i powyzej (patrz punkt 4.2),

— z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 4.2),
— z nieswoistym zapaleniem jelit,

- z gastropareza cukrzycowa.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu w wymienionych wyzej grupach
pacjentow.

Zawartos¢ sodu

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Semaglutyd powoduje opdznienie oprozniania zotadka i potencjalnie moze wplywac¢ na wchtanianie
jednoczesnie podawanych doustnych produktow leczniczych. Nie zaobserwowano klinicznie istotnego
wplywu na opréznianie Zotadka podczas stosowaniu semaglutydu w dawce 2,4 mg, prawdopodobnie
w wyniku tolerancji. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, gdy pacjent leczony semaglutydem otrzymuje
doustne produkty lecznicze wymagajace szybkiego wchtaniania w uktadzie pokarmowym.

Paracetamol

Semaglutyd op6znia oproznianie zotadka, co wykazano podczas badania farmakokinetyki
paracetamolu po spozyciu standardowego positku. Wartosci AUCo-6omin 0raz Cmax paracetamolu byly
mniejsze odpowiednio 0 27% i 23%, gdy jednoczes$nie zastosowano semaglutyd w dawce 1 mg.
Calkowita ekspozycja na paracetamol (AUCo-sh) nie ulegta zmianie. Nie zaobserwowano klinicznie
istotnego wptywu semaglutydu na paracetamol. Nie ma koniecznos$ci dostosowywania dawki
paracetamolu w przypadku jednoczesnego podawania z semaglutydem.

Doustne $rodki antykoncepcyine

Nie przewiduje si¢, by semaglutyd zmniejszat skuteczno$¢ doustnych srodkoéw antykoncepcyjnych.
Semaglutyd nie zmienit catkowitej ekspozycji na etynyloestradiol i na lewonorgestrel w stopniu
istotnym klinicznie podczas stosowania doustnego ztozonego antykoncepcyjnego produktu
leczniczego (0,03 mg etynyloestradiolu/0,15 mg lewonorgestrelu) jednoczesnie z semaglutydem.
Ekspozycja na etynyloestradiol nie ulegta zmianie; zauwazono wzrost ekspozycji na lewonorgestrel
0 20% w stanie rownowagi. Warto$¢ Cmax Zadnego ze zwigzkoéw nie ulegla zmianie.



Atorwastatyna

Semaglutyd nie zmienit catkowitej ekspozycji na atorwastatyne po podaniu pojedynczej dawki
atorwastatyny (40 mg). Warto$¢ Cmax atorwastatyny zmniejszyla si¢ o 38%, co zostato ocenione jako
nieistotne klinicznie.

Digoksyna

Semaglutyd nie zmienit catkowitej ekspozycji na digoksyng¢ ani warto$ci Cmax po podaniu pojedyncze;j
dawki digoksyny (0,5 mg).

Metformina

Semaglutyd nie zmienit catkowitej ekspozycji na metforming ani warto$ci Cmax po podaniu
dawki 500 mg dwa razy na dob¢ przez 3,5 dnia.

Warfaryna i inne pochodne kumaryny

Semaglutyd nie zmienit catkowitej ekspozycji na R-warfaryng i S-warfaryne ani warto§ci Crmax
R-warfaryny i S-warfaryny po podaniu pojedynczej dawki warfaryny (25 mg); rdéwniez dziatanie
farmakodynamiczne warfaryny zmierzone z zastosowaniem migdzynarodowego wspotczynnika
znormalizowanego (ang. international normalised ratio, INR) nie zmienito si¢ w sposob istotny
klinicznie. Odnotowano jednak przypadki obnizenia wspétczynnika INR podczas jednoczesnego
stosowania acenokumarolu i semaglutydu. Po rozpoczgciu leczenia semaglutydem u pacjentow
przyjmujacych warfaryne lub inne pochodne kumaryny zalecane jest cze¢ste monitorowanie INR.

Dzieci i mlodziez

Badania dotyczace interakcji zostaty przeprowadzone tylko u dorostych.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobietom w wieku rozrodczym zaleca si¢ stosowanie antykoncepcji podczas leczenia semaglutydem
(patrz punkt 4.5).

Cigza

Badania na zwierzetach wykazaty toksyczny wplyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Dane dotyczace
stosowania semaglutydu u kobiet w cigzy sa ograniczone, dlatego semaglutydu nie nalezy stosowac
w okresie cigzy. Jesli pacjentka planuje zajs¢ w cigze lub jest w cigzy, nalezy zaprzesta¢ stosowania
semaglutydu. Semaglutyd powinien zosta¢ odstawiony co najmniej 2 miesigce przed planowang cigza
z uwagi na dhlugi okres pottrwania (patrz punkt 5.2).

Karmienie piersia

U szczurdw w okresie laktacji semaglutyd przenikat do mleka. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla
niemowlat karmionych piersig. Semaglutydu nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Ptodnosé
Nie jest znany wplyw semaglutydu na plodno$¢ cztowieka. Semaglutyd nie miat wptywu na plodnos¢

samcow szczurdw. U samic szczurdOw przy stosowaniu w dawkach powodujacych zmniejszenie masy
ciata matki, stwierdzano wydtuzenie cyklu oraz niewielkie zmniejszenie liczby owulacji.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Semaglutyd nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn. Jednak, gtéwnie w okresie zwigkszania dawki produktu leczniczego moga
wystapi¢ zawroty glowy. W razie wystgpowania zawrotow glowy, nalezy zachowac ostrozno$¢
podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Pacijenci z cukrzyca typu 2

W przypadku stosowania tego produktu w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika lub insuling
pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o konieczno$ci zachowania ostroznosci i zapobieganiu
hipoglikemii podczas prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn (patrz punkt 4.4).

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczehstwa

Produkt leczniczy Wegovy byt stosowany u 2650 dorostych pacjentow, uczestniczacych w czterech
badaniach fazy Illa, ktore prowadzono przez 68 tygodni. Najczgsciej zgtaszanymi dzialaniami
niepozadanymi byly zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego, w tym nudnosci, biegunka, zaparcia

1 wymioty.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

W Tabeli 3 przedstawiono dziatania niepozadane obserwowane u dorostych w badaniach klinicznych
fazy Illa oraz zgloszone po wprowadzeniu produktu do obrotu. Czestos¢ dziatan niepozadanych
okreslono na podstawie zbiorczych danych z badan fazy Illa.

Dziatania niepozadane zwiazane z przyjmowaniem produktu leczniczego Wegovy wymieniono
ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzadoéw oraz czestosci wystgpowania. Czestose
wystepowania definiuje si¢ w nastepujacy sposob: bardzo czgsto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10);
niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (od > 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko

(< 1/10 000) oraz czestos$¢ nieznana (czgstosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych).

Tabela 3 Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych semaglutydu

Klasyfikacja
}1klad()w, Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko C.zestoéc'
i narzadow czesto czesto nieznana
MedDRA
Zaburzenia
uktadu reakcja
immunolo- anafilaktyczna
gicznego
Zaburzenia hipoglikemia
metabolizmu u pacjentow
1 odzywiania z cukrzyca
typu 2°
Zaburzenia bol glowy” zawroty
uktadu glowy®
nerwowego zaburzenia
smaku™®
Zaburzenia retinopatia
oka cukrzycowa
u pacjentow
z cukrzyca
typu 2°




Klasyfikacja
}1klad6w, Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko C.ze;stoéc’
i narzadow czesto czesto nieznana
MedDRA
Zaburzenia niedocis$nienie
serca niedoci$nienie
ortostatyczne
przyspiesze-
nie czestosci
akcji serca™
Zaburzenia wymioty™® zapalenie ostre niedroznos¢
zotadkaijelit | biegunka™® zotadka®* zapalenie jelit?
zaparcia™® choroba trzustki®
nudnos$ci®® refluksowa opoOznione
bol brzucha™® | przetyku® opréznianie
dyspepsja” zotadka
odbijanie sie”
nadmiemne
wytwarzanie
gazow
jelitowych®
wzdecie
brzucha®
Zaburzenia kamica
watroby zotciowa®
1 drog
z6kciowych
Zaburzenia wypadanie obrzek
skory i tkanki wlosow” naczynio-
podskdrnej ruchowy
Zaburzenia zmeczenie"™ reakcje w
ogolne miejscu
1 stany w wstrzyknigcia®
miejscu
podania
Badania zwiekszona
diagnostyczne aktywno$¢
amylazy®
zwigkszona
aktywnos¢
lipazy®

9 patrz ,,Opis wybranych dziataf niepozadanych” ponizej
Y obserwowane gtownie w okresie zwickszania dawki

© zgrupowane preferowane terminy
9 na podstawie informacji uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Dzialania niepozgdane ze strony uktadu pokarmowego

W czasie 68 tygodni trwania badania klinicznego, w grupie pacjentow leczonych semaglutydem

nudnosci wystapity u 43,9% pacjentéw (w porownaniu z 16,1% pacjentdw otrzymujacych placebo),
biegunka u 29,7% pacjentéw (w pordéwnaniu z 15,9% pacjentow otrzymujacych placebo) i wymioty
u 24,5% pacjentow (w pordéwnaniu z 6,3% pacjentow otrzymujacych placebo). W wigkszosci
przypadkow objawy miaty nasilenie tagodne do umiarkowanego oraz byly przemijajace. Zaparcia
wystapity u 24,2% pacjentow leczonych semaglutydem (w poréwnaniu z 11,1% pacjentow
przyjmujacych placebo) i miaty nasilenie fagodne do umiarkowanego oraz utrzymywaly si¢ przez
dtuzszy czas. U pacjentdw leczonych semaglutydem mediana czasu utrzymywania si¢ nudnosci
wynosita 8 dni, wymiotow 2 dni, biegunki 3 dni i zaparcia 47 dni.
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W przypadku leczenia semaglutydem pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek
(klirens kreatyniny > 30 ml/min/1,73 m?) moze wystepowaé wiecej dziatan niepozadanych ze strony
uktadu pokarmowego.

U 4,3% pacjentéw leczenie zakonczono z powodu wystapienia dziatan niepozadanych ze strony
uktadu pokarmowego.

Ostre zapalenie trzustki
Odsetek potwierdzonego rozpoznania ostrego zapalenia trzustki zgltoszonego w trakcie badan
klinicznych fazy Illa wynosit, odpowiednio, 0,2% dla semaglutydu i < 0,1% dla placebo.

Ostra kamica pecherzyka zotciowego/kamica zolciowa

Wystepowanie kamicy zotciowej zgloszono u 1,6% pacjentdow leczonych semaglutydem

co u 0,6% pacjentdéw doprowadzito do zapalenia pecherzyka zotciowego. Przypadki kamicy zolciowej
1 zapalenia pecherzyka zoétciowego zgloszono, odpowiednio, u 1,1% 1 0,3% pacjentow otrzymujacych
placebo.

Wypadanie wiosow

Wypadanie wtosow zgloszono u 2,5% pacjentow leczonych semaglutydem i u 1,0% pacjentow
otrzymujacych placebo. Objawy te miaty zwykle tagodny przebieg i u wigkszosci pacjentow ustapity
podczas kontynuacji leczenia. U pacjentow, u ktorych doszto do wigkszej utraty masy ciata,
wypadanie wlosow zgtaszano czesciej (> 20% pacjentow).

Przyspieszenie czestosci akcji serca

W badaniach fazy Illa u pacjentdow leczonych semaglutydem zaobserwowano zwigkszenie ilosci
uderzen serca na minute Srednio o 3 uderzenia na minut¢ w stosunku do warto$ci wyjsciowej
wynoszacej 72 uderzenia na minute. Odsetek pacjentow, u ktorych zwickszenie czestosci akcji serca
w stosunku do wartosci wyjsciowej wynosito > 10 uderzen na minut¢ w dowolnym punkcie czasowym
w okresie leczenia, wynosit 67% w grupie przyjmujacej semaglutyd w porownaniu do 50,1% w grupie
przyjmujacej placebo.

Immunogennosé

W zwiazku z potencjalnymi wlasciwos$ciami immunogennymi produktow leczniczych zawierajacych
biatka lub peptydy, u pacjentdéw leczonych semaglutydem moze doj$¢ do wytworzenia przeciwciat
przeciwko semaglutydowi. Odsetek pacjentow z dodatnim wynikiem badania przeciwcial przeciwko
semaglutydowi w dowolnym momencie po punkcie wyjsciowym byt niewielki (2,9%) i pod koniec
badania u zadnego z pacjentdw nie wystgpowaly przeciwciata neutralizujgce przeciwko
semaglutydowi ani przeciwciata przeciwko semaglutydowi z neutralizujagcym wptywem na endogenny
GLP-1. Podczas leczenia duze stezenia semaglutydu mogty obnizy¢ czutosc testu, dlatego nie mozna
wykluczy¢ falszywie ujemnych wynikoéw. Jednakze u pacjentow z dodatnim wynikiem badania
przeciwcial podczas i po leczeniu, obecnos$¢ przeciwceial byta tymczasowa i nie miata istotnego
wplywu na skuteczno$¢ ani bezpieczenstwo stosowania.

Hipoglikemia u pacjentow z cukrzycqg typu 2

W badaniu STEP 2 przypadki istotnej klinicznie hipoglikemii obserwowano u 6,2% (0,1 zdarzenia na
pacjento-rok) pacjentow leczonych semaglutydem w poroéwnaniu z 2,5% (0,03 zdarzenia na pacjento-
rok) pacjentow otrzymujacych placebo. Hipoglikemie w trakcie stosowania semaglutydu
obserwowano zardéwno w przypadku jednoczesnego stosowania, jak i bez jednoczesnego stosowania
sulfonylomocznika. Jeden przypadek (0,2% uczestnikow, 0,002 zdarzenia na pacjento-rok) zostat
zgloszony jako zdarzenie cigzkie, ktore wystgpito u pacjenta nieleczonego jednoczesnie
sulfonylomocznikiem. Ryzyko hipoglikemii podczas stosowaniu semaglutydu w skojarzeniu

z pochodna sulfonylomocznika bylo wigksze.

Retinopatia cukrzycowa u pacjentow z cukrzycq typu 2
W trwajacym 2 lata badaniu klinicznym badano stosowanie semaglutydu w dawce 0,5 mg oraz 1 mg
w porownaniu z placebo u 3297 pacjentéw z cukrzyca typu 2, wysokim ryzykiem sercowo-
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naczyniowym, dlugim czasem trwania cukrzycy i niedostateczng kontrolg stezenia glukozy we krwi.
W badaniu tym potwierdzone przypadki powiktan retinopatii cukrzycowej wystapity u wigkszej liczby
pacjentow leczonych semaglutydem (3,0%) w porownaniu z pacjentami przyjmujacymi placebo
(1,8%). Powyzsze zaobserwowano u leczonych insuling pacjentow ze stwierdzong retinopatia
cukrzycowa. Roznice pomiedzy pacjentami leczonymi semaglutydem a pacjentami przyjmujgcymi
placebo zaobserwowano wczesnie 1 utrzymywala si¢ ona przez caty okres trwania badania. W badaniu
STEP 2 choroby siatkowki oka zgtaszato 6,9% pacjentéw leczonych produktem Wegovy, 6,2%
pacjentow leczonych semaglutydem w dawce 1 mg i 4,2% pacjentdow otrzymujacych placebo.
Wigkszos¢ zdarzen byta zgtaszana jako retinopatia cukrzycowa (odpowiednio 4,0%, 2,7% 1 2,7%)
oraz retinopatia nieproliferacyjna (odpowiednio 0,7%, 0% i 0%)).

Dzieci 1 mlodziez

W badaniu klinicznym przeprowadzonym z udziatem mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat z otyloscia
lub nadwaga i co najmniej jednym wspotistniejacym schorzeniem zwigzanym z nieprawidtowa masg
ciala, 133 pacjentdow otrzymywalo produkt leczniczy Wegovy. Czas trwania badania wynosit
68 tygodni.

Ogolnie, czgstos$e, rodzaj i cigzkos¢ dziatan niepozadanych u mtodziezy byly poréwnywalne z tymi,
ktore obserwowano u osob dorostych. Kamica zotciowa byta zglaszana u 3,8% pacjentéw leczonych
produktem Wegovy iu 0% pacjentow otrzymujacych placebo.

Po 68 tygodniach leczenia nie stwierdzono wptywu na wzrost ani przebieg dojrzewania ptciowego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zatgczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie semaglutydu moze powodowac zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego, ktore
moga prowadzi¢ do odwodnienia. W przypadku przedawkowania, pacjenta nalezy obserwowac

1 w razie potrzeby podja¢ odpowiednie leczenie wspomagajace.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w cukrzycy, analogi glukagonopodobnego peptydu-
1 (GLP-1), kod ATC: A10BJ06.

Mechanizm dziatania

Semaglutyd to analog GLP-1, ktéry wykazuje 94% homologi¢ sekwencji z ludzkim GLP-1.
Semaglutyd petni role agonisty receptora GLP-1, tj. selektywnie wigze si¢ z receptorem GLP-1
aktywujac go, podobnie jak natywny GLP-1.

GLP-1 to fizjologiczny regulator taknienia i ilosci spozywanych kalorii, a receptor GLP-1 jest obecny
w roéznych obszarach mézgu odpowiedzialnych za regulowanie apetytu.

Badania na zwierzetach wykazaty, ze semaglutyd dziata za posrednictwem receptora GLP-1 w mozgu.
Semaglutyd wywiera bezposredni wptyw na obszary w mdzgu regulujgce homeostaze przyjmowania
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pokarmow zachodzacg w podwzgorzu i pniu mozgu. Semaglutyd moze wptywac na uktad nagrody
poprzez bezposredni i posredni wptyw na obszary mozgu, w tym na przegrode, wzgorze i cialo
migdatowate.

Badania kliniczne wskazujg, ze semaglutyd zmniejsza przyjmowanie kalorii, zwigksza uczucie
sytosci, pelnoscei i kontrolowania jedzenia oraz zmniejsza uczucie glodu oraz czgstotliwosé
1 intensywnos$¢ napadoéw glodu. Ponadto semaglutyd zmniejsza ochote na pokarmy wysokothuszczowe.

Semaglutyd koordynuje wspotdziatanie uktadu homeostatycznego i hedonicznego oraz funkcji
wykonawczych w celu regulacji spozycia kalorii, apetytu, odczuwania nagrody i wyborow
zywieniowych.

Dodatkowo wykazano, ze semaglutyd zmniejsza st¢zenie glukozy we krwi w sposob zalezny od
stezenia glukozy poprzez pobudzenie wydzielania insuliny i zmniejszenie wydzielania glukagonu, gdy
stezenie glukozy we krwi jest duze. Mechanizm zmniejszenia st¢zenia glukozy we krwi obejmuje
réwniez niewielkie opoznienie we wezesnym popositkowym oproznianiu zotadka. Podczas
hipoglikemii semaglutyd zmniejsza wydzielanie insuliny, nie zaburzajac przy tym wydzielania
glukagonu.

Receptory GLP-1 ulegaja tez ekspresji w sercu, naczyniach, uktadzie odpomosciowym oraz

w nerkach. W trakcie badan klinicznych zaobserwowano korzystny wptyw semaglutydu na stezenie
lipidow w osoczu, obnizenie skurczowego cisnienia krwi oraz hamowanie proces6w zapalnych.
Ponadto, w badaniach na zwierzetach wykazano, ze semaglutyd ograniczat wystepowanie miazdzycy
1 miat dziatanie przeciwzapalne w uktadzie sercowo-naczyniowym.

Dziatanie farmakodynamiczne

Apetyt, podaz kalorii i dobor pokarmow

Semaglutyd zmniejsza apetyt, zwigkszajac uczucie pelnosci i sytosci, i jednoczesnie zmniejsza
taknienie i ilo$¢ spozywanego nastepnie pokarmu. W badaniu fazy I, warto$¢ energetyczna dowolnego
positku byta 0 35% nizsza podczas stosowania semaglutydu w pordéwnaniu z placebo

po 20 tygodniach podawania. Do osiggnigcia tego efektu przyczynilta si¢ tez lepsza kontrola taknienia,
mniejsza ilos¢ napadow gtodu i wzglednie nizsza preferencja pokarmow wysokotluszczowych.
Napady glodu byty dalej oceniane w badaniu STEP 5 za pomoca Kwestionariusza Kontroli Jedzenia
(ang. Control of Eating Questionnaire, CoEQ). W 104. tygodniu leczenia r6znica oszacowana

w zakresie zarowno kontroli faknienia, jak i ochoty na potrawy pikantne znaczaco przemawiala na
korzy$¢ semaglutydu, podczas gdy nie obserwowano wyraznego wptywu na ochote na potrawy
stodkie.

Stezenie lipidow na czczo oraz po positku

Semaglutyd w dawce 1 mg w pordwnaniu z placebo obnizal st¢zenie triglicerydow oraz lipoprotein
o bardzo matej gestosci (ang. very low density lipoprotein, VLDL), odpowiednio, o 12% i 21%.
Stezenie triglicerydow i VLDL po positku wysokotluszczowym byto mniejsze o > 40%.

Skutecznos$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ semaglutydu w zakresie kontroli masy ciata w potaczeniu
ze zmniejszeniem podazy kalorii 1 zwigkszeniem wysitku fizycznego oceniano w czterech trwajacych
68 tygodni badaniach fazy Illa z randomizacja, prowadzonych metodg podwojnie Slepej proby,

z grupa kontrolng otrzymujaca placebo (badania STEP 1-4). W badaniach wzigto udziat

tacznie 4684 dorostych pacjentéw (w tym 2652 zrandomizowanych do leczenia semaglutydem).
Ponadto, skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania semaglutydu w poréwnaniu z placebo oceniano

w trwajacym 2 lata podwdjnie zaslepionym, randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu fazy
IIIb (STEP 5), do ktérego whaczono 304 pacjentow (152 pacjentow przyjmowato semaglutyd).

Podczas leczenia semaglutydem uzyskano wigksze, istotne klinicznie i trwate zmniejszenie masy ciata
w poréwnaniu z placebo u pacjentéw z otytoscig (BMI > 30 kg/m?) lub nadwagg (BMI > 27 kg/m®
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do < 30 kg/m?) i co najmniej jednym wspotistniejagcym schorzeniem zwigzanym z nieprawidtlowa
masg ciata. Ponadto, w ramach r6znych badan, zmniejszenie masy ciata o > 5%, > 10%, > 15%

i >20% uzyskano u wigkszego odsetka pacjentdw przyjmujacych semaglutyd w poréwnaniu

Z pacjentami otrzymujacymi placebo. Zmniejszenie masy ciala miato miejsce niezaleznie od
wystepowania objawow ze strony uktadu pokarmowego, takich jak nudnosci, wymioty lub biegunka.

Leczenie semaglutydem prowadzito rowniez do statystycznie istotnej poprawy dotyczacej obwodu
talii, skurczowego cis$nienia krwi i sprawnosci fizycznej w porownaniu z placebo.

Wykazano skuteczno$¢ semaglutydu niezaleznie od wieku, ptci, rasy, pochodzenia etnicznego,
wyjsciowej masy ciala, wskaznika BMI, obecnosci cukrzycy typu 2 i stanu czynnosci nerek. Roznice
w odniesieniu do skutecznosci wystapity we wszystkich podgrupach. Stosunkowo wicksze
zmniejszenie masy ciata zaobserwowano u kobiet i pacjentow bez cukrzycy typu 2, jak rowniez

U pacjentdw z mniejszg wyjsciowa masg ciala w pordwnaniu z pacjentami z wigksza wyjsciowa masg
ciata.

Badanie STEP 1: Kontrola masy ciata

W trwajacym 68 tygodni badaniu prowadzonym metodg podwdjnie $lepej proby 1961 pacjentow

z otyloscig (BMI > 30 kg/m?) lub nadwaga (BMI > 27 kg/m? do < 30 kg/m?) i co najmniej jednym
wspolistniejacym schorzeniem zwigzanym z nieprawidtlowa masg ciata zostato zrandomizowanych do
grup otrzymujacych semaglutyd lub placebo. Wszyscy pacjenci stosowali niskokaloryczng dietg

1 utrzymywali zwickszona aktywno$¢ fizyczng przez caty czas trwania badania.

Zmniejszenie masy ciata obserwowane byto od poczatku przez caty czas trwania badania.

W momencie zakonczenia leczenia (tydzien 68.) zmniejszenie masy ciata byto wigksze i klinicznie
istotne w grupie przyjmujacej produkt leczniczy w poréwnaniu z grupa otrzymujaca placebo (patrz
Tabela 4 i Rysunek 1). Ponadto zmniejszenie masy ciata o > 5%, > 10%, > 15% i > 20% uzyskano
u wigkszego odsetka pacjentow przyjmujacych semaglutyd w porownaniu z pacjentami
otrzymujacymi placebo (patrz Tabela 4). Wsrod pacjentdow ze stanem przedcukrzycowym
odnotowanym w punkcie wyjsciowym, wyrownanie glikemii po zakonczeniu leczenia uzyskano

u wigkszego odsetka pacjentow przyjmujacych semaglutyd w porownaniu z pacjentami
otrzymujacymi placebo (84,1% vs. 47,8%).

Tabela 4 Badanie STEP 1: Wyniki w tygodniu 68.

Wegovy Placebo

Grupa poddana analizie (N) 1306 655
Masa ciala

Wartos¢ wyjsciowa (kg) 105,4 105,2

Zmiana (%) w stosunku do wartosci -14,9 24

wyijsciowej'?

Réznica (%) w pordéwnaniu -12,4 [-13,4;-11,5]* -

z placebo' [95% CI]

Zmiana (kg) w stosunku do warto$ci -15,3 -2,6

wyjsciowe]

Réznica (kg) w porownaniu -12,7[-13,7; -11,7] -

z placebo' [95% CI]

Pacjenci (%), ktorzy osiggneli 83,5% 31,1

zmniejszenie masy ciata > 5%’

Pacjenci (%), ktorzy osiagneli 66,1* 12,0

zmniejszenie masy ciata > 10%’

Pacjenci (%), ktorzy osiagneli 47,9%* 4,8

zmniejszenie masy ciata > 15%’
Obwéd talii (cm)

Warto$¢ wyjsciowa 114,6 114,8
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Wegovy Placebo

Zmiana w stosunku do wartosci -13,5 4,1
wyjéciowej'
Réznica w pordwnaniu -9.4 [-10,3; -8,5]* -

z placebo' [95% CI]

Skurczowe ci$nienie krwi (mmHg)

Warto$¢ wyjsciowa 126 127
Zmiana w stosunku do wartosci -6,2 -1,1
wyjéciowej’!

Réznica w pordwnaniu -5,1 [-6,3; -3,9]* -

z placebo' [95% CI]

“p <0,0001 (nieskorygowany, dwustronny) dla przewagi.

1 Oszacowano przy uzyciu modelu ANCOVA z zastosowaniem wielokrotnych imputacji w oparciu o wszystkie dane,
niezaleznie od przerwania leczenia randomizowanego lub rozpoczgcia stosowania innego produktu leczniczego przeciw
otylosci lub operacji bariatryczne;j.

2 W trakcie badania leczenie w zrandomizowanych grupach zostalo przerwane na stale przez 17,1% pacjentow
zrandomizowanych do grupy przyjmujacej semaglutyd w dawce 2,4 mg i przez 22,4% pacjentdw zrandomizowanych do
grupy otrzymujacej placebo. Zakladajac, ze wszyscy zrandomizowani pacjenci kontynuowaliby leczenie i nie stosowaliby
innych dodatkowych metod leczenia otylo$ci, szacowane zmiany od randomizacji do tygodnia 68. w odniesieniu do masy
ciata w oparciu o mieszany model powtorzonych pomiardéw, obejmujacy wszystkich obserwowanych pacjentow do czasu
pierwszego przerwania leczenia, wynosza odpowiednio -16,9% dla semaglutydu w dawce 2,4 mg i -2,4% dla placebo.

3 Oszacowano przy uzyciu modelu regresji binarnej na podstawie takiej samej procedury imputacji co zastosowana w analizie
gldowne;.
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Warto$ci obserwowane u pacjentow odbywajacych kazda wizyte planowa i warto$ci oszacowane z zastosowaniem wielokrotnych imputacji
(MI) w oparciu o dane uzyskane od pacjentow, ktorzy przerwali leczenie.

Rysunek 1 Badanie STEP 1: Srednia zmiana masy ciata (%) od punktu wyjsciowego do tygodnia 68.

Po trwajacym 68 tygodni badaniu przeprowadzono 52-tygodniowe przedhuzenie badania bez
stosowania leczenia, do ktorego wiaczono 327 pacjentdw, ktdrzy ukonczyli czes¢ gtowng badania
przyjmujac podtrzymujaca dawka semaglutydu lub placebo. W okresie bez leczenia od 68. do 120.
tygodnia $rednia masa ciata wzrosta w obu grupach pacjentow. Jednak w przypadku pacjentow, ktorzy
byli leczeni semaglutydem w gtdwnej czesci badania, masa ciala pozostawala o 5,6% ponizej wartosci
wyjsciowej w porownaniu z 0,1% w grupie placebo.

Badanie STEP 2. Kontrola masy ciata u pacjentow z cukrzycq typu 2

W trwajacym 68 tygodni badaniu prowadzonym metoda podwojnie §lepej proby 1210 pacjentow

z nadwaga lub otyloscia (BMI > 27 kg/m?) oraz cukrzyca typu 2 zostalo zrandomizowanych do grup
otrzymujacych semaglutyd w dawce 2,4 mg, semaglutyd w dawce 1 mg raz na tydzien lub

placebo. U pacjentow wiaczonych do badania cukrzyca nie byta dostatecznie dobrze kontrolowana
(HbA1. 7-10%); stosowano u nich albo tylko diete i ¢wiczenia fizyczne, albo 1-3 doustne produkty
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przeciwcukrzycowe. Wszyscy pacjenci stosowali niskokaloryczna diete i utrzymywali zwigkszong
aktywno$¢ fizyczng przez caly czas trwania badania.

Leczenie semaglutydem przez okres 68 tygodni skutkowato osiagnieciem wickszego i istotnego
klinicznie zmniejszenia masy ciala i stezenia HbA . w porownaniu z placebo (patrz Tabela 5
1 Rysunek 2).

Tabela 5 Badanie STEP 2: Wyniki w tygodniu 68.

Wegovy Placebo

Grupa poddana analizie (N) 404 403
Masa ciala

Warto$¢ wyjsciowa (kg) 99,9 100,5

Zmiana (%) w stosunku do wartosci -9,6 34

wyjéciowej'?

Réznica (%) w pordwnaniu -6,2 [-7,3; -5,2]* -

z placebo' [95% CI]

Zmiana (kg) w stosunku do warto$ci -9.7 -3,5

wyjsciowej

Roéznica (kg) w pordwnaniu -6,1 [-7,2; -5,0] -

z placebo' [95% CI]

Pacjenci (%), ktorzy osiagnegli zmniejszenie | 67,4* 30,2

masy ciata > 5%’

Pacjenci (%), ktorzy osiagnegli zmniejszenie | 44,5%* 10,2

masy ciata > 10%’

Pacjenci (%), ktorzy osiagneli zmniejszenie | 25,0* 43

masy ciata > 15%?°
Obwod talii (cm)

Warto$¢ wyjsciowa 114,5 115,5

Zmiana w stosunku do wartosci 94 -4.5

wyjéciowej'

Roéznica w pordwnaniu z placebo' [95% CI] | -4,9 [-6,0; -3,8]* -
Skurczowe ci$nienie krwi (mmHg)

Warto$¢ wyjsciowa 130 130

Zmiana w stosunku do wartosci -39 -0,5

wyjsciowe;j'

Roéznica w pordwnaniu z placebo' [95% CI] | -3,4 [-5,6; -1,3]** -
HbAi: % (mmol/mol (%))

Warto$¢ wyjsciowa 65,3 (8,1) 65,3 (8,1)

Zmiana w stosunku do wartosci -17,5 (-1,6) -4,1 (-0,4)

wyjéciowej'

Réznica w pordwnaniu z placebo' [95% CI] | -13,5 [-15,5; -11,4] -

(-1,2 [-1,4; -1,1]D* -

*p <0,0001 (nieskorygowany, dwustronny) dla przewagi; **p < 0,05 (nieskorygowany, dwustronny) dla przewagi.

' Oszacowano przy uzyciu modelu ANCOVA z zastosowaniem wielokrotnych imputacji w oparciu o wszystkie dane,
niezaleznie od przerwania leczenia randomizowanego lub rozpoczecia stosowania innego produktu leczniczego przeciw
otylosci lub operacji bariatryczne;j.

2W trakcie badania leczenie w zrandomizowanych grupach zostalo przerwane na stale przez 11,6% pacjentow
zrandomizowanych do grupy przyjmujacej semaglutyd w dawce 2,4 mg i przez 13,9% pacjentdw zrandomizowanych do
grupy otrzymujacej placebo. Zakladajac, ze wszyscy zrandomizowani pacjenci kontynuowaliby leczenie i nie stosowaliby
innych dodatkowych metod leczenia otylosci, szacowane zmiany od randomizacji do tygodnia 68. w odniesieniu do masy
ciata w oparciu o mieszany model powtorzonych pomiardéw, obejmujacy wszystkich obserwowanych pacjentow do czasu
pierwszego przerwania leczenia, wynosza odpowiednio -10,6% dla semaglutydu w dawce 2,4 mg i -3,1% dla placebo.

3 Oszacowano przy uzyciu modelu regresji binarnej na podstawie takiej samej procedury imputacji co zastosowana w analizie
glowne;.
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Warto$ci obserwowane u pacjentow odbywajacych kazda wizyte planowa i warto$ci oszacowane z zastosowaniem wielokrotnych imputacji
(MI) w oparciu o dane uzyskane od pacjentow, ktorzy przerwali leczenie.

Rysunek 2 Badanie STEP 2: Srednia zmiana masy ciata (%) od punktu wyjsciowego do tygodnia 68.

Badanie STEP 3: Kontrola masy ciata za pomocq intensywnego leczenia behawioralnego

W trwajacym 68 tygodni badaniu prowadzonym metoda podwdjnie §lepej proby 611 pacjentow

z otyloscig (BMI > 30 kg/m?) lub nadwaga (BMI > 27 kg/m? do < 30 kg/m?) i co najmniej jednym
wspolistniejacym schorzeniem zwigzanym z nieprawidlowa masg ciala zostato zrandomizowanych do
grup otrzymujacych semaglutyd lub placebo. W trakcie badania wszyscy pacjenci byli poddawani
intensywnej terapii behawioralnej (IBT), obejmujacej bardzo restrykcyjng diete, zwigkszong
aktywno$¢ fizyczng i poradnictwo behawioralne.

Leczenie semaglutydem wraz z IBT przez okres 68 tygodni skutkowato osiagnigciem wigkszego
i klinicznie istotnego zmniejszenia masy ciala w porownaniu z placebo (patrz Tabela 6).

Tabela 6 Badanie STEP 3: Wyniki w tygodniu 68.

Wegovy Placebo

Grupa poddana analizie (N) 407 204
Masa ciala

Wartos¢ wyjsciowa (kg) 106,9 103,7

Zmiana (%) w stosunku do wartosci -16,0 -5,7

wyjsciowej'?

Réznica (%) w pordéwnaniu -10,3 [-12,0; -8.6]* -

z placebo' [95% CI]

Zmiana (kg) w stosunku do warto$ci -16,8 -6,2

wyjsciowej

Réznica (kg) w pordwnaniu -10,6 [-12,5; -8,8] -

z placebo’ [95% CI]

Pacjenci (%), ktorzy osiagnegli zmniejszenie | 84,8* 47,8

masy ciata > 5%’

Pacjenci (%), ktorzy osiagnegli zmniejszenie | 73,0* 27,1

masy ciata > 10%’

Pacjenci (%), ktorzy osiagnegli zmniejszenie | 53,5* 13,2

masy ciata > 15%’
Obwdéd talii (cm)

Wartos¢ wyjsciowa 113,6 111,8

Zmiana w stosunku do wartosci wyjsciowej' | -14,6 -6,3

Réznica w pordwnaniu z placebo' [95% CI] | -8,3 [-10,1; -6,6]* -
Skurczowe ci$nienie krwi (mmHg)
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Wegovy Placebo

Warto$¢ wyjsciowa 124 124

Zmiana w stosunku do wartosci wyjsciowej' | -5,6 -1,6

Roéznica w pordwnaniu z placebo' [95% CI] | -3,9 [-6,4; -1,5]* -

*p < 0,005 (nieskorygowany, dwustronny) dla przewagi.

' Oszacowano przy uzyciu modelu ANCOVA z zastosowaniem wielokrotnych imputacji w oparciu o wszystkie dane,
niezaleznie od przerwania leczenia randomizowanego lub rozpoczecia stosowania innego produktu leczniczego przeciw
otylosci lub operacji bariatryczne;j.

2 W trakcie badania leczenie w zrandomizowanych grupach zostalo przerwane na stale przez 16,7% pacjentow
zrandomizowanych do grupy przyjmujacej semaglutyd w dawce 2,4 mg i przez 18,6% pacjentdw zrandomizowanych do
grupy otrzymujacej placebo. Zakladajac, ze wszyscy zrandomizowani pacjenci kontynuowaliby leczenie i nie stosowaliby
innych dodatkowych metod leczenia otylo$ci, szacowane zmiany od randomizacji do tygodnia 68. w odniesieniu do masy
ciata w oparciu o0 mieszany model powtorzonych pomiardéw, obejmujacy wszystkich obserwowanych pacjentow do czasu
pierwszego przerwania leczenia, wynosza odpowiednio -17,6% dla semaglutydu w dawce 2,4 mg i -5,0% dla placebo.

3 Oszacowano przy uzyciu modelu regresji binarnej na podstawie takiej samej procedury imputacji co zastosowana w analizie
glowne;.

Badanie STEP 4: Utrzymanie kontroli masy ciata

W trwajacym 68 tygodni badaniu prowadzonym metodg podwdjnie $lepej proby wzigto

udziat 902 pacjentéw z otytoécia (BMI > 30 kg/m?) lub nadwaga (BMI > 27 kg/m*do < 30 kg/m?)

1 co najmniej jednym wspotistniejagcym schorzeniem zwigzanym z nieprawidtowa masa ciala.
Wszyscy pacjenci stosowali niskokaloryczng diete i utrzymywali zwickszong aktywno$¢ fizyczna
przez caly czas trwania badania. Od tygodnia 0 do tygodnia 20. wszyscy pacjenci przyjmowali
semaglutyd (okres wprowadzajacy). W tygodniu 20. (punkt wyjsciowy) pacjenci, ktorzy osiggneli
dawke podtrzymujaca 2,4 mg zostali zrandomizowani do grupy kontynuujacej leczenie lub do grupy
otrzymujacej placebo. W tygodniu 0 (poczatek okresu wprowadzajacego) srednia masa ciata
pacjentéw wynosita 107,2 kg, a $redni wskaznik BMI wynosit 38,4 kg/m’.

Pacjenci, ktorzy osiagneli dawke podtrzymujaca 2,4 mg w tygodniu 20. (punkt wyjsciowy)

i kontynuowali leczenie semaglutydem przez 48 tygodni (tygodnie 20—68), kontynuowali
zmniegjszenie masy ciata i uzyskali wigksze i istotne klinicznie zmniejszenie masy ciata w porownaniu
z pacjentami, ktorzy zmienili produkt leczniczy na placebo (patrz Tabela 7 i Rysunek 3). Masa ciata
ulegata stopniowemu wzrostowi w okresie od tygodnia 20. do tygodnia 68. u pacjentow, ktorzy
zmienili produkt leczniczy na placebo w tygodniu 20. (punkt wyjsciowy). Jednak $rednia masa ciata
byta u tych pacjentdéw nizsza w tygodniu 68. niz na poczatku okresu wprowadzajacego (tydzien 0)
(patrz Rysunek 3). U pacjentdow otrzymujgcych semaglutyd od tygodnia O (okres wprowadzajacy) do
tygodnia 68. (zakonczenie leczenia) $rednia zmiana masy ciala wynosita -17,4%, ze zmniejszeniem
masy ciala o > 5% osiagnigtym przez 87,8% pacjentow, zmniejszeniem masy ciata

0 > 10% osiggnigtym przez 78,0% pacjentdow, zmniejszeniem masy ciata o > 15% osiggnigtym
przez 62,2% pacjentdw i zmniejszeniem masy ciala o > 20% osiaggnigtym przez 38,6% pacjentow.

Tabela 7 Badanie STEP 4: Wyniki od tygodnia 20. do tygodnia 68.

Wegovy Placebo

Grupa poddana analizie (N) 535 268
Masa ciala

Punkt wyjsciowy' (kg) 96,5 95,4

Zmiana (%) w stosunku do wartosci -7.9 6.9

wyijsciowej'

Réznica (%) w poréwnaniu -14,8 [-16,0; -13,5]* -

z placebo’ [95% CI]

Zmiana (kg) w stosunku do warto$ci -7,1 6,1

wyjsciowej

Réznica (kg) w pordbwnaniu -13,2 [-14,3; -12,0] -

z placebo? [95% CI]
Obwod talii (cm)

Wartos¢ wyjsciowa 105,5 104,7
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Wegovy Placebo

Zmiana w stosunku do wartosci wyjéciowej' | -6,4 33
Roznica w pordwnaniu z placebo? [95% CI] -9,7 [-10,9; -8,5]* -
Skurczowe ci$nienie krwi (mmHg)
Punkt wyjéciowy' 121 121
Zmiana w stosunku do wartosci 0,5 4.4
wyjéciowej'?
Roznica w pordwnaniu z placebo” [95% CI] | -3.9 [-5,8; -2,0]* -
*p <0,0001 (nieskorygowany, dwustronny) dla przewagi.
I Punkt wyj$ciowy = tydzien 20
2 Oszacowano przy uzyciu modelu ANCOVA z zastosowaniem wielokrotnych imputacji w oparciu o wszystkie dane,
niezaleznie od przerwania leczenia randomizowanego lub rozpoczgcia stosowania innego produktu leczniczego przeciw
otylosci lub operacji bariatryczne;.
3 W trakcie badania leczenie w zrandomizowanych grupach zostalo przerwane na stale przez 5,8% pacjentow
zrandomizowanych do grupy przyjmujacej semaglutyd w dawce 2,4 mg i przez 11,6% pacjentdw zrandomizowanych do
grupy otrzymujacej placebo. Zakladajac, ze wszyscy zrandomizowani pacjenci kontynuowaliby leczenie i nie stosowaliby
innych dodatkowych metod leczenia otylosci, szacowane zmiany od randomizacji do tygodnia 68. w odniesieniu do masy
ciata w oparciu o mieszany model powtorzonych pomiarow, obejmujacy wszystkich obserwowanych pacjentow do czasu
pierwszego przerwania leczenia, wynosza odpowiednio -8,1% dla semaglutydu w dawce 2,4 mg i 6,5% dla placebo.

Zmiana masy ciata (%)
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Wartosci obserwowane u pacjentow odbywajacych kazda wizyte planowa i warto$ci oszacowane z zastosowaniem wielokrotnych imputacji
(MI) w oparciu o dane uzyskane od pacjentow, ktorzy przerwali leczenie.

Rysunek 3 Badanie STEP 4: Srednia zmiana masy ciata (%) od tygodnia 0 do tygodnia 68.

Badanie STEP 5: Dane z okresu 2 lat

W trwajacym 104 tygodnie badaniu z podwojnie $lepa proba 304 pacjentdw z otyloscia

(BMI >30 kg/m?) lub z nadwaga (BMI >27 do <30 kg/m?) i co najmniej jedng chorobg wspotistniejaca
zwigzang z masg ciata zostato losowo przydzielonych do grupy otrzymujacej semaglutyd lub placebo.
Wszyscy pacjenci byli na diecie niskokalorycznej 1 utrzymywali zwickszong aktywnosc¢ fizyczng
przez caly czas trwania badania. Wyjsciowo $redni wspotczynnik BMI wynosit 38,5 kg/m?, a $rednia
masa ciata 106,0 kg.

Leczenie semaglutydem przez 104 tygodnie doprowadzito do osiggniecia lepszych wynikow

i klinicznie istotnego zmniejszenia masy ciata w poréwnaniu z placebo. Srednia masa ciata ulegata
stopniowemu zmniejszeniu od wartosci wyjsciowej do 68. tygodnia leczenia semaglutydem, po czym
ustabilizowala si¢. W przypadku przyjmowania placebo $rednia masa ciala ulegata stopniowemu
zmniejszeniu w mniejszym stopniu, a stabilizacj¢ osiggnigto po okoto 20 tygodniach leczenia (patrz
Tabela 8 i Rysunek 4). Pacjenci leczeni semaglutydem osiagneli §rednig zmiang masy ciata -15,2%,
z utratg masy ciata o0 >5% osiagnigta przez 74,7% pacjentéw, o >10% osiagnigta przez 59,2%
pacjentow i o >15% osiagnietg przez 49,7% pacjentow. Wsrod pacjentow ze stanem
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przedcukrzycowym na poczatku leczenia, 80% 1 37% przyjmujacych odpowiednio semaglutyd
i placebo osiagneto normoglikemi¢ pod koniec leczenia.

Tabela 8 Badanie STEP 5: Wyniki w tygodniu 104.

Wegovy Placebo
Grupa poddana analizie (N) 152 152
Masa ciala
Punkt wyjsciowy (kg) 105,6 106,5

Zmiana (%) w stosunku do wartosci -15,2 -2,6

wyjéciowej'?

Réznica (%) w poréwnaniu -12,6 [-15,3; -9,8]* -

z placebo' [95% CI]

Zmiana (kg) w stosunku do warto$ci -16,1 -3,2

wyjsciowej

Réznica (kg) w pordwnaniu -12,9 [-16,1; -9,8] -

z placebo' [95% CI]

Pacjenci (%), ktorzy osiagneli zmniejszenie 74,7* 37,3

masy ciata > 5%’

Pacjenci (%), ktorzy osiagneli zmniejszenie 59,2% 16,8

masy ciata > 10%°

Pacjenci (%), ktorzy osiggneli zmniejszenie 49,7* 9,2

masy ciata > 15%’
Obwad talii (cm)

Wartos¢ wyjsciowa 115,8 115,7

Zmiana w stosunku do wartosci wyjsciowej' | -14,4 5,2

Réznica w pordownaniu z placebo' [95% CI] 9,2 [-12,2; -6,2]* -
Skurczowe ci$nienie krwi (mmHg)

Punkt wyjsciowy 126 125

Zmiana w stosunku do wartosci wyjéciowej' | -5,7 -1,6

Réznica w pordwnaniu z placebo' [95% CI] -4.2 [-7,3; -1,0]* -

*p <0,0001 (nieskorygowany, dwustronny) dla przewagi.

' Oszacowano przy uzyciu modelu ANCOVA z zastosowaniem wielokrotnych imputacji w oparciu o wszystkie dane,
niezaleznie od przerwania leczenia randomizowanego lub rozpoczecia stosowania innego produktu leczniczego przeciw
otylosci lub operacji bariatryczne;j.

2 W trakcie badania leczenie w zrandomizowanych grupach zostato przerwane na stale przez 13,2% pacjentow
zrandomizowanych do grupy przyjmujacej semaglutyd i przez 27,0% pacjentdéw zrandomizowanych do grupy otrzymujacej
placebo. Zakladajac, ze wszyscy zrandomizowani pacjenci kontynuowaliby leczenie i nie stosowaliby innych dodatkowych
metod leczenia otylo$ci, szacowane zmiany od randomizacji do tygodnia 68. w odniesieniu do masy ciala w oparciu

0 mieszany model powtdrzonych pomiar6w, obejmujacy wszystkich obserwowanych pacjentow do czasu pierwszego
przerwania leczenia, wynoszg odpowiednio -16,7% dla semaglutydu i -0,6% dla placebo.

3 Oszacowano przy uzyciu modelu regresji binarnej na podstawie takiej samej procedury imputacji co zastosowana w analizie
gldowne;.
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Warto$ci obserwowane u pacjentow odbywajacych kazda wizyte planowa i warto$ci oszacowane z zastosowaniem wielokrotnych imputacji
(MI) w oparciu o dane uzyskane od pacjentow, ktorzy przerwali leczenie.

Rysunek 4 Badanie STEP 5: Srednia zmiana masy ciata (%) od tygodnia 0 do tygodnia 104.

Badanie STEP 8: Poréownanie semaglutydu z liraglutydem

W trwajacym 68 tygodni, randomizowanym, otwartym badaniu kontrolowanym placebo 338
pacjentéw z otyloscig (BMI >30 kg/m?) lub z nadwaga (BMI >27 do <30 kg/m?) i co najmniej jedna
chorobg wspotistniejaca zwigzang z masa ciata, przydzielono losowo do grupy otrzymujace;j
semaglutyd raz w tygodniu, liraglutyd w dawce 3 mg raz na dobg lub placebo. Rami¢ semaglutydu
podawanego raz w tygodniu i liraglutydu w dawce 3 mg byly badaniami otwartymi, ale kazda z grup
pacjentow przyjmujacych lek byta podwojnie zaslepiona w odniesieniu do placebo podawanego z ta
samg czestoscig dawkowania. Wszyscy pacjenci byli na diecie niskokalorycznej 1 utrzymywali
zwigkszong aktywnos$¢ fizyczng przez caly czas trwania badania. Wyjsciowo sredni wspotczynnik
BMI wynosit 37,5 kg/m’, a $rednia masa ciata 104,5 kg.

Leczenie semaglutydem podawanym raz w tygodniu przez 68 tygodni doprowadzito do osiagniecia
lepszych wynikow 1 klinicznie istotnego zmniejszenia masy ciata w porownaniu z liraglutydem.
Srednia masa ciata w przypadku semaglutydu ulegata stopniowemu zmniejszeniu od wartosci
wyjsciowych do 68. tygodnia. W przypadku liraglutydu, $rednia masa ciata zmniejszala si¢

w mniejszym stopniu (patrz Tabela 9). U 37,4% pacjentdw leczonych semaglutydem uzyskano > 20%
zmniejszenie masy ciata w pordwnaniu z 7,0% leczonych liraglutydem. Tabela 9 przedstawia wyniki
w odniesieniu do punktow koncowych potwierdzajacych >10%, >15% i >20% zmniejszenie masy
ciata.

Tabela 9 Badanie STEP 8: Wyniki w tygodniu 68. badania porownujacego semaglutyd
z liraglutydem

Wegovy Liraglutyd 3 mg

Grupa poddana analizie (N) 126 127
Masa ciala

Punkt wyjéciowy (kg) 102,5 103,7

Zmiana (%) w stosunku do wartosci -15,8 -6,4

wyjsciowej'?

Réznica (%) w poréwnaniu -9.4[-12,0; -6,8]* -

z liraglutydem' [95% CI]

Zmiana (kg) w stosunku do warto$ci -15,3 -6,8

wyjsciowej

Réznica (kg) w pordbwnaniu -8,5[-11,2; -5,7] -

z liraglutydem' [95% CI]

Pacjenci (%), ktorzy osiggneli 69,4%* 27,2
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Wegovy Liraglutyd 3 mg

zmniejszenie masy ciata > 10%>

Pacjenci (%), ktorzy osiagneli 54,0% 13,4
zmniejszenie masy ciata > 15%”°
Pacjenci (%), ktorzy osiagneli 37,4% 7,0

zmniejszenie masy ciata >20%"’

*p < 0,005 (nieskorygowany, dwustronny) dla przewagi.

' Oszacowano przy uzyciu modelu ANCOVA z zastosowaniem wielokrotnych imputacji w oparciu o wszystkie dane,
niezaleznie od przerwania leczenia randomizowanego lub rozpoczgcia stosowania innego produktu leczniczego przeciw
otylosci lub operacji bariatryczne;.

2 W trakcie badania leczenie w zrandomizowanych grupach zostalo przerwane na stale przez 13,5% pacjentow
zrandomizowanych do grupy przyjmujacej semaglutyd i przez 27,6% pacjentdéw zrandomizowanych do grupy otrzymujacej
liraglutyd. Zakladajac, ze wszyscy zrandomizowani pacjenci kontynuowaliby leczenie i nie stosowaliby innych dodatkowych
metod leczenia otylosci, szacowane zmiany od randomizacji do tygodnia 68. w odniesieniu do masy ciata w oparciu

0 mieszany model powtdrzonych pomiar6w, obejmujacy wszystkich obserwowanych pacjentow do czasu pierwszego
przerwania leczenia, wynosza odpowiednio -16,7% dla semaglutydu i -6,7% dla liraglutydu.

3 Oszacowano przy uzyciu modelu regresji binarnej na podstawie takiej samej procedury imputacji co zastosowana w analizie
glowne;.

Wpiyw na skiad ciata

W badaniu STEP 1, w okreslonej podgrupie pacjentow (N = 140) skfad masy zostal zmierzony przy
uzyciu absorpcjometrii promieniowania rentgenowskiego o podwdjnej energii (DEXA). Wyniki
badania DEXA wskazuja, Ze leczenie semaglutydem przyniosto wigksze zmniejszenie masy
tluszczowej niz wlasciwej masy migsniowej, co spowodowalo poprawe sktadu ciata w porownaniu
z placebo po 68 tygodniach. Ponadto, zmniejszeniu catkowitej masy thuszczowej towarzyszyto
zmniejszenie tkanki thuszczowej trzewnej. Wyniki te sugeruja, ze wickszo$C utraconej masy ciata
wynikata ze zmniejszenia tkanki thuszczowej, w tym thuszczu trzewnego.

Poprawa sprawnosci fizycznej

Leczenie semaglutydem prowadzito do niewielkiej poprawy wynikow oceny sprawnosci fizycznej.
Sprawno$¢ fizyczng oceniano za pomocg kwestionariusza oceny ogolnej jakosci zycia zwigzanej ze
zdrowiem, skroconego formularza oceny stanu zdrowia z 36 pytaniami, wersja 2 (SF-36v2),
formularza oceny stanu zdrowia z 36 pytaniami, wersja 2 (SF-36v2) dla stanéw ostrych oraz
opracowanego specjalnie odnosnie otylosci kwestionariusza oceny wptywu masy ciala na jako$¢ zycia
- wersja skrocona dla badan klinicznych (IWQOL-Lite-CT).

Ocena parametrow ukltadu sercowo-naczyniowego

W badaniu SUSTAIN 6 grupe 3297 pacjentow z niedostatecznie kontrolowana cukrzyca

typu 2 i duzym ryzykiem sercowo-naczyniowym zrandomizowano do grup przyjmujacych semaglutyd
podskérnie w dawcee 0,5 mg lub 1 mg raz na tydzien lub placebo w potaczeniu z leczeniem
standardowym. Leczenie prowadzono przez 104 tygodnie. Srednia wieku pacjentéw wynosita 65 lat,

a $redni wskaznik BMI wynosit 33 kg/m®.

Gtownym punktem koncowym byt czas od randomizacji do wystapienia pierwszego cigzkiego
niepozadanego zdarzenia sercowo-naczyniowego (MACE): zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych,
niezakofnczonego zgonem zawatu serca lub niezakonczonego zgonem udaru mézgu. Catkowita liczba
zdarzen MACE wyniosta 254, w tym 108 (6,6%) w grupie semaglutydu i 146 (8,9%) w grupie
placebo.

Bezpieczenstwo sercowo-naczyniowe leczenia semaglutydem w dawce 0,5 mg oraz w dawce 1 mg
zostato potwierdzone, poniewaz wspotczynnik ryzyka (HR) dla semaglutydu w poréwnaniu z placebo
wyniost 0,74, [0,58, 0,95] [95% CI], co bylo spowodowane zmniejszeniem odsetka przypadkow
niezakofczonego zgonem udaru mozgu i niezakonczonego zgonem zawatu serca bez rdznicy

w odniesieniu do zgondéw z przyczyn sercowo-naczyniowych (patrz Rysunek 5).
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Pacjenci ze zdarzeniem (%)

HR: 0,74
95% CI 0,58: 0,95

Liczba uczestnikéw w grupie ryzyka

Semaglutyd 1648 1635 1619 1672 1601 1589 1584 1579 1568 1560 1543 1530 1524 1513

Placebo 1649 1635 1616 1600 1586 1575 1567 1553 1534 1520 1508 1493 1479 1466
T T T T T T T T T T T T T

0 8 16 24 32 40 48 56 64 72 80 88 96 104

Czas od randomizacji (tydzien)

Semaglutyd ——— Placebo

Rysunek 5: Wykres Kaplana-Maiera dla czasu do pierwszego wystapienia ztlozonego punktu
koncowego: zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych, niezakonczonego zgonem zawatu serca lub
niezakonczonego zgonem udaru mozgu (badanie SUSTAIN 6)

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw wstrzymata obowigzek dotgczania wynikow badan dotyczacych produktu
Wegovy, stosowanego w leczeniu otylosci w jednej Iub kilku podgrupach dzieci i mtodziezy
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

Badanie STEP TEENS: Kontrola masy ciata u mlodziezy

W trwajacym 68 tygodni badaniu prowadzonym metoda podwojnie $lepej proby 201 nastoletnich
pacjentow w okresie dojrzewania w wieku od 12 do <18 lat, z otyloscig lub nadwaga i co najmniej
jednym wspolistniejacym schorzeniem zwigzanym z nieprawidtowa masa ciata, zostato
zrandomizowanych w stosunku 2:1 do grupy otrzymujacej semaglutyd lub placebo. Wszyscy pacjenci

stosowali niskokaloryczng diete i utrzymywali zwigkszong aktywno$¢ fizyczng przez caty czas trwania
badania.

W momencie zakonczenia leczenia (tydzien 68.) poprawa w zakresie BMI w grupie przyjmujace;j
semaglutyd byla wicksza i klinicznie istotna w poréwnaniu z grupa otrzymujacg placebo (patrz Tabela
10 i Rysunek 6). Ponadto zmniejszenie masy ciata o >5%, >10% 1 >15% uzyskano u wigkszego
odsetka pacjentow przyjmujacych semaglutyd w pordwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo
(patrz Tabela 10).

Tabela 10 Badanie STEP TEENS: Wyniki w tygodniu 68.

Wegovy Placebo

Grupa poddana analizie (N) 134 67
BMI

Wartos¢ wyjsciowa (BMI) 37,7 35,7

Zmiana (%) w stosunku do wartosci -16,1 0,6

wyjéciowej'?

Réznica (%) w pordéwnaniu -16,7 [20,3; -13,2] -

z placebo' [95% CI]

Wartos¢ wyjsciowa (BMI 34 3,1

standaryzowany)

Zmiana w stosunku do wartosci -1,1 -0,1

wyijsciowej w BMI standaryzowanym'

Roéznica w pordwnaniu z placebo' [95% -1,0 [-1,3; -0,8] -

CI]
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Masa ciala
Warto$¢ wyjsciowa (kg) 109,9 102,6
Zmiana (%) w stosunku do warto$ci -14,7 2,8
wyjéciowej’!
Réznica (%) w porownaniu -17,4[-21,1; -13,8] -
z placebo' [95% CI]
Zmiana (kg) w stosunku do warto$ci -15,3 2.4
wyjéciowej’!
Roéznica (kg) w pordwnaniu -17,7 [-21,8; -13,7] -
z placebo' [95% CI]
Pacjenci (%), ktorzy osiagneli 72,5° 17,7
zmniejszenie masy ciata >5%’
Pacjenci (%), ktorzy osiagneli 61,8 8,1
zmniejszenie masy ciata >10%’
Pacjenci (%), ktorzy osiagneli 534 4.8
zmniejszenie masy ciata >15%°

Obwod talii (cm)
Warto$¢ wyjsciowa 111,9 107,3
Zmiana w stosunku do wartosci -12,7 -0,6
wyjsciowe;j’
Réznica w pordwnaniu -12,1 [-15,6; -8,7] -
z placebo' [95% CI]

Skurczowe ci$nienie krwi (mmHg)
Warto$¢ wyjsciowa 120 120
Zmiana w stosunku do wartosci 2,7 -0,8
wyjéciowe;j’
Réznica w porownaniu -1,9 [-5,0; 1,1] -
z placebo' [95% CI]

*p <0,0001 (nieskorygowany, dwustronny) dla przewagi.

1 Oszacowano przy uzyciu modelu ANCOVA z zastosowaniem wielokrotnych imputacji w oparciu o wszystkie dane,
niezaleznie od przerwania leczenia randomizowanego lub rozpoczecia stosowania innego produktu leczniczego przeciw
otylosci lub operacji bariatryczne;j.

2 W trakcie badania leczenie w zrandomizowanych grupach zostalo przerwane na stale przez 10,4% pacjentow
zrandomizowanych do grupy przyjmujacej semaglutyd i przez 10,4% pacjentdw zrandomizowanych do grupy otrzymujacej
placebo. Zakladajac, ze wszyscy zrandomizowani pacjenci kontynuowaliby leczenie i nie stosowaliby innych dodatkowych
metod leczenia otylo$ci, szacowane zmiany od randomizacji do tygodnia 68. w odniesieniu do masy ciala w oparciu

0 mieszany model powtdrzonych pomiar6w, obejmujacy wszystkich obserwowanych pacjentow do czasu pierwszego
przerwania leczenia, wynosza odpowiednio -17,9% dla semaglutydu i -0,6% dla placebo.

3 Oszacowano przy uzyciu modelu regresji binarnej na podstawie takiej samej procedury imputacji co zastosowana w analizie
glowne;.
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Warto$ci obserwowane u pacjentow odbywajacych kazda wizyte planowa i wartosci oszacowane z zastosowaniem wielokrotnych imputacji
(MI) w oparciu o dane uzyskane od pacjentow, ktorzy przerwali leczenie.

Rysunek 6 STEP TEENS: Srednia zmiana BMI (%) od punktu wyjsciowego do tygodnia 68.
5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

W poréwnaniu z natywnym GLP-1 semaglutyd charakteryzuje si¢ dtuzszym okresem pottrwania
wynoszacym okoto 1 tygodnia, co daje mozliwo$¢ podawania podskomego raz na tydzien. Wydtuzone
dziatanie produktu jest gldwnie wynikiem wigzania z albuminami, ktore prowadzi do zmniejszenia
klirensu nerkowego oraz opornosci przed rozktadem metabolicznym. Ponadto semaglutyd jest oporny
na rozktad przez enzym DPP-4.

Wchlanianie

Srednie stezenie semaglutydu po osiagnieciu stanu réwnowagi po podaniu podskornym dawki
podtrzymujacej semaglutydu okre$lono na okoto 75 nmol/l u pacjentéw z nadwaga (BMI > 27 kg/m?
do < 30 kg/m?) lub otytoscia (BMI > 30 kg/m?) na podstawie danych pochodzacych z badan fazy Illa,
w ktorych u 90% pacjentow $rednie stgzenie wynosito pomigdzy 51 nmol/l a 110 nmol/l. Ekspozycja
na semaglutyd w stanie stacjonarnym zwigksza si¢ proporcjonalnie wraz ze wzrostem dawek,
rozpoczynajac od dawki 0,25 mg do dawki 2,4 mg raz na tydzien. Ekspozycja w stanie stacjonarnym
nie zmieniata si¢ w czasie az do tygodnia 68. Podobng ekspozycj¢ osiggano po podskornym
podawaniu semaglutydu w brzuch, udo oraz rami¢. Bezwzgledna biodostepnosé semaglutydu
wynosita 89%.

Dystrybucja

Srednia objetosé¢ dystrybucji semaglutydu po podskémym podaniu pacjentom z nadwaga lub otyloscia
wynosifa okoto 12,4 1. Semaglutyd byt w znacznym stopniu wigzany przez albuminy osocza (> 99%).

Metabolizm/biotransformacija

Przed wydaleniem semaglutyd jest intensywnie metabolizowany na drodze proteolitycznego rozktadu
szkieletu peptydowego z nastgpcza beta-oksydacjg tancucha bocznego kwasu thuszczowego. Jednym
z aktywnych enzymow metabolicznych jest obojetna endopeptydaza (NEP).

Eliminacja

Glownymi drogami wydalania metabolitoéw semaglutydu sa mocz i kat. Okoto 3% wchtonigtej dawki
jest wydalane z moczem w postaci niezmienione;.

Klirens semaglutydu u pacjentéw z nadwaga (BMI > 27 kg/m’ do < 30 kg/m?) lub otytoscia

(BMI > 30 kg/m*) wynosit w przyblizeniu 0,05 1/godz. Przy okresie pottrwania w fazie eliminacji
wynoszacym okoto 1 tydzien, semaglutyd jest obecny we krwi przez okoto 7 tygodni po podaniu
ostatniej dawki 2,4 mg.

Szczegdlne grupy pacjentéw

Osoby w podeszltym wieku
Na podstawie danych z badan fazy III z udziatem pacjentoéw w wieku 18-86 lat, wiek pacjentow nie
mial wplywu na farmakokinetyke semaglutydu.

Pleé, rasa i pochodzenie etniczne

Na podstawie danych z badan fazy Illa pte¢, rasa (przedstawiciele rasy biatej, czarnej,
afroamerykanskiej lub azjatyckiej) i pochodzenie etniczne (Hiszpanie, Latynosi, osoby pochodzenia
innego niz hiszpanskie i latynoskie) nie mialy wptywu na farmakokinetyke semaglutydu.
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Masa ciata

Masa ciata ma wplyw na ekspozycje na semaglutyd. Wigksza masa ciata powoduje zmniejszenie
ekspozycji; 20-procentowa réznica masy miedzy poszczegolnymi osobami powoduje okoto
18-procentowg réznice w zakresie ekspozycji na produkt leczniczy. Dawka 2.4 mg semaglutydu na
tydzien zapewnila odpowiednig ekspozycje ogolnoustrojowa u pacjentdéw z masg ciata w zakresie
od 54,4 do 245,6 kg, co zostato ocenione w badaniach klinicznych na podstawie zaleznosci
ekspozycja-odpowiedz.

Zaburzenia czynnosci nerek

Zaburzenia czynnosci nerek nie mialy istotnego klinicznie wplywu na farmakokinetyke semaglutydu.
Zostato to wykazane po podaniu pojedynczej dawki 0,5 mg semaglutydu pacjentom z r6znym
stopniem zaburzenia czynnosci nerek (pacjentom z tagodnymi, umiarkowanymi lub cigzkimi
zaburzeniami czynno$ci nerek oraz pacjentom dializowanym) w pordwnaniu z pacjentami

z prawidlowa czynnoscig nerek. Wykazano to rowniez w przypadku pacjentow z nadwaga

(BMI > 27 kg/m*do < 30 kg/m?) lub otytoscig (BMI > 30 kg/m?) i tagodnym do umiarkowanego
zaburzeniem czynnosci nerek w oparciu o dane z badan fazy Illa.

Zaburzenia czynnosci watroby

Zaburzenia czynnosci watroby nie miaty zadnego wptywu na ekspozycj¢ na semaglutyd.
Farmakokinetyke semaglutydu oceniano u pacjentdéw z r6znym stopniem zaburzenia czynnos$ci
watroby (z tagodnymi, umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci watroby) w pordwnaniu
z pacjentami z prawidtowa czynnoS$cig watroby w badaniu dotyczacym podania pojedynczej dawki
semaglutydu 0,5 mg.

Stan przedcukrzycowy i cukrzyca
Na podstawie danych z badan fazy III stan przedcukrzycowy i cukrzyca nie miaty zadnego klinicznie
istotnego wplywu na ekspozycje na semaglutyd.

Immunogennos¢
Do rozwoju przeciwciat przeciwko semaglutydowi u pacjentow leczonych semaglutydem dochodzito
rzadko (patrz punkt 4.8) i raczej nie miato wptywu na farmakokinetyke semaglutydu.

Drzieci i mlodziez

Wiasciwosci farmakokinetyczne semaglutydu byly oceniane w badaniu klinicznym z udzialem
mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat z otyloscig lub nadwagg i co najmniej jednym wspolistniejagcym
schorzeniem zwigzanym z nieprawidtowa masg ciala (124 pacjentdw, masa ciata 61,6-211,9 kg).
Ekspozycja na semaglutyd u mlodziezy byta porownywalna do ekspozycji u dorostych z otytoscig lub
nadwaga.

Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci semaglutydu u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym lub genotoksycznosci, nie ujawniaja
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

Efektem dziatania produktow leczniczych z grupy agonistow receptora GLP-1 u gryzoni sa
niestanowigce zagrozenia dla zycia guzy tarczycy wywodzace si¢ z komorek C. W trwajacych dwa
lata badaniach nad rakotworczoscia u szczuréw i myszy semaglutyd w dawkach powodujacych istotng
klinicznie ekspozycj¢ wywotywat guzy tarczycy wywodzace si¢ z komorek C. Nie obserwowano
wystepowania zadnych innych guzow zwigzanych z tym leczeniem. Guzy wywodzace si¢ z komorek
C u gryzoni sg wynikiem niegenotoksycznego, swoistego mechanizmu, w ktorym posredniczy
receptor GLP-1, na ktory gryzonie sg szczegdlnie wrazliwe. Znaczenie tego mechanizmu u ludzi
uznaje si¢ za niewielkie, lecz nie mozna wykluczy¢ go catkowicie.
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W badaniach ptodnosci u szczuréw semaglutyd nie wplywat na reprodukcyjnos¢ ani ptodnosé
samcow. U samic przy dawkach powodujacych zmniejszenie masy ciata matki stwierdzano
wydhuzenie cyklu oraz niewielkie skrocenie fazy ciatka zottego (owulacji).

W badaniach dotyczacych rozwoju zarodkowo-plodowego szczuréw semaglutyd wykazywat dziatanie
embriotoksyczne przy ekspozycji mniejszej niz ekspozycja istotna klinicznie. Semaglutyd powodowat
znaczne zmniejszenie masy ciala matki oraz zmniejszenie przezywalnos$ci i wzrostu zarodkow.

U plodow obserwowano ciezkie deformacje szkieletowe i trzewne, w tym wptyw na kosci dhugie,
zebra, kregi, ogon, naczynia krwionosne i komory moézgu. Wyniki oceny mechanistycznej wskazuja,
ze mechanizm embriotoksyczno$ci obejmowat zachodzace za posrednictwem receptorow GLP-1
zaburzenie podazy substancji odzywczych do zarodka poprzez szczurzy pecherzyk zottkowy. Ze
wzgledu na réznice w anatomii i czynnosci pgcherzyka zottkowego migdzy poszczegdlnymi
gatunkami oraz ze wzgledu na brak ekspresji receptora GLP-1 w pgcherzyku zéttkowym u naczelnych
innych niz ludzie, uznaje si¢ za mato prawdopodobne, Ze opisywany mechanizm moze mie¢ znaczenie
u ludzi. Jednakze nie mozna wykluczy¢ bezposredniego wptywu semaglutydu na ptod.

W badaniach dotyczacych toksycznego wptywu semaglutydu na rozwdj krolikow i makakow

(ang. cynomolgus monkeys) stwierdzono zwigkszony odsetek poronien i nieznacznie zwickszona
czestos¢ nieprawidlowosci rozwoju ptodu przy klinicznie istotnej ekspozycji na semaglutyd.
Obserwacje te byly zbiezne ze znacznym zmniejszeniem masy ciata matki, wynoszacym do 16%. Nie
wiadomo, czy obserwowane skutki miaty zwigzek ze zmniejszonym spozyciem pokarmow przez
matke poprzez bezposredni wplyw GLP-1.

Dokonano oceny wzrostu i rozwoju pourodzeniowego makakow. Stwierdzono nieznacznie mniejsze
rozmiary potomstwa przy urodzeniu, jednak w okresie karmienia piersig roznice ulegaly zatarciu.

U mtodych szczurow semaglutyd powodowat opoznienie dojrzewania ptciowego zardOwno samcow,
jak i samic. Obserwowane opoznienia nie miaty wptywu na ptodno$¢ i zdolnos¢ do reprodukeji zadnej
z ptci, ani na zdolno$¢ utrzymania cigzy u samic.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fabrycznie napetniony wstrzykiwacz, jednodawkowy
Disodu fosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Kwas solny (do dostosowania pH)

Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)

Woda do wstrzykiwan

Fabrycznie napetniony wstrzykiwacz, FlexTouch
Disodu fosforan dwuwodny

Glikol propylenowy

Fenol

Kwas solny (do dostosowania pH)

Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.
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6.3 OKres waznosci

Fabrycznie napeliony wstrzykiwacz, jednodawkowy

2 lata.
Produkt leczniczy Wegovy mozna przechowywac poza lodowka przez maksymalnie 28 dni
w temperaturze nieprzekraczajacej 30°C. Jesli wstrzykiwacz zostat wyjety z lodowki na okres dtuzszy

niz 28 dni, nalezy go wyrzucic.

Fabrycznie napeliony wstrzykiwacz, FlexTouch

Przed pierwszym uzyciem: 3 lata.
Po pierwszym uzyciu: 6 tygodni. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C albo w lodowce
(2°C - 8°C).

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywac¢ z dala od elementu chtodzacego.
Nie zamrazac.

Fabrycznie napeliony wstrzykiwacz, jednodawkowy
Wstrzykiwacz przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Fabrycznie napeliony wstrzykiwacz, FlexTouch
Na wstrzykiwacz, gdy nie jest w uzyciu, nalezy naktada¢ nasadke w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzajizawartos¢ opakowania

Fabrycznie napeliony wstrzykiwacz. jednodawkowy

Szklana strzykawka 1 ml (szklo typu I) z dotaczong iglg ze stali nierdzewne;j, ze sztywng ostonka igly
(typu Il/poliizopren) i tlokiem gumowym (typu I/chlorobutyl).

Fabrycznie napeliony wstrzykiwacz, FlexTouch (0.25. 0.5 mg)

Szklany wktad 1,5 ml (szkto typu I) zamkniety na jednym koncu ttokiem gumowym (z gumy
chlorobutylowej), a na drugim koncu aluminiowg nasadkg z wktadkg laminowang (guma
bromobutylowa/poliizoprenem). Wktad umieszczony jest w jednorazowym fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu wykonanym z polipropylenu, polioksymetylenu, poliweglanu i akrylonitrylu-
butadienu-styrenu.

Fabrycznie napeliony wstrzykiwacz, FlexTouch (1, 1.7 12.4 mg)

Szklany wktad 3 ml (szkto typu I) zamknigty na jednym koncu ttokiem gumowym (z gumy
chlorobutylowej), a na drugim koncu aluminiowa nasadkg z wktadka laminowang (guma
bromobutylowa/poliizoprenem). Wktad umieszczony jest w jednorazowym fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu wykonanym z polipropylenu, polioksymetylenu, poliweglanu i akrylonitrylu-
butadienu-styrenu.

Wielkos$ci opakowan

Fabrycznie napeliony wstrzykiwacz, jednodawkowy (0,25; 0,5;1:1,712.4 mg)
Wielko$¢ opakowania: 4 fabrycznie napetnione wstrzykiwacze.

Fabrycznie napetniony wstrzykiwacz, FlexTouch (0,25, 0.5, 1.1 1.7 mg)
Wielko$¢ opakowania: 1 fabrycznie napetlniony wstrzykiwacz i 4 jednorazowe igly NovoFine Plus.
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Fabrycznie napeliony wstrzykiwacz FlexTouch (2.4 mg)

Wielkosci opakowan:

1 fabrycznie napetiony wstrzykiwacz i 4 jednorazowe igly NovoFine Plus.

3 fabrycznie napetmione wstrzykiwacze i 12 jednorazowych igiet NovoFine Plus.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produktu leczniczego Wegovy nie nalezy stosowacé, jesli roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny.
Wstrzykiwacza nie nalezy uzywac, jesli zostal zamrozony.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Fabrycznie napeliony wstrzykiwacz, jednodawkowy
Wstrzykiwacz jest przeznaczony wylacznie do podania dawki pojedyncze;j.

Fabrycznie napeliony wstrzykiwacz, FlexTouch
Wstrzykiwacz jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku. Zawiera 4 dawki.

Pacjentom nalezy zaleci¢, aby usuwali igly do wstrzykiwan zgodnie z lokalnymi przepisami po
kazdym wstrzyknigciu i przechowywali wstrzykiwacz z produktem leczniczym Wegovy bez nalozone;j
igly do wstrzykiwan. Moze to zapobiec blokowaniu si¢ igiel, zanieczyszczeniu, zakazeniu, wyciekaniu
roztworu i niedoktadnemu dawkowaniu.

Wstrzykiwacz jest przeznaczony do stosowania tylko przez jedna osobg.

Produkt leczniczy Wegovy mozna podawac¢ stosujac iglty 30G, 31G i 32G o dlugosci do 8 mm.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1608/001
EU/1/21/1608/002
EU/1/21/1608/003
EU/1/21/1608/004
EU/1/21/1608/005
EU/1/21/1608/006
EU/1/21/1608/007
EU/1/21/1608/008
EU/1/21/1608/009
EU/1/21/1608/010
EU/1/21/1608/011
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06 stycznia 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie intemetowej Europejskie;j
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Dania

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francja

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwg i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.
B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa

w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskie;j
stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie

stosowania (PSUR) tego produktu w ciagu 6 miesigcy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegodlnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.
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Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. Ww razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (wstrzykiwacz jednodawkowy)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Wegovy 0,25 mg roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
semaglutyd

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy fabrycznie napetiony wstrzykiwacz zawiera 0,25 mg semaglutydu w 0,5 ml (0,5 mg/ml)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: disodu fosforan dwuwodny, sodu chlorek, kwas solny/sodu wodorotlenek (do
dostosowania pH), woda do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢
z treScig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
4 fabrycznie napetnione wstrzykiwacze (1 wstrzykiwacz umozliwia podanie 1 dawki)

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

podanie podskorne
raz na tydzien

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Produkt wytacznie do jednorazowego uzytku

Nacisnij, aby otworzy¢

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

’ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodoéwce. Nie zamrazac.
Wstrzykiwacz przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Po uzyciu wstrzykiwacz wyrzucic.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1608/001

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

’ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Wegovy 0,25 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

’ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACII ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FABRYCZNIE NAPELNIONEGO WSTRZYKIWACZA (wstrzykiwacz
jednodawkowy)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Wegovy 0,25 mg roztwor do wstrzykiwan
semaglutyd
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne
raz na tydzien

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERIT

Nr serii

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml
(1 dawka)

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (wstrzykiwacz jednodawkowy)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Wegovy 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu
semaglutyd

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy fabrycznie napetiony wstrzykiwacz zawiera 0,5 mg semaglutydu w 0,5 ml (1 mg/ml)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: disodu fosforan dwuwodny, sodu chlorek, kwas solny/sodu wodorotlenek (do
dostosowania pH), woda do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢
z trescig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
4 fabrycznie napehione wstrzykiwacze (1 wstrzykiwacz umozliwia podanie 1 dawki)

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

podanie podskdrne
raz na tydzien

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Produkt wylacznie do jednorazowego uzytku

Nacisnij, aby otworzy¢

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodoéwce. Nie zamrazac.
Wstrzykiwacz przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Po uzyciu wstrzykiwacz wyrzucic.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1608/002

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Wegovy 0,5 mg

’ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN

40



MINIMUM INFORMACII ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FABRYCZNIE NAPELNIONEGO WSTRZYKIWACZA (wstrzykiwacz
jednodawkowy)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Wegovy 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan
semaglutyd
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne
raz na tydzien

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERIT

Nr serii

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml
(1 dawka)

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (wstrzykiwacz jednodawkowy)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Wegovy 1 mg roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetionym wstrzykiwaczu
semaglutyd

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy fabrycznie napetiony wstrzykiwacz zawiera 1 mg semaglutydu w 0,5 ml (2 mg/ml)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: disodu fosforan dwuwodny, sodu chlorek, kwas solny/sodu wodorotlenek (do
dostosowania pH), woda do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢
z trescig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
4 fabrycznie napehione wstrzykiwacze (1 wstrzykiwacz umozliwia podanie 1 dawki)

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

podanie podskdrne
raz na tydzien

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Produkt wylacznie do jednorazowego uzytku

Nacisnij, aby otworzy¢

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodoéwce. Nie zamrazac.
Wstrzykiwacz przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Po uzyciu wstrzykiwacz wyrzucic.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1608/003

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Wegovy 1 mg

’ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACII ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FABRYCZNIE NAPELNIONEGO WSTRZYKIWACZA (wstrzykiwacz
jednodawkowy)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Wegovy 1 mg roztwor do wstrzykiwan
semaglutyd
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne
raz na tydzien

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERIT

Nr serii

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml
(1 dawka)

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (wstrzykiwacz jednodawkowy)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Wegovy 1,7 mg roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu
semaglutyd

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy fabrycznie napeliony wstrzykiwacz zawiera 1,7 mg semaglutydu w 0,75 ml (2,27 mg/ml)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: disodu fosforan dwuwodny, sodu chlorek, kwas solny/sodu wodorotlenek (do
dostosowania pH), woda do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢
z trescig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
4 fabrycznie napehione wstrzykiwacze (1 wstrzykiwacz umozliwia podanie 1 dawki)

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

podanie podskdrne
raz na tydzien

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Produkt wylacznie do jednorazowego uzytku

Nacisnij, aby otworzy¢

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodoéwce. Nie zamrazac.
Wstrzykiwacz przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Po uzyciu wstrzykiwaé wyrzucic.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1608/004

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Wegovy 1,7 mg

’ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACII ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FABRYCZNIE NAPELNIONEGO WSTRZYKIWACZA (wstrzykiwacz
jednodawkowy)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Wegovy 1,7 mg roztwor do wstrzykiwan
semaglutyd
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne
raz na tydzien

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERIT

Nr serii

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,75 ml
(1 dawka)

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (wstrzykiwacz jednodawkowy)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Wegovy 2,4 mg roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu
semaglutyd

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy fabrycznie napetiony wstrzykiwacz zawiera 2,4 mg semaglutydu w 0,75 ml (3,2 mg/ml)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: disodu fosforan dwuwodny, sodu chlorek, kwas solny/sodu wodorotlenek (do
dostosowania pH), woda do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢
z trescig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
4 fabrycznie napehione wstrzykiwacze (1 wstrzykiwacz umozliwia podanie 1 dawki)

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

podanie podskdrne
raz na tydzien

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Produkt wylacznie do jednorazowego uzytku

Nacisnij, aby otworzy¢

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodoéwce. Nie zamrazac.
Wstrzykiwacz przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Po uzyciu wstrzykiwacz wyrzucic.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1608/005

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Wegovy 2,4 mg

’ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACII ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FABRYCZNIE NAPELNIONEGO WSTRZYKIWACZA (wstrzykiwacz
jednodawkowy)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Wegovy 2,4 mg roztwor do wstrzykiwan
semaglutyd
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne
raz na tydzien

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERIT

Nr serii

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,75 ml
(1 dawka)

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (fabrycznie napelniony wstrzykiwacz wielodawkowy
(FlexTouch))

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Wegovy 0,25 mg FlexTouch roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napetionym wstrzykiwaczu
semaglutyd

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy fabrycznie napemiony wstrzykiwacz zawiera 1 mg semaglutydu w 1,5 ml (0,68 mg/ml)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol, kwas solny/sodu
wodorotlenek (do dostosowania pH), woda do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji
nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe igty (1 wstrzykiwacz = 4 dawki)

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

podanie podskorne
raz na tydzien

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Produkt leczniczy Wegovy nalezy stosowac raz na tydzien.

Whpisa¢ wybrany dzien tygodnia, w ktorym lek jest podawany

Whpisa¢ daty podanych raz w tygodniu dawek leku

Otworzy¢ tutaj

Unies¢ tutaj
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza z natozong igla.
Do stosowania tylko przez jedng osobe.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu wstrzykiwacz przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamrazac.
W celu ochrony przed $§wiattem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Wyrzuci¢ wstrzykiwacz po uptywie 6 tygodni od pierwszego uzycia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1608/006

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Wegovy 0,25 mg FlexTouch

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

’ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACII ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FABRYCZNIE NAPELNIONEGO WSTRZYKIWACZA (fabrycznie napelniony
wstrzykiwacz wielodawkowy (FlexTouch))

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Wegovy 0,25 mg roztwor do wstrzykiwan
FlexTouch

semaglutyd

sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne
raz na tydzien

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERIT

Nr serii

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,5ml
(4 dawki)

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (fabrycznie napelniony wstrzykiwacz wielodawkowy
(FlexTouch))

’ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Wegovy 0,5 mg FlexTouch roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelionym wstrzykiwaczu
semaglutyd

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy fabrycznie napemiony wstrzykiwacz zawiera 2 mg semaglutydu w 1,5 ml (1,34 mg/ml)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol, kwas solny/sodu
wodorotlenek (do dostosowania pH), woda do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji
nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe igty (1 wstrzykiwacz = 4 dawki)

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

podanie podskorne
raz na tydzien

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Produkt leczniczy Wegovy nalezy stosowaé raz na tydzien.

Wpisa¢ wybrany dzief tygodnia, w ktorym lek jest podawany

Whpisa¢ daty podanych raz w tygodniu dawek leku

Otworzy¢ tutaj

Unies¢ tutaj
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza z natozong igla.
Do stosowania tylko przez jedng osobe.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu wstrzykiwacz przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamrazac.
W celu ochrony przed $§wiattem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Wyrzuci¢ wstrzykiwacz po uptywie 6 tygodni od pierwszego uzycia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1608/007

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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Wegovy 0,5 mg FlexTouch

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

’ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACII ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FABRYCZNIE NAPELNIONEGO WSTRZYKIWACZA (fabrycznie napelniony
wstrzykiwacz wielodawkowy (FlexTouch))

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Wegovy 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan
FlexTouch

semaglutyd

sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne
raz na tydzien

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERIT

Nr serii

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,5ml
(4 dawki)

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (fabrycznie napelniony wstrzykiwacz wielodawkowy
(FlexTouch))

’ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Wegovy 1 mg FlexTouch roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelionym wstrzykiwaczu
semaglutyd

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy fabrycznie napemiony wstrzykiwacz zawiera 4 mg semaglutydu w 3 ml (1,34 mg/ml)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol, kwas solny/sodu
wodorotlenek (do dostosowania pH), woda do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji
nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe igty (1 wstrzykiwacz = 4 dawki)

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

podanie podskorne
raz na tydzien

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Produkt leczniczy Wegovy nalezy stosowaé raz na tydzien.

Wpisa¢ wybrany dzief tygodnia, w ktorym lek jest podawany

Whpisa¢ daty podanych raz w tygodniu dawek leku

Otworzy¢ tutaj

Unies¢ tutaj
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza z natozong igla.
Do stosowania tylko przez jedng osobe.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu wstrzykiwacz przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamrazac.
W celu ochrony przed $§wiattem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Wyrzuci¢ wstrzykiwacz po uptywie 6 tygodni od pierwszego uzycia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1608/008

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Wegovy 1 mg FlexTouch

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

’ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACII ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FABRYCZNIE NAPELNIONEGO WSTRZYKIWACZA (fabrycznie napelniony
wstrzykiwacz wielodawkowy (FlexTouch))

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Wegovy 1 mg roztwor do wstrzykiwan
FlexTouch

semaglutyd

sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne
raz na tydzien

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERIT

Nr serii

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3 ml
(4 dawki)

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (fabrycznie napelniony wstrzykiwacz wielodawkowy
(FlexTouch))

’ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Wegovy 1,7 mg FlexTouch roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelionym wstrzykiwaczu
semaglutyd

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy fabrycznie napetiony wstrzykiwacz zawiera 6,8 mg semaglutydu w 3 ml (2,27 mg/ml)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol, kwas solny/sodu
wodorotlenek (do dostosowania pH), woda do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji
nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe igty (1 wstrzykiwacz = 4 dawki)

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

podanie podskorne
raz na tydzien

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Produkt leczniczy Wegovy nalezy stosowa¢ raz na tydzien.

Wpisa¢ wybrany dzief tygodnia, w ktorym lek jest podawany

Whpisa¢ daty podanych raz w tygodniu dawek leku

Otworzy¢ tutaj

Unies¢ tutaj
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza z natozong igla.
Do stosowania tylko przez jedng osobe.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu wstrzykiwacz przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamrazac.
W celu ochrony przed $§wiattem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Wyrzuci¢ wstrzykiwacz po uptywie 6 tygodni od pierwszego uzycia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1608/009

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Wegovy 1,7 mg FlexTouch

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACII ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FABRYCZNIE NAPELNIONEGO WSTRZYKIWACZA (fabrycznie napelniony
wstrzykiwacz wielodawkowy (FlexTouch))

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Wegovy 1,7 mg roztwor do wstrzykiwan
FlexTouch

semaglutyd

sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne
raz na tydzien

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERIT

Nr serii

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3 ml
(4 dawki)

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (fabrycznie napelniony wstrzykiwacz wielodawkowy
(FlexTouch))

’ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Wegovy 2,4 mg FlexTouch roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelionym wstrzykiwaczu
semaglutyd

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy fabrycznie napemiony wstrzykiwacz zawiera 9,6 mg semaglutydu w 3 ml (3,2 mg/ml)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol, kwas solny/sodu
wodorotlenek (do dostosowania pH), woda do wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji
nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe igty (1 wstrzykiwacz = 4 dawki)
3 wstrzykiwacze i 12 jednorazowych igiet (1 wstrzykiwacz =4 dawki)

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

podanie podskorne
raz na tydzien

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Produkt leczniczy Wegovy nalezy stosowac raz na tydzien.

Whpisa¢ wybrany dzien tygodnia, w ktorym lek jest podawany

Whpisa¢ daty podanych raz w tygodniu dawek leku
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Otworzy¢ tutaj

Unies¢ tutaj

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza z natozong igla.
Do stosowania tylko przez jedng osobe.

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodoéwce. Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu wstrzykiwacz przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamrazac.
W celu ochrony przed $wiattem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Wyrzuci¢ wstrzykiwacz po uptywie 6 tygodni od pierwszego uzycia.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd

Dania

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1608/010 1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe igly
EU/1/21/1608/011 3 wstrzykiwacze i 12 jednorazowych igiet

13.

NUMER SERIT

Nr serii
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| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

’ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Wegovy 2,4 mg FlexTouch

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

’ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACII ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FABRYCZNIE NAPELNIONEGO WSTRZYKIWACZA (fabrycznie napelniony
wstrzykiwacz wielodawkowy (FlexTouch))

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Wegovy 2,4 mg roztwor do wstrzykiwan
FlexTouch

semaglutyd

sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne
raz na tydzien

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERIT

Nr serii

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3 ml
(4 dawki)

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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