Pribalova informace: informace pro pacienta

Ozempic 0,5 mg injekéni roztok v predplnéném peru
semaglutid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inka, sdélte to svému lékati, lékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Ozempic a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Ozempic pouZivat
Jak se ptipravek Ozempic pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Ozempic uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

IZEEN N>

1. Co je pripravek Ozempic a k ¢emu se pouziva

Pripravek Ozempic obsahuje 1éCivou latku semaglutid. Pomaha pfi snizovani hladiny krevniho cukru
pouze tehdy, je-li hladina cukru v krvi pfili§ vysoka, a muze pomoci piedejit srdeénimu onemocnéni
U pacientll s diabetem mellitem 2. typu (T2DM). Pomaha také zpomalit zhorSovani funkce ledvin

u pacientti s T2DM jinym mechanismem, nez snizovanim hladiny glukézy v krvi.

Ptipravek Ozempic se pouziva K 16¢be dospélych (ve veéku 18 let a starSich) s T2DM, pokud nestaci

dieta a cvieni:

. samostatng — jestlize nemuzete uzivat metformin (dalsi 1€k k 1é¢bé diabetu (cukrovky)) nebo

. s dalsimi 1éky k 1é¢bé diabetu — pokud tyto 1éky nedostate¢né kontroluji hladinu cukru v Krvi.
Mohou to byt 1éky, které uzivate Gsty nebo si je aplikujete injek¢éné, napf. inzulin.

Je dilezité, abyste pokracoval(a) s naplanovanou dietou a cvicenim podle pokynit Vaseho l¢kare,
1ékarnika nebo zdravotni sestry.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Ozempic pouZivat

NepouZzivejte pripravek Ozempic
. jestlize jste alergicky(a) na semaglutid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym 1ékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Tento ptipravek neni stejny jako inzulin a nesmite jej pouzivat jestlize:

. mate diabetes 1. typu — stav, kdy télo neprodukuje viibec zadny inzulin

. u Vas dojde k diabetické ketoacidoze — komplikaci diabetu doprovazené vysokou hladinou
cukru v krvi, potizemi s dychanim, zmatenosti, nadmérnou Zizni, nasladlym zapachem dechu
nebo nasladlou ¢i kovovou chuti v ustech.



Ozempic neni inzulin a proto nesmi byt pouzivan jako nahrada inzulinu.
Pokud vite, ze mate podstoupit chirurgicky zakrok, pfi némz budete v anestezii (uspani), informujte
I¢kare, ze pouzivate piipravek Ozempic.

UcCinky na zazivaci systém

Béhem 1écby timto ptipravkem muzete mit pocit na zvraceni (nauzeu) nebo Vam muze byt Spatné
(zvraceni) nebo mtzete mit prijem. Tyto nezadouci ti€inky mohou zpiisobit dehydrataci (ztratu
tekutin). Je dilezité pit velké mnozstvi tekutin, aby se pfedeslo dehydrataci. Je to zejména dulezité,
pokud mate potize s ledvinami. Pokud mate néjaké otazky ¢i obavy, porad’te se se svym Iékarem.

Silna a pretrvavajici bolest Zaludku, kterd by mohla byt zptisobena akutni pankreatitidou (zanét

slinivky bti$ni)

Pokud mate silné a pretrvavajici bolesti v oblasti zaludku, ihned navstivte svého 1ékare, protoze by to
mohla byt znamka akutni pankreatitidy (zanétu slinivky bfis$ni). Varovné ptiznaky zanétu slinivky
btisni viz bod 4.

Nizkd hladina cukru v krvi (hypoglykemie)

P#i kombinaci derivata sulfonylurey nebo inzulinu s timto ptipravkem se mize zvysit riziko nizké
hladiny cukru v krvi (hypoglykemie). Varovné ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi najdete v bodé¢ 4.
Lékar Vas muze pozadat o vysetfeni hladiny cukru v krvi. To pomuze 1€kaii pii rozhodovani, zda je
nutno davku derivatd sulfonylurey nebo inzulinu zménit, aby se snizilo riziko nizké hladiny cukru

v krvi.

Diabetické oéni onemocnéni (retinopatie)

Mate-li ocni onemocnéni zptisobené diabetem a pouzivate-li inzulin, mize vést pouzivani tohoto
pripravku ke zhorSeni zraku, coz mize vyzadovat 1é¢bu. Informujte svého 1ékare, jestlize mate
diabetické o¢ni onemocnéni nebo béhem lécby timto pripravkem zaznamenate problémy s o¢ima.
V ptipad€, ze mate potencialng nestabilni diabetické o¢ni onemocnéni, nedoporucuje se pouzivat
ptipravek Ozempic 2 mg.

Déti a dospivajici
Vzhledem k tomu, ze bezpe¢nost a u¢innost tohoto piipravku u déti a dospivajicich do 18 let nebyly
dosud stanoveny, nedoporucuje se v této vékové skuping tento pripravek pouZzivat.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ozempic

Informujte svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste

v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné rostlinnych ptipravkii nebo jinych
1€k, které jste koupil(a) bez 1ékatského predpisu.

Zvlasté oznamte svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestre, jestli pouzivate 1éky obsahujici

nékterou z nasledujicich latek:

. warfarin nebo jiny podobny 1€k ke snizeni srazlivosti krve uzivany usty (peroralni
antikoagulancia). Mozna budete potiebovat ¢asté provadéni krevnich testd, aby se
zkontrolovalo, jak rychle u Vas dochazi ke krevnimu srazeni.

. pokud pouzivate inzulin, 1ékat Vam fekne, jak snizit davku inzulinu, a doporuci Vam castéji
sledovat hladinu cukru v krvi, abyste se vyhnul(a) hyperglykémii (vysoka hladina cukru v krvi)
a diabetické ketoacidoze (komplikace diabetu, ke které dochazi, jestlize télo neni schopné
rozlozit glukozu, protoZze nema dostatek inzulinu).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.



Tento piipravek se nesmi pouzivat béhem téhotenstvi, protoze neni znamo, zda ma vliv na nenarozené
dité. Z toho divodu se pii pouzivani tohoto piipravku doporucuje pouzivat antikoncepci. Pokud si
prejete ot¢hotnét, porad’te se se svym Iékafem o zmén¢ 1éCby, protoZe musite piestat tento pripravek
pouzivat alespon 2 mésice predem. Pokud ot€hotnite béhem pouzivani tohoto ptipravku, ihned se
porad’te se svym lékafem, protoze Vasi 1écbu bude nutné zménit.

Tento piipravek nepouzivejte, jestlize kojite, protoze neni znamo, zda prechazi do mateiského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, Ze by piipravek Ozempic ovliviioval Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Jestlize tento pripravek pouzivate v kombinaci s derivaty sulfonylurey nebo inzulinem, mutize se
vyskytnout nizkd hladina cukru v krvi (hypoglykemie), kterd mize snizovat Vasi schopnost se
koncentrovat. Nefid’te ani neobsluhujte stroje, pokud se objevi jakékoli ptiznaky nizké hladiny cukru
v krvi. Informace tykajici zvySeného rizika nizké hladiny cukru v krvi najdete v bodé¢ 2, ,,Upozornéni
a opatteni* a informace o varovnych ptiznacich nizké hladiny cukru v krvi najdete v bod¢ 4. Dalsi
informace Vam sdéli 1€kar.

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

3. Jak se pripravek Ozempic pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne podle pokynil svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Kolik pripravku se pouZiva
. Pocatecni davka je 0,25 mg jedenkrat tydné po dobu Ctyt tydnti.
. Po ¢tyfech tydnech Vam 1ékat davku zvysi na 0,5 mg jednou tydne.

. Lékat Vam muze zvysit davku na 1 mg jednou tydné, pokud pii davce 0,5 mg jednou tydné
nebude hladina cukru v krvi dostate¢né uspokojiva.
. Lékat Vam miize zvysit davku na 2 mg jednou tydné, pokud pfi davce 1 mg jednou tydné

nebude hladina cukru v krvi dostate¢né uspokojiva.
Neméiite davku, pokud Vam to Iékat nedoporuci.
Jak se pripravek Ozempic podava

Ptipravek Ozempic je urcen k injekéni aplikaci do podkozi (subkutdnni injekce). Neaplikujte si injekci
do zily ani do svalu.

. Nejvhodnéjsi misto k aplikaci je piedni ¢ast stehen, predni ¢ast pasu (bficho) nebo horni ¢ast
paze.
. Nez pouZijete pero poprvé, ukaze Vam lékat nebo zdravotni sestra, jak se pero pouziva.

Podrobné pokyny k pouziti jsou uvedeny na druhé strané této pribalové informace.

Kdy se pripravek Ozempic pouZiva

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

Abyste si snaze pamatoval(a), Ze si mate injekci tohoto ptipravku aplikovat pouze jednou tydné,
doporucuje se poznacdit si vybrany den v tydnu (napf. stfedu) na krabi¢ku a zapsat si na krabicku
datum po kazdé injekei.

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



JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Ozempic, neZ jste mél(a)
Pokud pouzZijete vice pripravku Ozempic, nez jste mé¢l(a), sdélte to okamzité svému l1ékaii. Mohou se
U Vas objevit nezadouci ucinky jako pocit na zvraceni (nauzea).

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek Ozempic

Jestlize jste si zapomnél(a) aplikovat injekci s ddvkou a:

. je to 5 nebo méné dni od doby, kdy jste m¢l(a) ptipravek Ozempic pouzit, pouzijte jej hned, jak
si na to vzpomenete. Pak si aplikujte injekci s dalsi davkou v planovany den jako obvykle.

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

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

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Ozempic
Nepftestavejte pouzivat tento pripravek, aniz byste se poradil(a) se svym lékatfem. Pokud ho prestanete
pouZivat, mize Vam stoupnout hladina cukru v Krvi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare,
1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavaziné nezadouci ucinky

Casté: (mohou se projevit az u 1 pacienta z 10)
. komplikace diabetického ocniho onemocnéni (retinopatie) — musite informovat lékare, pokud se
U Vas béhem 1écby timto piipravkem objevi problémy se zrakem, jako naptiklad zmény vidéni.

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

. zanét slinivky bfisni (akutni pankreatitida), ktery mize zptsobit té€zkou bolest v zaludku a
zadech, ktera neodezni. Pokud se u Vas takové ptiznaky objevi, musite okamzité navstivit
1ékare.

Vzacné: (mohou se projevit az u 1 pacienta z 1 000)

. zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce, angioedém). Pokud se u Vas objevi priznaky,
jako jsou dychaci obtize, otoky obliceje, rtil, jazyka a/nebo hrdla s obtizemi pti polykani
a rychly srdecni tep, musite okamzité vyhledat 1ékatfskou pomoc a informovat svého 1ékare.

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze Cetnost urcit)

. Neprtichodnost stiev. Tézka forma zacpy s dalSimi pfiznaky, jako je bolest zaludku, nadymaéni,
zvraceni atd.

DalSi nezZadouci u¢inky

Velmi ¢asté: (mohou se projevit u vice nez 1 pacienta z 10)

. pocit na zvraceni (nauzea) — ten obvykle casem piejde
. prijem — ten obvykle ¢asem piejde
. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie), pokud je tento 1éCivy pripravek pouzivan s 1é¢ivymi

ptipravky, které obsahuji derivaty sulfonylurey nebo inzulin

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

. nevolnost (zvraceni)

. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie), pokud se tento pfipravek pouziva s jinymi
peroralnimi 1éky proti diabetu, nez jsou derivaty sulfonylurey nebo inzulin



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

s koncentraci nebo ties.

Vs lékat Vam fekne, jak nizkou hladinu cukru v krvi 1é€it a co délat, kdyz zaznamenate tyto varovné
ptiznaky.

Nizka hladina cukru v Krvi u Vas miiZe nastat s vétsi pravdépodobnosti, pokud také pouZzivate derivaty
sulfonylurey nebo inzulin. Pfed tim, nez zacnete pouZzivat tento ptipravek, Vam muze lékat snizit
davku téchto 1ékt.

. zazivaci potize

. zangt zaludku (gastritida) — pfiznaky zahrnuji bolest zaludku, pocit na zvraceni (nauzea) nebo
nevolnost (zvraceni)

. reflux nebo paleni zahy — rovnéz oznacované jako ,,gastroezofagealni refluxni choroba*
(GERD)

. bolest zaludku

. nadmuti bficha

. zacpa

. fihani

. zlu¢ové kameny

. zavraté

. unava

. ubytek télesné hmotnosti

. mensi chut k jidlu

. plynatost (nadymani)

. zvySeni hladin enzymu slinivky biisni (napft. lipazy a amylazy)

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

. zména v chuti jidla nebo piti

. rychly pulz

. reakce v mist¢ injekce — jako podlitiny, bolest, podrazdéni, svédéni a vyrazka
. alergické reakce jako vyrazka, svédéni nebo koptivka

. opozdéné vyprazdinovani zaludku.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

V této ptibalové informaci. Nezaddouci ucinky mtizete hlasit také pfimo prostfednictvim nérodniho
systému hlaseni nezadoucich Géinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkt mazete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Ozempic uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na §titku pera a na krabicce za
»Pouzitelné do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pied otevienim:

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pied mrazem. Neuchovavejte v blizkosti chladiciho
zafizeni. Ponechte uzavér na peru, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Béhem pouzivéani:



https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK

. Pero miizete uchovavat pii teploté do 30 °C nebo v chladnicce (2 °C — 8 °C) mimo dosah
chladiciho zatizeni po dobu 6 tydnd. Chrante ptipravek Ozempic pied mrazem a nepouZivejte
jej, pokud byl zmrazen.

. Pokud pero nepouzivate, ponechte uzavér na peru, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, Ze roztok neni ¢iry a bezbarvy ¢i témét bezbarvy.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ozempic obsahuje

. Lécivou latkou je semaglutid

. 1,5 ml: Jeden ml injek¢niho roztoku obsahuje 1,34 mg semaglutidu. Jedno predplnéné pero
obsahuje 2 mg semaglutidu v 1,5 ml roztoku. Jedna davka obsahuje 0,5 mg semaglutidu
v 0,37 ml.

. 3 ml: Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 0,68 mg semaglutidu. Jedno piedplnéné pero
obsahuje 2 mg semaglutidu ve 3 ml roztoku. Jedna davka obsahuje 0,5 mg semaglutidu
v 0,74 ml.

. Dalsimi slozkami jsou: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylenglykol, fenol, voda
pro injekci, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikova (pro upravu pH). Viz také bod 2. ,,Obsah
sodiku*.

Jak pripravek Ozempic vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Ozempic je Ciry a bezbarvy ¢i témét bezbarvy injekeni roztok v predplnéném peru.
1,5 ml: Jedno ptedplnéné pero obsahuje 1,5 ml roztoku pro podani 4 davek po 0,5 mg.

3 ml: Jedno piedplnéné pero obsahuje 3 ml roztoku pro podani 4 davek po 0,5 mg.

Ozempic 0,5 mg injek¢ni roztok je dostupny v nasledujicich velikostech baleni:
1 pero a 4 jednorazové jehly NovoFine Plus
3 pera a 12 jednorazovych jehel NovoFine Plus

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard

Déansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12/2024

DalSi zdroje informaci

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



https://www.ema.europa.eu/

Pokyny k pouziti piipravku Ozempic 0,5 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Pred pouzitim pfedplnéného pera Ozempic si peélivé
prectéte tyto pokyny. Porad’te se se svym lékarem,
zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem, jak spravné aplikovat
pripravek Ozempic.

Zacnéte kontrolou svého pera tim, Ze se ujistite, Ze
obsahuje pripravek Ozempic 0,5 mg. Poté si
prostudujte nésledujici obrazky a seznamte se s riznymi
Castmi pera a jehly.

Pokud jste nevidomy(a) ¢i slabozraky(a) a nejste
schopen (schopna) pi‘eist idaje na pocitadle davky
pera, nepouZivejte toto pero bez pomoci. Pozadejte

0 pomoc osobu, kterd ma dobry zrak a vi, jak pouZzivat
predplnéné pero Ozempic.

Vase pero je predplnéné davkovaci pero. Obsahuje 2 mg
semaglutidu a umoznuje zvolit pouze davky po 0,5 mg.
Jedno nepouzité pero obsahuje ¢tyti davky po 0,5 mg.

Pouzijte tabulku uvnitt vicka krabicky, abyste mél(a)
prehled o tom, kolik injekci jste si aplikoval(a) a kdy jste
si injekce aplikoval(a).

Pero je ur¢eno k pouziti s jednorazovymi jehlami 30G,
31G a 32G o délce do 8 mm.
Jehly NovoFine Plus jsou soucasti baleni.

Upozornéni: Vase pero se mize lisit velikosti od pera
zobrazeného na obrazku. Tyto pokyny plati pro vSechna
pera Ozempic 0,5 mg

Piedplnéné pero Ozempic

a jehla (priklad)
U (D, Vnesi kryt
. —— Uzavér i (] jehly
pera '-1'} l‘
.1:;’—’.:‘::
Vnitini
AL krytjehly
'i]'i‘_’v_‘;ff"— Jehla
fT ‘ Papirovy
Okénko || \ kryt
pera

U

‘ﬂ) |

— Stitek pera

T :Aduraz

Pocitadlo davky
Ukazatel davky

Voli¢ davky

Symbol
Davkovaci . kontroly
tlacitko ' prutoku

/A Dilezité upozornéni

Vénujte témto poznamkam zvlastni pozornost, protoze jsou dulezité pro bezpecné pouzivani pera.

1. PFipravte si pero a novou jehlu

. Zkontrolujte nazev a barvu na Stitku pera,
abyste se ujistil(a), Ze obsahuje ptipravek Ozempic
0,5 mg. To je obzvlast dilezité, pokud pouzivate
vice nez jeden typ léku aplikovaného injekéné.
Pouziti nespravného 1éku by mohlo poskodit Vase

zdravi.
. Sejméte uzavér pera.
. Zkontrolujte, zda je roztok v peru &iry

a bezbarvy. Podivejte se skrz okénko pera. Pokud
je roztok zakaleny nebo zabarveny, pero
nepouzivejte.

. Vezméte si novou jehlu.
Zkontrolujte, zda papirovy kryt a vn&jsi kryt jehly
nejsou poskozené, to by mohlo ovlivnit sterilitu.
Pokud je patrné jakékoliv poskozeni, pouzijte
novou jehlu.
Odtrhnéte papirovy Kkryt.




Ujistéte se, Ze jste jehlu nasadil(a) spravné

Nasad’te jehlu rovné na pero.
Nasroubujte ji ha doraz.

Jehla je chranéna dvéma kryty. Musite
odstranit oba kryty. Pokud zapomenete odstranit
oba kryty, nelze aplikovat Zadny roztok.

Sejméte vnéjsi kryt jehly a ponechejte si jej pro
pozdéjsi potirebu. Budete jej potfebovat po
podani injekce, abyste mohl(a) jehlu bezpecné
sejmout z pera.

Sejméte vnitini kryt jehly a vyhod’te jej. Pokud
byste se pokusil(a) jej opét nasadit, mohl(a) byste
se 0 jehlu nechténé pichnout.

Na hrotu jehly se miize objevit kapka roztoku. To je
zcela normalni, i piesto vSak musite zkontrolovat pritok
pfi prvnim pouziti nového pera. Viz krok 2 ,,S kazdym
novym perem zkontrolujte pratok®.

Nenasazujte na pero novou jehlu, dokud nejste
ptipraven(a) si injekci aplikovat.

Pro kaZzdou injekei vZdy pouZijte novou jehlu.

Tim se muze ptedejit ucpani jehel, kontaminaci, infekci a nepfesnému davkovani.

A

Nikdy nepouZivejte ohnutou ani poskozenou jehlu.

2. S kazdym novym perem zkontrolujte priitok

Pokud jiz pero pouzivate, prejdéte ke kroku 3,
»Nastaveni davky*. Pritok zkontrolujte pouze
pred prvni aplikaci s kaZdym novym perem.

Otacejte voli¢em davky k symbolu kontroly
pritoku (== =) tésné za ,,0%. Ujistéte se, Ze
symbol kontroly prutoku je proti ukazateli.

Drzte pero s jehlou smérem vzhiru.

Stisknéte a podrZte davkovaci tla¢itko, dokud se
pocitadlo davky nevrati na 0. 0 musi byt proti
ukazateli davky.

Na hrotu jehly se musi objevit kapka roztoku.

Na hrotu jehly mtze ztistat mald kapka, kterou si vSak neaplikujete.

Pokud se kapka neobjevi, opakujte krok 2 ,,S kazdym novym perem zkontrolujte pritok®, a to az
6krat. Pokud se stale kapka neobjevi, vyménite jehlu a zopakujte krok 2 ,,S kazdym novym perem

zkontrolujte prutok® jesté jednou.
Pokud se kapka roztoku ani poté neobjevi, pero zlikvidujte a pouZijte nové.

A

Pfed prvnim pouzitim nového pera vZdy zkontrolujte, zda se na hrotu jehly objevi kapka. Tak

Se ujistite, Ze roztok protéka.




Pokud se neobjevi zadna kapka, neaplikoval(a) byste si zadny 1€k, i kdyz by se pocitadlo
davky pohybovalo. V takovém pripadé je mozné, Ze doslo k ucpani nebo poskozeni jehly.
Jestlize nezkontrolujete pritok pokazdé pred prvnim pouzitim nového pera, miize se stat, Ze si
nepodate piedepsanou davku a nedosahnete pozadovaného ucinku ptipravku Ozempic.

3. Nastaveni davky

Otacejte volicem davky, abyste nastavil(a)
davku 0,5 mg.

Otacejte voli¢em davky, dokud se pocitadlo davky
nezastavi a neukaze hodnotu 0,5 mg.

Nastaveno
0,5mg

Pouze pocitadlo davky a ukazatel davky ukazuji, Ze jste zvolil(a) 0,5 mg.

Na jednu davku lze zvolit pouze 0,5 mg. Jestlize pero obsahuje méné nez 0,5 mg, pocitadlo davky se
zastavi pied zobrazenim hodnoty 0,5.
Voli¢ davky cvaka jinym zptisobem pfi otaceni dopiedu, zpét nebo pies pocet 0,5 mg. Nepocitejte
cvakani pera.

A Pred aplikaci tohoto 1éku vZdy pomoci pocitadla davky a ukazatele davky zkontrolujte, Ze

jste zvolil(a) 0,5 mg.
Nepocitejte cvakani pera.

Voli¢em davky musi byt zvolena pouze davka 0,5 mg. Aby bylo zajisténo, Ze dostanete
spravnou davku, musi byt davka 0,5 mg piesné proti ukazateli davky.

Kolik roztoku zbyva

MnozZstvi zbyvajiciho roztoku lze zjistit pomoci
pocitadla davky: otacejte voli¢em davky, dokud se
pocitadlo davky nezastavi.

Pokud se zobrazi hodnota 0,5, zbyva v peru jeste
alespon 0,5 mg.

Pokud se po¢itadlo davky zastavi pied 0,5 mg, neni jiz

Vv peru dostatek roztoku pro celou davku 0,5 mg.

| Potitadlo
. | davky se
| zastavilo:
o) zbyva 0,5 mg J

A

Pokud jiz v peru neni dostatek roztoku pro celou davku, nepouzivejte jej. PouZijte nové pero

Ozempic.

4. Aplikace davky

Zaved’te jehlu pod kiizi, jak Vam ukazal Vas
1ékat nebo zdravotni sestra.

Ujistéte se, Ze vidite na pocitadlo davky.
Nezakryvejte je prsty. Mohlo by to vést

k preruseni aplikace.

Stisknéte a podrZte davkovaci tlaitko.
Sleduijte, jak se poéitadlo davky vrati na ,,0¢.
»0 musi byt proti ukazateli davky. MiZete uslySet
nebo pocitit cvaknuti.

Drzte davkovaci tla¢itko stisknuté a zaroven
ponechte jehlu v kiizi.

Pomalu pocitejte do 6, zatimco drZite stisknuté
davkovaci tlacitko.

Pokud jehlu vytdhnete diiv, miZzete vidét proud
roztoku vytékajici z hrotu jehly. V takovém
pripadé nebude aplikovana cela davka.




Vytahnéte jehlu z kiiZe. Poté mtizete uvolnit D | g
davkovaci tlacitko. (]
Pokud se v misté injekce objevi krev, jemné na ngj ' [‘4 f
zatlacte. ‘

e A

Po podani injekce se na hrotu jehly mtize objevit kapka roztoku. To je bézné a nema to zadny vliv na
davku.

A

Vidy sledujte pocitadlo davky, abyste védél(a), kolik mg podavate. Drzte davkovaci tlacitko
stisknuté, dokud se pocitadlo davky nevrati na ,,0°.

Jak lze zjistit, Ze je jehla ucpana nebo poskozena

—  Pokud se pii nepferusovaném stisknuti davkovaciho tlacitka na pocitadle davky neobjevi
,»0%, je mozné, ze jste pouzil(a) ucpanou nebo poskozenou jehlu.

— V takovém piipadé jste si neaplikoval(a) zadny 1ék, ackoli se pocitadlo davky posunulo
Z ptvodni davky, kterou jste nastavil(a).

Jak nakladat s ucpanou jehlou
Vyméiite jehlu podle popisu v kroku 5 ,,Po aplikaci “ a opakujte vSechny kroky pocinaje

krokem 1 ,,Pfipravte si pero a novou jehlu®“. Ujistéte se, Ze jste zvolil(a) celou potiebnou davku.

Nikdy se pri aplikaci nedotykejte po€itadla davky. MiZe to vést k pieruSeni aplikace.

5. Po aplikaci

Po kazdé aplikaci vzdy jehlu zlikvidujte, aby se
zajistila spravna aplikace a zabranilo se ucpani
jehel. Pokud je jehla ucpana, nelze aplikovat
zadny 1€ék.

Na hladkém povrchu zaved’te hrot jehly do
vnéjSiho krytu jehly. Nedotykejte se pfi tom
jehly ani vnéjsiho krytu jehly.

Jakmile je jehla uvnitt, opatrné vnéjsi kryt jehly
zcela dotlacte.

Odsroubujte jehlu a opatrné ji zlikvidujte podle
pokynu svého 1ékare, zdravotni sestry, 1ékarnika
nebo mistnich Gradu.

Uzavér pera nasad’te na pero po kazdém pouziti, /
aby byl roztok chranén pted svétlem.

Kdyz je pero prazdné, zlikvidujte je bez nasazené jehly dle pokynii svého 1ékafe, zdravotni sestry,
1ékarnika nebo mistnich uradi.

A
A

Nikdy nezkousejte nasadit vnitini kryt jehly zpét na jehlu. Mohl(a) byste se jehlou poranit.
Po kaZdé aplikaci vZdy jehlu z pera ihned sejméte.

Tim se muze ptedejit ucpani jehel, kontaminaci, infekci, uniku roztoku a neptesnému
davkovani.

A

DalSi dulezité informace

Pero a jehly vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah ostatnich, zejména déti.

Pero ani jehly s nikym nikdy nesdilejte.

Osetfujici osoby musi byt velmi opatrné pii manipulaci s pouZitymi jehlami, aby zabranily
poranéni jehlou a pfenosu infekce.

Péce o pero

S perem zachazejte opatrné. Hrubé zachazeni nebo nespravné pouzivani mohou vést k nepiesnému
davkovani. Pokud se tak stane, nemusite dosdhnout pozadovaného ucinku tohoto ptipravku.
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Pero nenechavejte v auté ani na jiném mist¢, kde mtize byt pfili§ vysoka nebo pfili§ nizka
teplota.

Piipravek Ozempic, ktery byl zmrazen, neaplikujte. Pokud tak ucinite, nemusite dosahnout
pozadovaného ucinku tohoto piipravku.

Piipravek Ozempic, ktery byl vystaven pfimému slune¢nimu svétlu, neaplikujte. Pokud
tak ucinite, nemusite dosahnout pozadovaného ti¢inku tohoto ptipravku.

Nevystavujte pero prachu, $piné ani tekutinam.

Pero neumyvejte, nenamacejte ani nepromazavejte. Lze jej ocistit navlhéenym hadiikem se
slabym ¢isticim prostiedkem.

Nenechte pero spadnout na tvrdy povrch, ani s nim o takovy povrch neklepejte. Pokud pero
upustite nebo mate podezieni, Ze se poskodilo, nasroubujte na né¢j novou jehlu a pred aplikaci
zkontrolujte pritok roztoku.

Nepokousejte se pero znovu naplnit. Jakmile je prazdné, musi se zlikvidovat.

NepokousSejte se pero opravovat ani jej rozebirat.
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