Pribalova informace: Informace pro pacienta

Wegovy 0,25 mg FlexTouch injekéni roztok v predplnéném peru
Wegovy 0,5 mg FlexTouch injekéni roztok v predplnéném peru
Wegovy 1 mg FlexTouch injekéni roztok v piedplnéném peru
Wegovy 1,7 mg FlexTouch injekéni roztok v predplnéném peru
Wegovy 2,4 mg FlexTouch injekéni roztok v predplnéném peru
semaglutid

vTento ptipravek podléhd dal§imu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Wegovy a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Wegovy uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wdE

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

Co je pripravek Wegovy

Piipravek Wegovy je 1é¢ivy ptipravek slouzici k dosazeni ibytku télesné hmotnosti a udrzovani
télesné hmotnosti, ktery obsahuje 1é¢ivou latku semaglutid. Je podobny pfirozené se vyskytujicimu
hormonu zvanému glukagonu podobny peptid 1 (GLP-1), ktery se po jidle uvolfiuje ze stfev. Funguje
tak, Ze pusobi na cile (receptory) v mozku, které ovliviiuji Vasi chut k jidlu, a zptsobuje, Ze se citite
nasycengj$i a méné hladovy(4) a pocitujete mensi chut’ na jidlo. Tak Vam muze pomoci jist méné

a zredukovat télesnou hmotnost. Pripravek Wegovy také miize pomoci predchazet srde¢nim
onemocnénim.

K ¢emu se piipravek Wegovy pouZiva

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

hmotnosti pod kontrolou. Pouzivé se u dospélych, kteti maji

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

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

BMI (index télesné hmotnosti, Body Mass Index) je métitko Vasi télesné hmotnosti vztazené k Vasi
vysce.



Piipravek Wegovy se pouziva spole¢né s dietou a cviéenim za ¢elem upravy télesné hmotnosti

u dospivajicich ve véku od 12 let s:

. obezitou a

. télesnou hmotnosti >60 Kg.

Jako dospivajici pacient mate pokracovat v pouzivani piipravku Wegovy pouze tehdy, pokud jste po
12 tydnech 1é¢by davkou 2,4 mg nebo maximalni tolerovanou davkou ztratil(a) alesponl 5 % svého
BMI (viz bod 3). Nez budete pokraCovat, porad’te se se svym Iékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek Wegovy pouZivat
Nepouzivejte pripravek Wegovy
. jestlize jste alergicky(a) na semaglutid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku

(uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pripravku Wegovy se porad’te se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pouziti ptipravku Wegovy se nedoporucuje, pokud:

. pouzivate jiné ptipravky na hubnuti,

. mate cukrovku 1. typu,

. mate zavazn€ snizenou funkci ledvin,

. mate zavazné snizenou funkci jater,

. mate zavazné srdecni selhani,

. mate diabetické ocni onemocnéni (retinopatii).

S pripravkem Wegovy jsou nedostatecné zkuSenosti u pacienti:

. starSich 85 let,

. S jaternimi problémy,

. se zavaznymi Zalude¢nimi nebo stfevnimi problémy, které¢ maji za nasledek opozdéné
vyprazdnovani zaludku (tzv. gastroparéza), nebo v pfipadé zanétlivého onemocnéni stiev.

Pokud se Vas tyka n€ktery z vyse uvedenych ptipadi, porad’te se se svym lékafem.

Pokud vite, ze méate podstoupit chirurgicky zakrok, pfi némz budete v anestezii (uspani), informujte
1ékate, ze pouzivate piipravek Wegovy.

. Dehydratace
Béhem 1écby pripravkem Wegovy miZete mit pocit na zvraceni (nauzea) nebo Vam muze byt
$patné (zvraceni) nebo miizete mit prijem. Tyto nezadouci ucinky mohou zpUsobit dehydrataci
(ztratu tekutin). Je dulezité pit dostate¢né mnozstvi tekutin, aby se predeslo dehydrataci. Je to
zejména dulezité, pokud mate potize s ledvinami. Pokud mate né&jaké otazky ¢i obavy, porad’te
se se svym lékafem.

. Zanét slinivky brisni
Pokud mate silné a pretrvavajici bolesti v oblasti zaludku (viz bod 4), ihned navstivte svého
1ékate, protoze by to mohla byt znamka zanétu slinivky bfi$ni (akutni pankreatitidy).

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

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie)
Pti kombinaci derivatd sulfonylurey nebo inzulinu s pfipravkem Wegovy se muiZe zvysit riziko
nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykemie). Varovné ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi
najdete v bodé 4. Lékar Vas miize pozadat o vySetfeni hladiny cukru v krvi. To pomiize 1ékafi
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pii rozhodovani, zda je nutno davku derivatd sulfonylurey nebo inzulinu zménit, aby se snizilo
riziko nizké hladiny cukru v Krvi.

. Diabetické o¢ni onemocnéni (retinopatie)
Pokud mate diabetické ocni onemocnéni a pouzivate inzulin, miize tento 1é¢ivy piipravek vést
ke zhorSeni Vaseho zraku, coz mlze vyzadovat 1écbu. Rychlé zlepseni kontroly hladiny cukru
v krvi miize vést k do¢asnému zhorSeni poruchy zraku zptisobené diabetem. Pokud mate
diabetické o¢ni onemocnéni a zaznamenate problémy s 0¢ima béhem 1é€by timto piipravkem,
porad’te se se svym lékatem.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost piipravku Wegovy u déti do 12 let nebyly dosud zkouméany a nedoporucuje se
Vv této veékové skupiné tento ptipravek pouzivat.

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

Informujte svého 1ékare, 1¢ékdrnika nebo zdravotni sestru zejména v pripadé, ze uzivate léky

obsahujici:

. warfarin nebo jiné podobné 1é¢ivé pripravky uzivané sty ke sniZeni srazlivosti krve (peroralni
antikoagulancia). Pfi zahajeni 1écby napt. warfarinem nebo podobnymi pfipravky mohou byt
nutné ¢asté krevni testy k ovéteni srazlivosti krve.

Téhotenstvi a kojeni

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

Tento pripravek nepouzivejte, jestlize kojite, protoze neni zndmo, zda ptechazi do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Piipravek Wegovy pravdépodobné neovliviiuje Vasi schopnost fidit dopravni prosttedky a obsluhovat
stroje. Nektefi pacienti mohou pii pouzivani pfipravku Wegovy pocitovat zavraté, hlavné béhem
prvnich 4 mésict 1écby (viz bod 4). Pokud pocitujete zavraté, bud’te pti fizeni nebo obsluhovani stroji
obzvlasté opatrni. Pokud potiebujete jakékoliv dalsi informace, porad’te se se svym Iékafem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Lidé s diabetem 2. typu

Jestlize pouzivate tento ptipravek v kombinaci s derivaty sulfonylurey nebo inzulinem, mize se u Vas
vyskytnout nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie), ktera mize snizovat Vasi schopnost se
koncentrovat. Netid'te ani neobsluhujte stroje, pokud se u Vas objevi jakékoli pfiznaky nizké hladiny
cukru v krvi. Informace tykajici zvyseného rizika nizké hladiny cukru v Krvi najdete

Vv bodé¢ 2 ,,Upozornéni a opatieni” a informace o varovnych piiznacich nizké hladiny cukru v krvi
najdete v bodé¢ 4. Dalsi informace Vam sdéli 1ékafr.

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

3. Jak se pripravek Wegovy pouziva

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

Dospeli

Doporucena davka ptipravku je 2,4 mg jednou tydng.

Vase 1é¢ba zapocéne nizkou davkou, ktera se bude postupné v pribéhu 16 tydni 1é¢by zvysovat.

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

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

. Po dosazeni doporucené davky 2,4 mg tuto davku dale nezvysujte.

. Pokud Vas bude vyrazné omezovat pocit na zvraceni (nauzea) nebo je Vam Spatné (zvraceni),
porad’te se se svym lékatem o odlozeni zvyseni davky nebo o snizeni na piedchozi davku,
dokud se ptiznaky nezlepsi.

Obvykle se doporucuje postupovat podle nize uvedené tabulky.

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

5. —8. tyden 0,5mg

9. —12. tyden 1mg

13. — 16. tyden 1,7mg

Od 17. tydne 2,4 mg

Vas Iékar bude pravideln¢ posuzovat Vasi 1écbu.

Dospivajici (od 12 let)

U dospivajicich je tieba pouzit stejny postup navySovani davky jako u dospélych (viz vyse). Davka ma
byt zvySovana az do dosaZeni 2,4 mg (udrzovaci davka) nebo do dosazeni maximalni tolerované
davky. Tydenni davky vyssi nez 2,4 mg se nedoporucuji.

Jak se pripravek Wegovy podava
Piipravek Wegovy je uréen k injekéni aplikaci pod kizi (subkutanni injekce). Neaplikujte si injekci do
zily ani do svalu.

. Nejvhodné&jsimi misty k aplikaci jsou pfedni ¢ast nadlokti, stehna nebo bficho.
. Nez pouZijete pero poprvé, Vas lékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vam ukaZzou, jak jej
pouZivat.

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

Lidé s diabetem 2. typu
Sdélte svému 1ékari, ze mate diabetes 2. typu. Lékat Vam mize upravit davku antidiabetik tak, aby se
zabranilo poklesu hladiny cukru v krvi.

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

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

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

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Wegovy
Jestlize jste si zapomnél(a) aplikovat davku a:
. je to 5 nebo méné dni od doby, kdy jste mé&l(a) piipravek Wegovy pouzit, aplikujte si jej hned,
jak si na to vzpomenete. Pak si aplikujte injekci s dalsi davkou v planovany den jako obvykle.
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. je to vice nez 5 dni od doby, kdy jste mél(a) piipravek Wegovy pouzit, vynechejte zapomenutou
davku. Pak si aplikujte dal$i davku v planovany den jako obvykle.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Wegovy
Nepftestavejte pouzivat tento ptipravek, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem.

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

4. MozZné nezadouci ucinky

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

Zavazné nezadouci ucinky

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

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

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

. Zanét slinivky bfisni (akutni pankreatitida). Znamky zanétu slinivky bfi$ni mohou zahrnovat
silnou a dlouhotrvajici bolest Zaludku, bolest mize postupovat do zad. Pokud se u Vés 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 ptiznaky,
jako jsou dychaci potize, otoky, zavrat’, zrychleny tep, poceni a ztrata védomi nebo rychlé otoky
pod kuzi v mistech, jako je oblicej, hrdlo, ruce a nohy, které mohou byt Zivot ohrozujici, pokud
otok hrdla blokuje dychaci cesty.

Neni znamo (z dostupnych tdajti nelze cetnost urcit)

. Neprachodnost stiev. Tézka forma zacpy s dalSimi priznaky, jako je bolest zaludku, nadymani,
zvraceni atd.

Dalsi nezadouci u¢inky

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

. bolest hlavy

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

. prijem

. zacpa

. bolest zaludku

. pocit slabosti nebo tnavy

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

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

. pocit zavrate

. podrazdéni zaludku ¢i porucha traveni
. fihani

. plynatost (nadymani)

. nadymani bficha



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

. reflux nebo paleni zahy — rovnéz oznacované jako ,,gastroezofagealni refluxni choroba‘*
. zlu¢ové kameny

. vypadéavani vlasi

. reakce v misté vpichu

. zmena chuti

. zmeéna citlivosti kiize

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

Varovné ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi se mohou objevit nahle. Mohou zahrnovat: studeny 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 izkosti nebo zmatenosti, potize

s koncentraci nebo ties.

Lékai 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 pouzivate derivaty
sulfonylurey nebo inzulin. Pfed tim, nez zaCnete pouzivat tento piipravek, Vam lékat mtze snizit
davku téchto 1éka.

Méné Casté (mohou se projevit az u 1 pacienta ze 100)
. nizky krevni tlak

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

. zvySeni hladin enzym slinivky bfisni (napf. lipdzy a amyldzy) zjisténé pti vySetieni krve

. opozdéné vyprazdiiovani zaludku.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcéinku, které nejsou uvedeny

Vv této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni neZadoucich uéinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inktt muzete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Wegovy uchovavat

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

Pied otevirenim
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Neuchovavejte v blizkosti chladiciho
zafizeni.

Béhem pouZzivani

. Pero muizete uchovavat pii teploté do 30 °C nebo v chladniéce (2 °C — 8 °C) mimo dosah
chladiciho zatizeni po dobu 6 tydnd. Chrante pripravek Wegovy pfed mrazem a nepouzivejte
jej, pokud byl zmrazen.

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

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete, Ze roztok neni Ciry a bezbarvy.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.


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

6.

Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Wegovy obsahuje

Lécivou latkou je semaglutid.
Wegovy 0,25 mg FlexTouch injekéni roztok
Jedno ptedplnéné pero obsahuje 1 mg semaglutidu v 1,5 ml (0,68 mg/ml).

Wegovy 0,5 mg FlexTouch injekéni roztok
1,5 ml: Jedno piedplnéné pero obsahuje 2 mg semaglutidu v 1,5 ml (1,34 mg/ml).
3 ml: Jedno ptedplnéné pero obsahuje 2 mg semaglutidu ve 3 ml (0,68 mg/ml).

Wegovy 1 mg FlexTouch injekéni roztok
Jedno predplnéné pero obsahuje 4 mg semaglutidu v 3,0 ml (1,34 mg/ml).

Wegovy 1,7 mg FlexTouch injekéni roztok
Jedno ptedplnéné pero obsahuje 6,8 mg semaglutidu v 3,0 ml (2,27 mg/ml).

Wegovy 2,4 mg FlexTouch injekéni roztok
Jedno ptedplnéné pero obsahuje 9,6 mg semaglutidu v 3,0 ml (3,2 mg/ml).

Dalgimi slozkami jsou dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylenglykol, fenol, kyselina
chlorovodikové/hydroxid sodny (k upraveé pH), voda pro injekci. Informace o sodiku viz také
bod 2 ,,Pripravek Wegovy obsahuje sodik*.

Jak pripravek Wegovy vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Wegovy je Ciry a bezbarvy injek¢ni roztok v predplnéném peru.

Kazdé pero obsahuje 4 davky.

Wegovy 0,25, 0,5, 1 a 1,7 mg FlexTouch injekéni roztok je k dispozici v nasledujici velikosti baleni:
1 predpInéné pero a 4 jednorazové jehly NovoFine Plus

Wegovy 2,4 mg FlexTouch injekéni roztok je dispozici v nasledujicich velikostech baleni:
1 predpInéné pero a 4 jednorazové jehly NovoFine Plus
3 predplnéna pera a 12 jednorazovych jehel NovoFine Plus

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard

Dansko

Vyrobce

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dansko

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
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Dalsi zdroje informaci

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



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

Navod k pouZziti piipravku Wegovy

Nez zacnete pero Wegovy FlexTouch jednou tydné pouzivat, vZdy si peclivé pire¢téte tento navod
a porad’te se se svym lékatem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem, jak si ptipravek Wegovy spravné
injek¢éné aplikovat.

Pero Wegovy je davkovaci pero, které obsahuje ¢tyri davky pripravku Wegovy, které Vam byly
piedepsany, coZ odpovida ¢tyifem davkam podavanym jednou tydné.

Pouzijte prosim tabulku na vnitini strané vicka krabicky, abyste mél(a) ptehled o tom, kolik injekci jste si
aplikoval(a) a kolik davek v peru zbyva.

Ptipravek Wegovy se dodava v péti riiznych variantach per, pfi¢emz kazdé z nich obsahuje jednu
z nasledujicich davek semaglutidu, kter¢ Vam byly predepsany:

Vidy nejprve zkontrolujte Stitek pera a ujistéte se, Ze obsahuje davku pripravku Wegovy, ktera
Vam byla piedepsana.

Pero je urceno k pouziti s jednorazovymi jehlami 30G, 31G, a 32G o délce do 8 mm.

Baleni obsahuje:

° pero Wegovy

. 4 jehly NovoFine Plus
. pribalovou informaci

Pero Wegovy FlexTouch (priklad)

Poznamka: Vase pero se mize od piikladu na obrazcich lisit velikosti a Stitek
pera se muze lisit barvou.
Tyto pokyny plati pro vSechna pera Wegovy FlexTouch.

Datum
IZITRTAn Pouitelnosti — pogieadio Voli¢
do: (pouZitelné g1y divky
&K do) na zadni . ;
L ) S strané §titku Ukazatel Davkovaci
Uzavér pera Okénko pera davky tlacitko

pera

wegovy 0

_




Jehla NovoFine Plus (priklad)

Vnéjsi kryt Vniti'ni kryt Papirovy
jenly jehly Jehla kryt

1 1y k) @

1. PFipravte si pero a novou jehlu

Zkontrolujte si nazev a davku na peru, abyste se ujistil(a), ze
obsahuje davku pripravku Wegovy, ktera Vam byla predepsana.

Sejméte uzavér pera.

(Viz obrazek A).

Q\

i

AN
P

Zkontrolujte, zda je roztok v peru ¢iry a bezbarvy.

Podivejte se skrz okénko pera. Pokud se zda, Ze je pfipravek
Wegovy zakaleny nebo zabarveny, pero nepouzivejte.

(Viz obrazek B).

Pro aplikaci kazdé injekce vZdy pouzivejte novou jehlu.

Az budete ptipraveni k aplikaci injekce, vezmeéte si jehlu.
Zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni papirového krytu a vnéjsiho
krytu jehly, coz by mohlo ovlivnit sterilitu. Pokud zjistite jakékoliv
poskozeni, pouzijte novou jehlu.

Odtrhnéte papirovy kryt.

(Viz obrazek C).

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

(Viz obrazek D).

10




Jehla ma dva kryty. Oba kryty musite odstranit.
Pokud zapomenete odstranit oba kryty, nebude mozné si piipravek
Wegovy aplikovat.

Sejméte vnéjsi kryt jehly a ponechte si jej na pozdéji. Budete jej
potiebovat k bezpe¢nému sejmuti jehly z pera po aplikaci injekce.

Sejméte vnitini kryt jehly a zlikvidujte jej. Na hrotu jehly se mize
objevit kapka ptipravku Wegovy. Pokud pouzivate nové pero
poprvé, musite jeste zkontrolovat prutok pripravku Wegovy. Viz Cast
»U kazdého nového pera zkontrolujte prutok*.

Nikdy nepouzivejte ohnutou nebo poskozenou jehlu. Dalsi
informace o manipulaci s jehlami naleznete v ¢asti ,,O jehlach* pod

timto navodem.

(Viz obrazek E).

U kaZdého nového pera zkontrolujte pritok

Pokud pero Wegovy jiz pouzivate, prejdéte k casti ,,2. Nastavte si
davku®.

Pritok ptipravku Wegovy kontrolujte pouze pted aplikaci prvni
injekce kazdym novym perem.

Otacejte volicem davky, dokud neuvidite symbol kontroly prutoku
(v o )

(Viz obrazek F).
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Ujistéte se, ze symbol kontroly pritoku je proti ukazateli davky.

(Viz obrazek G).

ZKkontrolujte priatok

Drzte pero tak, aby jehla sméfovala vzhtiru.

Stisknéte a podrzte davkovaci tladitko, dokud se pocitadlo nevrati
na -0=. -0 musi byt proti ukazateli davky.

Na hrotu jehly by se méla objevit kapka ptipravku Wegovy, kterd
indikuje, Ze je pero pfipraveno k pouziti.

Pokud se kapka neobjevi, zkontrolujte pritok znovu. Postup
opakujte nejvySe dvakrat.

Jestlize ani poté kapku neuvidite, vymeéiite jehlu a jeSté jednou
zkontrolujte prutok.

Pokud se kapka ptipravku Wegovy stale neobjevuje, pero
nepouzivejte.

(Viz obrazek H).
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2. Nastavte si davku

Otacejte voli¢em davky, dokud se pocitadlo davky nezastavi
a nezobrazi se davka, ktera Vam byla piedepsana.

(Viz obrazek I).

PferuSovana linka (1) v pocitadle davky Vas navede k vasi davce.

Voli¢ davky rizné cvaka podle toho, zda jim otacite vpted, vzad
nebo pokud piejedete svou davku. Pfi kazdém otoceni voli¢em
davky uslysite ,,cvaknuti“. Davku nenastavujte podle poctu cvaknuti,
které slysite.

(Viz obrazek J).

Pierusovana linka

Jakmile je davka, ktera Vam byla piedepsana, proti ukazateli
davky, zvolil(a) jste svou davku. Na tomto obrazku je jako piiklad

davka 0,25 mg .

Pokud se pocitadlo zastavi dfive, nez dosahnete davky, kterda Vam
byla predepsana, prectéte si Cast ,,Mate dost piipravku Wegovy?“
pod timto navodem.

(Viz obrazek K).

\/
W
N A
> 0s- N
— [

zvoleno
0,25 mg
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Zvolte misto vpichu

Zvolte misto v nadlokti nebo na stehné ¢i bfise (ve vzdalenosti
alespon 5 cm od pupiku).

K aplikaci injekce muzete kazdy tyden pouzivat stejnou oblast téla,
ale dbejte na to, abyste ji neaplikoval(a) do stejného mista jako

Nadlokti

naposledy. Bficho
Stehna _\JA[I

3. Aplikace davky

Zaved’te jehlu do kiiZe. N

Ujistéte se, Ze vidite na pocitadlo davky. Neptekryvejte jej prsty.
Mohlo by to vést k pferuseni aplikace.

(Viz obrazek L).
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Stisknéte a podrZte davkovaci tlacitko, dokud se na pocitadle
neobjevi "0~

(Viz obrazek M).
Stale drzte davkovaci tlacitko s jehlou v kiiZi a pomalu pocitejte
do Sesti. -0~ musi byt proti ukazateli davky. Jakmile se pocitadlo

davky vrati na *0+, je mozné, ze uslySite nebo ucitite cvaknuti.

(Viz obrazek N).

Pomalu pocitejte
1-2-3-4-5-6

Vytahnéte jehlu z kiiZe. Pokud jehlu vytahnete diive, mize z hrotu
jehly uniknout proud ptipravku Wegovy, a nedojde tak k podani celé
davky.

Pokud se v misté vpichu objevi krev, zastavte krvaceni lehkym
stlacenim v dané oblasti.

Po aplikaci injekce miiZzete na hrotu jehly vidét kapku ptipravku
Wegovy. To je normalni a nema to na Vasi davku vliv.

(Viz obrazek O).

\/
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4. Po podani injekce

Na rovném povrchu zaved’te hrot jehly do vnéjsiho krytu jehly, )
aniz byste se jehly nebo vnéjsiho krytu jehly dotkl(a).

Po zakryti jehly opatrné vnéjsi kryt jehly zcela dotlacte.

(Viz obrazek P).

OdSroubujte jehlu a opatmeé ji zlikvidujte podle pokynt svého
1€kare, zdravotni sestry, 1ékarnika nebo mistnich urada.

Nikdy nezkousejte nasadit vnitini kryt jehly zpét na jehlu.
Mohl(a) byste se jehlou poranit.

Po kazdé aplikaci jehlu vzdy zlikvidujte, ¢imz lze zamezit ucpani
jehel, kontaminaci, infekci a neptesnému davkovani. Pero nikdy
neuchovavejte s nasazenou jehlou.

(Viz obrazek Q).
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Po kazdém pouziti na pero nasad’te uzavér, aby byl piipravek
Wegovy chranén pied svétlem.

(Viz obrazek R).

Jakmile je pero prazdné, zlikvidujte jej podle pokynt svého 1ékarte,
zdravotni setry, 1ékarnika nebo mistnich tradi.

Uzavér pera a prazdnou krabi¢ku mizete vyhodit do komunalniho
odpadu.

O jehlach

Jak poznat ucpanou nebo poskozenou jehlu

. Pokud se 0= neobjevi ani po nepietrzitém stisknuti
davkovaciho tlacitka, je mozné, Ze jste pouzil(a) ucpanou
nebo poskozenou jehlu.

o V takovém pripade¢ jste si neaplikoval(a) zadny pfipravek
Wegovy, ackoli se pocitadlo davky posunulo z ptivodni
davky, kterou jste nastavil(a).

Co délat s ucpanou jehlou
Vyméiite jehlu podle pokynt v ¢asti ,,1. Pripravte si pero
a novou jehlu“ a prejdéte k Casti ,,2. Nastavte si davku®.

Péce o pero

S perem zachazejte opatrné. Hrubé zachazeni nebo nespravné pouziti pera mize zpiisobit nepiesné
davkovani. Pokud k tomu dojde, miiZe se stat, ze se u Vas zamysleny ucinek pripravku Wegovy nedostavi.

e Podminky uchovavani pera viz zadni strana této pribalové informace.
Neaplikujte si pripravek Wegovy, pokud byl vystaven primému slune¢nimu svétlu.

o Nevystavujte pripravek Wegovy mrazu a nikdy si piipravek Wegovy neaplikujte, pokud byl
zmrazen. Pero zlikvidujte.
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Nenechte pero spadnout na tvrdy povrch, ani s nim o takovy povrch neklepejte.
Nepokousejte se pero znovu naplnit. Po vyprazdnéni se musi zlikvidovat.

Nepokousejte se pero opravovat, ani jej rozebirat.

Nevystavujte pero prachu, necistotam ani tekutinam.

Pero neomyvejte, nenamacejte ani nepromazavejte. V ptipad¢ potieby jej ocistéte hadiikem

Mate dost pripravku Wegovy?

Pokud se pocitadlo zastavi dfive, nez dosahnete davky, ktera Vam
byla ptedepsana, nezbyva v peru dostatek piipravku Wegovy na
celou davku. Pero zlikvidujte a pouzijte nové pero Wegovy.

navlhéenym ve slabém Cisticim prostiedku.
N
(

& Diilezité informace

Aplikujte si pouze jednu davku piipravku Wegovy jednou tydné. Nebudete-li pfipravek Wegovy
pouzivat dle pfedpisu, miiZe se stat, Ze se u Vas zamysleny ucinek tohoto 1éku nedostavi.

Pokud pouzivate vice nez jeden druh injekéniho 1éku, je velmi dilezité, abyste si pired pouZitim
zkontroloval(a) nazev a davku na stitku pera.

NepouZivejte pero bez pomoci, pokud mate $patny zrak a nejste schopen (schopna) ridit se
témito pokyny. Pozadejte o pomoc nékoho s dobrym zrakem, kdo je v pouzivani Wegovy vyskolen.
Pero a jehly vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah jinych osob, obzvlast® déti.

Své pero ani jehly nikdy nepujéujte nikomu jinému.

Jehly jsou pouze na jedno pouZiti. Nikdy nepouZivejte jehly opakované, protoze miize dojit

Kk ucpani jehel, kontaminaci, infekci a nepfesnému davkovani.

Pecujici osoby musi byt pii manipulaci s jehlami velmi opatrné, aby zabranili nahodnému poranéni
jehlou a infekei.
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