Piibalova informace: informace pro pacienta

Wegovy 1,5 mg tablety
Wegovy 4 mg tablety
Wegovy 9 mg tablety
Wegovy 25 mg tablety

semaglutid

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Mizete piispét tim, ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zaveéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l¢kate, 1¢ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému l¢kaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkda, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Wegovy a k Cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Wegovy uzivat
Jak se ptipravek Wegovy uziva

Mozné nezadouci uinky

Jak ptipravek Wegovy uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Wegovy a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Wegovy

Pripravek Wegovy je 1éCivy ptipravek slouzici k dosazeni ubytku télesné hmotnosti a udrzovani
télesné hmotnosti, ktery obsahuje 1éCivou latku semaglutid. Je podobny pfirozené se vyskytujicimu
hormonu zvanému glukagonu podobny peptid 1 (GLP-1), ktery se po jidle uvoliuje ze stiev. Funguje
tak, ze ptisobi na cile (receptory) v mozku, které ovlivituji Vasi chut’ k jidlu, a zpiisobuje, ze se citite
nasycencjsi a mén¢ hladovy(4) a pocitujete mensi chut’ na jidlo. Tak Vam muze pomoci jist méné

a zredukovat télesnou hmotnost. Pfipravek Wegovy také miize pomoci pfedchazet srdecnim
onemocnénim.

K ¢emu se pripravek Wegovy pouZiva

Ptipravek Wegovy se pouziva spolecné s dietou a cvicenim ke snizeni télesné hmotnosti a k udrzovani

télesné hmotnosti pod kontrolou. Pouziva se u dospélych, kteti maji

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

. BMI minimalné€ 27 kg/m?, ale méné nez 30 kg/m? (nadvéha) a ktefi trpi zdravotnimi problémy
souvisejicimi s t€lesnou hmotnosti (napf. cukrovkou, vysokym krevnim tlakem, abnormalni
hladinou tukd v krvi, problémy s dychanim beéhem spanku, tzv. obstrukcni spankovou apnoe,
nebo v minulosti prodélali srde¢ni infarkt, cévni mozkovou ptihodu (,,mrtvici) nebo maji
problémy s cévami).

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



1. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Wegovy uZivat

Neuzivejte piripravek Wegovy
. jestlize jste alergicky(4) na semaglutid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Wegovy se porad’te se svym lé¢kafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pouziti ptipravku Wegovy se nedoporucuje, pokud:

* pouzivate jiné ptipravky na hubnuti,

*  mate cukrovku 1. typu,

e mate zavazné snizenou funkci ledvin,

* mate zavazné snizenou funkci jater,

e mate t€zké srde¢ni selhani,

* mate nekontrolované nebo potencialn¢ nestabilni diabetické (pfi cukrovee) o¢ni onemocnéni
(retinopatii).

S ptipravkem Wegovy je malo zkuSenosti u pacienti:

* ve véku 85 let a starSich,

* s poruchami funkce jater,

* se zanétlivymi onemocnénimi postihujicimi stieva,

* s diabetem 2. typu, u nichZ je hodnota HbA . nizsi nez 8 (v pfipad¢ tablety o sile 25 mg),
* sdiabetem 2. typu, kteti uzivaji inzulin (v pfipad¢ tablety o sile 25 mg).

Pokud se Vas tyka kterykoli z vySe uvedenych piipadt, porad’te se se svym lékarem.

Pokud vite, ze mate podstoupit chirurgicky vykon, pfi némz budete v anestezii (uspani), informujte
1¢kate, Ze pouzivate piipravek Wegovy.

. Dehydratace

Béhem lécby piipravkem Wegovy miZete mit pocit na zvraceni (nauzea) nebo muiZzete zvracet nebo
mit priijem. Tyto nezddouci ¢inky mohou zptsobit dehydrataci (ztratu tekutin). Je dalezité pit
dostate¢né mnozstvi tekutin, aby se predeslo dehydrataci. Je to zejména dulezité, pokud mate potize s
ledvinami. Pokud mate jakékoli otazky Ci obavy, porad’te se se svym lékatem.

. Zanét slinivky biisni
Pokud trpite silnou a pretrvavajici bolesti v oblasti biicha (viz bod 4), ihned navstivte svého Iékate,
protoZe by to mohla byt znamka zanétu slinivky bfisni (akutni pankreatitidy).

. Lidé s diabetem (cukrovkou) 2. typu

Piipravek Wegovy nemiize byt pouzivan jako nahrada za inzulin. Nepouzivejte ptipravek Wegovy
v kombinaci s jinymi [é¢ivymi ptfipravky, které obsahuji agonisty receptoru GLP-1 (napt. liraglutid,
dulaglutid, exenatid nebo lixisenatid).

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie)

Pti kombinaci derivata sulfonylurey nebo inzulinu s pfipravkem Wegovy se mlize zvysit riziko nizké
hladiny cukru v krvi (hypoglykemie). Varovné znamky nizké hladiny cukru v krvi najdete v bodé 4.
Lékar Vas muze pozadat o vySetfeni hladiny cukru v krvi. To pomtze lékafi pti rozhodovani, zda je
nutno davku derivati sulfonylurey nebo inzulinu zménit, aby se sniZilo riziko nizké hladiny cukru

v krvi.

. Diabetické (pri cukrovce) o¢ni onemocnéni (retinopatie)

Pokud mate diabetické ocni onemocnéni a pouzivate inzulin, miize tento 1éCivy piipravek vést ke
zhorSeni Vaseho zraku, coz mize vyzadovat 1écbu. Rychlé zlepseni kontroly hladiny cukru v krvi
muze vést k do¢asnému zhorsSeni poruchy zraku zptisobené diabetem. Pokud mate diabetické o¢ni



onemocnéni a zaznamenate problémy s o¢ima béhem 1é¢by timto ptipravkem, porad’te se se svym
lékatem.

* Nahlé zmény zraku

Pokud béhem [éCby timto pfipravkem zaznamenate nahlou ztratu zraku nebo rychlé zhorseni zraku,
neprodlené kontaktujte svého 1ékaie. Mohlo by se jednat o velmi vzacny nezadouci ucinek zvany
nearteriticka predni opticka ischemicka neuropatie (NAION) (viz bod 4: Zavazné nezadouci uéinky).
Lékar Vam mtize doporucit o¢ni vySetfeni a mozna budete muset 1écbu timto piipravkem ukoncit.

* Pacienti s opoZdénym vyprazdiiovanim Zaludku (gastroparéza)

Pokud trpite pomalym (opozdénym) vyprazdiiovanim zaludku (tzv. gastroparézou), mize uzivani
pripravku Wegovy vést k zavaznym nebo tézkym gastrointestinalnim nezadoucim ucinkiim. Pred
pouzitim ptipravku Wegovy se porad’te se svym lékarem.

* Lécebna odpovéd

Pokud je 1écebna odpoved’ semaglutidu nizsi, nez se ocekavalo, mtze to byt z diivodu nizké absorpce
zpusobené variabilitou absorpce a nizkou absolutni biologickou dostupnosti. Pro optimalni u¢inek
semaglutidu je tieba postupovat podle pokyni uvedenych v bodé 3.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento 1é¢ivy pripravek détem ani dospivajicim mlad$im 18 let, protoze nebyl v této
vekové skupiné zkouman.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek Wegovy
Informujte svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

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

obsahujici:

e levothyroxin, ktery se uziva pfi onemocnéni §titné zlazy. Je to z toho diivodu, ze Vas Iékai mtize
potfebovat kontrolovat hladiny hormont §titné zlazy, pokud uzivate ptipravek Wegovy spolecné
s levothyroxinem.

e warfarin nebo podobné Iéky ke snizeni srazlivosti krve uzivané tsty (peroralni antikoagulancia).
Mozné budete potiebovat Casté krevni testy ke stanoveni rychlosti srazlivosti krve.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Tento piipravek se nema uzivat béhem tehotenstvi, protoze neni zndmo, zda ma vliv na nenarozené
dité. Proto se pfi uzivani tohoto piipravku doporucuje pouzivat antikoncepci. Pokud si piejete
ot¢hotnét, porad’te se se svym lékatem o tom, jak zménit 1écbu, protoze je tieba, abyste pfestala tento
ptipravek uzivat alespon 2 mésice predem. Pokud béhem uzivani tohoto pfipravku otéhotnite, ihned to
sdélte svému l€kari, protoze bude nutné zmenit 1écbu.

Tento ptipravek neuzivejte, jestlize kojite. Tento piipravek prechdzi do matefského mléka a neni
znamo, jak ovlivituje Vase dité.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, Ze by piipravek Wegovy ovliviioval Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Néktefi pacienti mohou pii uzivani ptipravku Wegovy pocitovat zavraté, hlavné béhem

prvnich 4 mésict 1écby (viz bod 4). Pokud pocitujete zavrate, bud’te pfi fizeni nebo obsluhovani stroji
obzvlasté opatrni. Pokud potiebujete jakékoliv dalsi informace, porad’te se se svym lé¢katrem,
lIékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Lidé s diabetem (cukrovkou) 2. typu



Jestlize uzivate tento piipravek v kombinaci s derivaty sulfonylurey nebo inzulinem, mize se u Vas
vyskytnout nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie), kterda mtize snizovat Vasi schopnost se
sousttedit. Nefid’te ani neobsluhujte stroje, pokud se u Vas objevi jakékoli znamky nizké hladiny
cukru v krvi. Informace tykajici zvySeného rizika nizké hladiny cukru v krvi najdete

v bod¢ 2 ,,Upozornéni a opatfeni a informace o varovnych zndmkach nizké hladiny cukru v krvi
najdete v bod¢ 4. Dalsi informace Vam sdéli 1ékar.

Pripravek Wegovy obsahuje sodik

Wegovy 1,5 mg, 4 mg a 9 mg tablety obsahuji méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tabletg, to
znamena, Ze jsou v podstaté ,,bez sodiku®.

Wegovy 25 mg tablety obsahuji 23 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné tableté. To
odpovida 1 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dosp¢lého.

2. Jak se pripravek Wegovy uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Kolik pripravku se uziva
Vase 1é¢ba zapoc¢ne nizkou davkou, ktera se bude postupné v priubehu 12 tydn 1é¢by zvySovat.

. Pocate¢ni davka piipravku je jedna 1,5mg tableta jednou denné po dobu ¢étyt tydnd.

. Lékar Vas pouci, abyste postupné zvySoval(a) davku kazdé ctyfi tydny, dokud nedosahnete
doporucené davky 25 mg jedenkrat denné. V piipadé potieby Ize davku ponechat na predchozi
urovni.

. Jakmile dosahnete doporucené davky 25 mg, tuto davku dale nezvysujte.

Obvykle se doporucuje postupovat podle nize uvedené tabulky.

Zvysovani davky Denni davka
1.—4. tyden 1.5 mg
5.—8. tyden 4 mg
9.—12. tyden 9mg

Od 13. tydne 25 mg

Lékat bude pravidelné posuzovat Vasi 1écbu. Neuzivejte dvé tablety, abyste dosahl(a) t¢inku vyssi
davky.

Uzivani tohoto pripravku

. Tabletu piipravku Wegovy uzijte na laény Zaludek po doporuc¢ené dobé€ nala¢no alespon
8 hodin.

. Tabletu ptipravku Wegovy spolknéte v celku a zapijte douskem vody (nejvyse 120 ml).
Tabletu nedélte, nedrt’te ani nezvykejte, protoze neni znamo, zda to ma vliv na vstfebavani
semaglutidu.

. Po uziti tablety ptipravku Wegovy pockejte alesponi 30 minut, nez zacnete jist, pit nebo uzivat
jiné peroralni (Gsty uzivané) piipravky. Cekani méné nez 30 minut sniZuje vstiebavani
semaglutidu.

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

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Wegovy, nezZ jste mél(a)
Sdélte to okamzité svému 1ékati. Mohou se u Vas objevit nezadouci ucinky jako pocit na zvraceni

(nauzea).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Wegovy



Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vynechte zapomenutou davku a dals$i den uzijte svou obvyklou
davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Wegovy
Neptestavejte uzivat tento ptipravek, aniz byste se poradil(a) se svym Iékafem. Mate-li jakékoli dalsi
otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare, I€karnika nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

+ Komplikace diabetického (pfi cukrovce) o¢niho onemocnéni (diabeticka retinopatie). Jestlize mate
diabetes (cukrovku), musite informovat svého 1ékare, pokud béhem 1écby timto pripravkem
pocitite problémy se zrakem, jako napiiklad zmény vidéni.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

»  Zanét slinivky bfisni (akutni pankreatitida). Znamky zanétu slinivky bfisni mohou zahrnovat
silnou a dlouhotrvajici bolest bficha, bolest mtize postupovat do zad. Pokud se u Vas takové
priznaky objevi, musite okamzit¢ navstivit 1ékare.

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

* Zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce, angioedém). Pokud se u Vas objevi pfiznaky,
jako jsou dychaci potize, otoky, toceni hlavy, zrychleny srde¢ni tep, poceni a ztrata védomi nebo
rychlé otoky pod kizi v mistech, jako je oblicej, hrdlo, horni a dolni konéetiny, které mohou byt
zivot ohrozujici, pokud otok hrdla blokuje dychaci cesty, okamzit¢ vyhledejte 1ékatskou pomoc
a informujte svého 1ékare.

Velmi vzicné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

*  Oc¢ni onemocnéni zvané nearteriticka piedni optickd ischemicka neuropatie (NAION), které mize
zpisobit nebolestivou ztratu zraku na jednom z o¢i. Pokud zaznamenéte nahlé nebo postupné
zhorSovani zraku, musite okamzité kontaktovat svého Iékate (viz bod 2: ,,Nahlé zmény zraku*)

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdajti nelze urcit)

*  Neprtchodnost stiev. Tézka forma zacpy s dalSimi ptiznaky, jako je bolest bficha, nadymani,
zvraceni atd.

DalSi nezadouci u¢inky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

. Bolest hlavy

. Pocit na zvraceni (nauzea)

. Zvraceni

. Prjem

. Zacpa

. Bolest bticha

. Pocit slabosti nebo tinavy

. Podrazdéni zaludku nebo porucha traveni

— tyto se objevuji hlavn€ beéhem obdobi zvySovani davky a obvykle v prubéhu ¢asu odezni.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

. Pocit zavraté
. Rihani
. Plynatost (nadymani)



. Nadymani bficha

. Zanét zaludku (gastritida) — znamky zahrnuji bolest bticha, pocit na zvraceni (nauzea) nebo
zvraceni

. Reflux (navrat Zalude¢niho obsahu zpét do jicnu) nebo paleni zahy — rovnéz oznacované jako
.gastroezofagealni refluxni choroba*

. Zlu¢ové kameny

. Vypadavani vlast

. Zména ve vnimani chuti jidla nebo piti

. Zm¢éna citlivosti kize

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

Varovné znamky 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, pocit ospalosti nebo slabosti, pocit nervozity, uzkosti nebo zmatenosti,
potize se soustfedénim nebo tres.

Lékar Vam tekne, jak nizkou hladinu cukru v krvi 1éCit a co dé€lat, kdyz zaznamenate tyto varovné
znamky.

Nizka hladina cukru v krvi u Vas miize nastat s vétsi pravdépodobnosti, pokud také pouzivate derivaty
sulfonylurey nebo inzulin. Pfed tim, nez zacnete uzivat tento pfipravek, Vam lékat mtize snizit davku
téchto 1ékd.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

. Nizky krevni tlak

. Pocit zavraté nebo toceni hlavy ve stoje nebo pii vstavani ze sedu kvili poklesu krevniho tlaku
. Rychla tepova frekvence

. Zvyseni hladin enzym slinivky bfisni (napf. lipazy a amyldzy) zjisténé pfi vysetfeni krve

. Opozdéné vyprazdiiovani zaludku.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezaddouci u¢inky mtzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezddoucich u¢inki mtizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Wegovy uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a na krabicce za
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Wegovy obsahuje

Lécivou latkou je semaglutid.

Wegovy 1,5 mg tablety
Jedna tableta obsahuje 1,5 mg semaglutidu.


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

Wegovy 4 mg tablety
Jedna tableta obsahuje 4 mg semaglutidu.

Wegovy 9 mg tablety
Jedna tableta obsahuje 9 mg semaglutidu.

Wegovy 25 mg tablety
Jedna tableta obsahuje 25 mg semaglutidu.

Dalsimi slozkami jsou natrium-salkaprozat, magnesium-stearat. Informace o sodiku viz také
bod 2 ,,Ptipravek Wegovy obsahuje sodik*.

Jak pripravek Wegovy vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety pripravku Wegovy 1,5 mg jsou bilé az svétle zluté a maji kulaty tvar (6,5 mm v priméru). Na
jedné strané maji oznaceni ,,1,5° a na druhé strané ,,novo*.

Tablety ptipravku Wegovy 4 mg jsou bilé az svétle zluté a maji kulaty tvar (6,5 mm v priméru). Na
jedné strané maji oznaceni ,,4 a na druhé strané ,,novo™.

Tablety pripravku Wegovy 9 mg jsou bilé az svétle zIluté a maji kulaty tvar (6,5 mm v priméru). Na
jedné strané maji oznaceni ,,9% a na druhé strané ,,novo®.

Tablety pfipravku Wegovy 25 mg jsou bilé az svétle zluté a maji ovalny tvar (6,8 mm X 12 mm). Na
jedné strané maji oznaceni ,,25° a na druhé stran¢ ,,novo*.

Wegovy 1,5 mg, 4 mg, 9 mg a 25 mg tablety jsou dostupné v Al/Al blistrech o velikostech baleni 10,
30290 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 07/2026
Dalsi zdroje informaci

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



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