B. PROSPECTUL

67



Prospect: Informatii pentru pacient

Wegovy 0,25 mg solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut
Wegovy 0,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Wegovy 1 mg solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut
Wegovy 1,7 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Wegovy 2,4 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
semaglutida

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gisiti n acest prospect

1. Ce este Wegovy si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Wegovy
3. Cum sa utilizati Wegovy

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Wegovy

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Wegovy si pentru ce se utilizeaza
Ce este Wegovy

Wegovy este un medicament indicat pentru scaderea in greutate si mentinerea greutitii corporale care
contine substanta activd semaglutida. Este similar cu un hormon secretat in mod natural denumit
peptida 1 aseméanatoare glucagonului (GLP-1), care este eliberat din intestin, dupa o masa. El
functioneaza prin actionarea asupra receptorilor din creier care controleaza pofta de mancare, facandu-
va sa va simti mai plin si mai putin flamand si sd aveti mai putine pofte alimentare. Acest lucru va va
ajuta sd mancati mai putine alimente si sa scadeti n greutate.

Pentru ce se utilizeaza Wegovy

Wegovy se utilizeaza pentru scaderea in greutate si mentinerea greutatii, in completarea regimului

alimentar si a exercitiilor fizice. Se utilizeaza la adulti, care au

. un IMC de 30 kg/m? sau mai mare (obezitate) sau

. un IMC de 27 kg/m? si mai putin de 30 kg/m? (supraponderalitate) care au cel putin o problema
de sanatate legata de greutate (cum ar fi: diabet zaharat de tip 2, hipertensiune arteriala, valori
anormale ale grasimilor in sange, probleme de respiratie in timpul somnului numita “apnee in
somn de tip obstructiv” sau un istoric de atac de inima, atac cerebral sau probleme ale vaselor
sanguine).

IMC (Indicele de Masa Corporald) este o masura a greutatii dvs. In raport cu inaltimea.
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Wegovy se utilizeaza pentru gestionarea greutatii, iIn completarea regimului alimentar si a exercitiilor
fizice, la adolescentii cu varsta de 12 ani gi peste, care au:

. obezitate si

. greutate corporald >60 kg.

In calitate de pacient adolescent, trebuie s continuati si utilizati Wegovy numai dac ati pierdut cel
putin 5% din IMC, dupa 12 saptimani de administrare a dozei de 2,4 mg sau a dozei maxime tolerate
(vezi pct. 3). Consultati-va cu medicul dumneavoastra inainte de a continua tratamentul.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Wegovy

Nu utilizati Wegovy

. daca sunteti alergic la semaglutida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Wegovy, adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei

medicale.

Utilizarea Wegovy nu este recomandata daca:

. utilizati alte produse pentru scadere in greutate,
. aveti diabet zaharat de tip 1,

. aveti 0 functionare sever redusa a rinichilor,

. aveti 0 functionare sever redusa a ficatului,

. aveti o functionare sever redusa a inimii,

. aveti boala ochiului diabetic (retinopatie).

Este limitata experienta cu Wegovy la pacientii:

. cu varsta de >75 de ani,
. cu probleme ale ficatului,
. cu o problema severa la nivelul stomacului sau al intestinului, care duce la golire intarziatd a

stomacului (numita gastroparezd) sau daca aveti orice boala intestinala inflamatorie.
Adresati-va medicului dumneavoastra pentru oricare dintre situatiile amintite mai sus.

. Deshidratare
In timpul tratamentului cu Wegovy, puteti prezenta greata sau varsituri, sau puteti avea diaree.
Aceste reactii adverse pot cauza deshidratare (pierderea de lichide). Este important sa consumati
o cantitate suficientd de lichide pentru a evita deshidratarea. Acest lucru este deosebit de
important mai ales daca aveti probleme cu rinichii. Adresati-va medicului dumneavoastra daca
aveti Intrebari sau neldmuriri.

. Inflamatia pancreasului
Daca aveti dureri severe si persistente in regiunea stomacului (vezi pct. 4) - adresati-va imediat
unui medic, deoarece acestea ar putea fi un semn al unei pancreatite acute (inflamare a
pancreasului).

. Persoane cu diabet zaharat de tip 2
Wegovy nu trebuie utilizat ca inlocuitor pentru insulina. Nu utilizati Wegovy impreuna cu alte
medicamente care contin analogi ai peptidei umane 1, aseméanatoare glucagonului (GLP-1)
(precum liraglutid, dulaglutida, exenatida sau lixisenatida).

. Concentratie scazuta de zahér in sange (hipoglicemie)
Asocierea Wegovy cu o sulfoniluree sau o insulind poate creste riscul de a obtine concentratii
scazute de zahdr in sdnge (hipoglicemie). Va rugam sa cititi la pct. 4 informatiile despre
semnele de avertizare ale reducerii concentratiei de zahar in sange. Medicul dumneavoastra va
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poate sfatui s va testati concentratia de zahar din sange. Acest lucru il va ajuta pe medicul
dumneavoastra sa hotarasca daca trebuie modificatd doza de sulfoniluree sau insulind, pentru a
reduce riscul de de scadere a concentratiei de zahar din sange.

. Boala ochiului diabetic (retinopatie)
Daca aveti boala ochiului diabetic si utilizati insulina, acest medicament poate duce la o
agravare a vederii dumneavoastra si acest lucru poate necesita tratament. Imbunittirea rapida a
controlului glicemic poate duce la o agravare temporara a bolii ochiului diabetic. Daca aveti
boala ochiului diabetic si aveti probleme cu ochii in timpul tratamentului cu acest medicament,
adresati-va medicului dumneavoastra.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Wegovy la copiii cu varsta sub 12 ani nu au fost stabilite si nu este
recomandata utilizarea la aceasta grupa de varsta.

Wegovy impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alt medicament.

Tn mod special, spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daci utilizati

medicamente care contin urmatoarele:

. Warfarina sau alte medicamente similare administrate pe cale orala pentru reducerea
coagularii sangelui (anticoagulante orale). Daca incepeti sa utilizati wrafarina sau alte
medicamente similare, poate fi necesara testarea frecventa a sangelui pentru a stabili
capacitatea sangelui dumneavoastra de a se coagula.

Sarcina si alaptarea

Acest medicament nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, deoarece nu se cunoaste daca poate afecta
fatul. Prin urmare, se recomanda utilizarea unor metode de contraceptie in timpul utilizérii acestui
medicament. Daca doriti sd ramaneti gravida, trebuie sa incetati sa utilizati acest medicament cu cel
putin doua luni Tnainte. Daca sunteti sau raméaneti gravida sau daca credeti ca ati putea fi gravida sau
intentionati sa ramaneti gravida in timp ce utilizati acest medicament, adresati-va imediat medicului
dumneavoastrd, deoarece tratamentul va trebui oprit.

Nu utilizati acest medicament daca aldptati, deoarece nu este cunoscut daca trece in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Wegovy este putin probabil sd va afecteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Unii
pacienti se pot simti ametiti atunci cdnd iau Wegovy, in principal in primele 4 luni de tratament (vezi
pct. 4). Daca va simtiti ametit, fiti foarte atent in timp ce conduceti vehicule sau folositi utilaje. Daca
aveti nevoie de informatii suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

Persoane cu diabet zaharat de tip 2

Daca utilizati acest medicament in asociere cu o sulfoniluree sau insulind, poate sa apara scaderea
concentratiei de zahar din sange (hipoglicemie), ceea ce va poate reduce capacitatea de concentrare.
Nu conduceti vehicule sau folositi utilaje daca aveti semne de de concentratie scazuta de zahar in
sange. Vezi pct. 2, ,,Atentionari si precautii” pentru informatii referitoare la riscul crescut de scadere a
concentratiei de zahdr in sdnge si pct. 4 pentru semne ale concentratiei mici de zahar in sange.
Adresati-va medicului dumneavoastra pentru mai multe informatii.

Wegovy contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica, practic ,,nu contine
sodiu”.
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3. Cum sa utilizati Wegovy

Utilizati intotdeauna acest medicament exact agsa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastrd, cu farmacistul sau cu asistenta medicald daca nu sunteti sigur.

Cat se utilizeaza

Adulti

Doza recomandata este de 2,4 mg o data pe saptdmana.

Tratamentul dumneavoastra va incepe cu o doza mica, care va fi crescuta treptat pe parcursul a
16 saptamani de tratament.

. Cand incepeti sa utilizati Wegovy, doza initiala este de 0,25 mg o data pe saptdmana.

. Medicul dumneavoastra va va instrui sa cresteti treptat doza o data la 4 sdptaméani, pana veti
ajunge la doza recomandata de 2,4 mg o datd pe saptamana.

. Dupa ce ajungeti la doza recomandata de 2,4 mg, nu mai cresteti aceasta doza.

. In cazul in care senzatia de riu (greata) sau starea de rau (varsaturile) va afecteaza in mare

masurd, adresati-va medicului dumneavoastra pentru a lua in consideratie intarzierea cresterii
dozei sau scaderea dozei la nivelul celei anterioare pana la ameliorarea simptomelor.

De obicei, vi se va spune sa urmati tabelul de mai jos.

Cresterea dozei Doza saptaménala
Saptamanile 1-4 0,25 mg
Saptamanile 5-8 0,5 mg
Saptamanile 9-12 1 mg

Saptamanile 13-16 | 1,7 mg

Din sdptdména 17 | 24 mg

Medicul dumneavoastra va va evalua tratamentul in mod regulat.

Adolescenti (cu varsta peste 12 ani)

Pentru adolescenti, trebuie aplicat acelasi program de crestere treptata a dozei ca si pentru adulti (a se
vedea mai sus). Doza trebuie crescutd pana la 2,4 mg (doza de intretinere) sau pana la doza maxima
toleratd. Dozele saptamanale mai mari de 2,4 mg nu sunt recomandate.

Cum se administreaza Wegovy
Wegovy se administreaza sub forma de injectie sub piele (injectie subcutanatd). Nu injectati
medicamentul in vena sau in muschi.

. Cele mai potrivite locuri pentru injectare sunt partea superioara frontala a bratului, coapselor sau
abdomenului.
. Inainte de a utiliza stiloul injector pentru prima data, intrebati medicul, farmacistul sau asistenta

medicald cum sa 1l folositi.
Instructiuni de utilizare detaliate sunt furnizate pe verso-ul acestui prospect.
Persoane cu diabet zaharat de tip 2
Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti diabet zaharat. Medicul dumneavoastra va poate ajusta

doza de medicamente pentru diabet zaharat pentru a impiedica scaderea prea mare a glucozei in sange.

Cand sa utilizati Wegovy

. Trebuie sa utilizati acest medicament o datd pe saptaméana, in aceeasi zi in fiecare saptdmana,
daca este posibil.
. Va puteti face injectia in orice moment al zilei — indiferent de mese.

Dacé este necesar, puteti schimba ziua injectiei sdptdmanale cu acest medicament, atat timp cat au
trecut cel putin 3 zile de la ultima injectie. Dupa selectarea unei noi zile de administrare, trebuie
continuata administrarea o data pe saptamana.
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Daca utilizati mai mult Wegovy decit trebuie

Daca utilizati mai mult Wegovy decét trebuie, adresati-va imediat medicului dumneavoastra. Este
posibil sa aveti reactii adverse precum greata, varsaturi sau diaree, care pot provoca deshidratare
(pierdere de lichide).

Daca uitati sa utilizati Wegovy
Daca ati uitat sa injectati o doza si:

. au trecut 5 zile sau mai putin de cand ar fi trebuit sa utilizati Wegovy, administrati-va doza
omisd de indata ce va amintiti. Injectati apoi doza urmatoare ca de obicei, In ziua programata.
. au trecut mai mult de 5 zile de cand ar fi trebuit sa utilizati Wegovy, sériti peste doza omisa.

Injectati apoi doza urmatoare ca de obicei, In ziua programata.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Wegovy
Nu iIncetati sa utilizati acest medicament daca nu ati discutat cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

. Complicatii ale bolii ochiului diabetic (retinopatie diabetica). Adresati-va medicului
dumneavoastra daca aveti probleme cu ochii, precum modificari ale vederii, pe parcursul
tratamentului cu acest medicament.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

. Inflamarea pancreasului (pancreatita acuta). Semnele inflamarii pancreasului pot include durere
severa si de lunga durata la nivelul stomacului care se poate deplasa la nivelul spatelui.
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra dacd manifestati aceste simptome.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)

. Reactii alergice severe (reactii anafilactice, angioedem). Trebuie sa solicitati imediat ajutor
medical si sa informati imediat medicul daca aveti simptome cum sunt probleme la respiratie,
umflare a fetei, senzatie de ameteald sau slabiciune, batai rapide ale inimii, transpiratie si
pierderea constientei, Sau umflare rapida sub piele in zone ale corpului, precum fata, gatul,
bratele si picioarele, care pot pune viata in pericol, in cazul in care umflarea gatului blocheaza
caile respiratorii.

Alte reactii adverse

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

. dureri de cap

. greata

. varsaturi

. diaree

. constipatie

. dureri de stomac

. senzatie de slabiciune sau de oboseala

— acestea apar mai mult in perioada de crestere a dozei si dispar de obicei in timp.
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Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

. senzatie de ameteala

. stomac deranjat sau indigestie

. eructatii

. gaze (flatulentd)

. balonare a stomacului

. stomac inflamat (,,gastritd”) — semnele includ dureri de stomac, greatd sau varsaturi
. reflux sau arsuri la stomac — denumita si ,,boala de reflux gastroesofagian” (BRGE)
. calculi in vezica biliara

. caderea parului

. reactii la nivelul locului de injectare

. scaderea concentratiei zaharului in sdnge (hipoglicemie) la pacientii cu diabet zaharat de tip 2.

Semnele de avertizare ale unei concentratii mici de zahar in sdnge pot aparea brusc. Acestea pot
include: transpiratii reci, piele palida si rece, dureri de cap, accelerare a batailor inimii, greatd sau
senzatie intensa de foame, tulburari de vedere, somnolenta sau slabiciune, nervozitate, anxietate sau
senzatie de confuzie, dificultati de concentrare sau tremor.

Medicul dumneavoastra va va spune cum sa tratati sciderea concentratiei de zahar din sange si ce
trebuie sa faceti daca observati aceste semne de avertizare.

Scaderea concentratiei de zahar din singe este mai probabil sa apara daca luati concomitent o
sulfoniluree sau insulind. Medicul dumneavoastra poate scidea doza acestor medicamente, inainte de a
incepe sa utilizati acest medicament.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

. tensiune arteriald scazuta

. senzatie de ameteald sau dezechilibru cand se sta in picioare sau la ridicarea 1n picioare, din
cauza unei scaderi a tensiunii arteriale

. batai rapide ale inimii

. crestere a valorilor din sdnge ale enzimelor pancreatice (cum sunt lipaza si amilaza)

. intarziere in golirea stomacului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect.De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Wegovy

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta stiloului injector si pe cutie,
dupa ‘EXP’.

Data expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C — 8°C). A nu se congela. A se pastra la distanta de elementul de racire. Pastrati
intotdeauna stiloul injector in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Wegovy poate fi pastrat in afara frigiderului, la o temperatura sub 30°C, timp de pana la 28 de zile.
Daca stiloul injector (pen-ul) a fost expus la lumina sau la temperaturi peste 30°C, a fost pastrat afara
din frigider mai mult de 28 de zile sau a fost congelat, aruncati-1 la deseuri.

Nu utilizati acest medicament dacad observati ca solutia nu este limpede si incolora.

Dupa utilizare: Stiloul injector (pen-ul) este de unica folosinta si contine o doza unica. A se arunca la
deseuri dupa utilizare.
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Nu aruncati niciun medicament pe calea apei reziduale sau menajere. Intrebati farmacistul cum sa
eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

6.

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Wegovy

Substanta activa este semaglutida.

Wegovy 0.25 mg solutie injectabild

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine semaglutidd 0,25 mg in 0,5 ml solutie
(0,5 mg/ml).

Wegovy 0.5 mg solutie injectabild
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine semaglutidd 0,5 mg in 0,5 _ml solutie (1 mg/ml).

Wegovy 1 mg solutie injectabild
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine semaglutida 1,0 mg in 0,5 ml solutie (2 mg/ml).

Wegovy 1.7 mg solutie injectabild
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine semaglutida 1,7 mg in 0,75_ml solutie
(2,27 mg/ml).

Wegovy 2.4 mg solutie injectabila
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine semaglutidd 2,4 mg in 0,75_ml solutie
(3,2 mg/ml).

Celelalte componente sunt: fosfat disodic dihidrat, clorura de sodiu, hidroxid de sodiu/acid
clorhidric (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile. Vezi, de asemenea, pct. 2
»Wegovy contine sodiu” pentru informatii privind sodiu.

Cum arata Wegovy si continutul ambalajului
Wevogy este o solutie injectabild limpede si incolora intr-un stilou injector (pen) preumplut de unica
folosinta.

Fiecare stilou injector (pen) contine o singura doza.

Marime de ambalaj: 4 stilouri injectoare preumplute

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Danemarca

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.eu/.
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Prospect: Informatii pentru pacient

Wegovy

Wegovy 0,25 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Wegovy 0,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Wegovy 1 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
Wegovy 1,7 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Wegovy 2,4 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
semaglutida

Scoateti pentru a incepe

« [T

. Utilizati Wegovy o data pe siptaméana

Instructiuni de utilizare a stiloului injector (pen-ului) Wegovy

Informatii importante inainte de a incepe

Cutia contine un prospect si patru stilouri injectoare (pen-uri) preumplute Wegovy.

Aceasta parte a prospectului contine instructiuni privind modul de utilizare a stiloului injector (pen-
ului). A se citi cealalta parte a prospectului pentru informatii suplimentare privind medicamentul

dumneavoastra.

Fiecare stilou injector (pen) este de unica folosinta.
Acesta vine Tmpreuna cu:

. 0 doza prestabilita,
. un capac al acului, care ascunde acul incorporat inainte, in timpul si dupa utilizare,
. un mecanism de administrare automata care incepe cand capacul acului este apasat pe piele,

asa cum v-a instruit medicul sau asistenta medicala.
La injectarea dozei, va aparea o bard galbend in fereastra stiloului injector (pen-ului). Nu ridicati
stiloul injector (pen-ul) Tnainte ca bara galbena sa se opreasca din migcare. Daca faceti acest lucru,

administrarea automata va continua, dar este posibil sa nu va administrati doza completa.

Capacul acului se va bloca atunci cand stiloul injector (pen-ul) este indepartat din piele. Nu exista
posibilitatea sa intrerupeti injectia si sa o reluati mai tarziu.

Persoanele nevazatoare sau cu probleme de vedere nu trebuie sa utilizeze stiloul injector (pen-ul)
Wegovy fara ajutorul unei persoane instruite in utilizarea Wegovy.

Respectati intotdeauna aceste instructiuni de utilizare si orice indicatie furnizata de medicul
dumneavoastrd sau de asistenta medicala.
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Inainte de

utilizare
Data expirarii
(pe spate)
Verificati daca
Wegovy nu a expirat

EXP XX/XXXX
Serie: ABC1234

Verificati intotdeauna
daca aveti
medicamentul si
concentratia
corecte.Una dintre:

=

Fereastra stiloului |
injector
Verificati daca solutia

Wegovy este limpede
si incolora. Bulele de
aer sunt normale.
Acestea nu va
afecteaza doza.

Capacul acului
Acul este ascuns
in interior

Capacul stiloului
injector (pen-ului)
Scoateti capacul
imediat Tnainte de a
injecta Wegovy

]
J ! Capacul acului
Se blocheaza

Dupa
utilizare

Fereastra stiloului
injector

Verificati daca
bara galbena s-a
oprit din miscare
pentru a va asigura
ca ati administrat
doza completa

dupa utilizare

EXP XX/XXXX

Serie: AB1234
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Cum sa utilizati Wegovy

1. Pregatiti-va pentru injectia
dumneavoastra.

Verificati stiloul injector (pen-ul) Wegovy si nu
utilizati stiloul daca:

1. aexpirat
2. pare sa fi fost utilizat sau deteriorat, de ex.

dacad a fost scapat pe jos sau pastrat in mod
incorect

3. solutia are un aspect tulbure.

Alegeti-va locul de injectare

Alegeti un loc de injectare intr-una dintre zonele
corpului marcate mai jos. Puteti alege partea
superioara a bratelor, coapsele sau abdomenul (a se
pastra o distantd de 5 cm fatd de ombilic).

Va puteti injecta In aceeasi zond a corpului in

fiecare sdptamana, dar asigurati-va ca nu se afla in
acelasi loc cu cel utilizat ultima oara.

Partea O

superioara a

bratelor i [
Abdomen

J
Coapse - &

2. Scoateti capacul
stiloului injector
(pen-ului).

Trageti capacul de pe
stiloul injector (pen)
drept, in jos

Wegovy
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3.Injectati Wegovy

Injectarea dureaza
aproximativ

Apasati stiloul inject -ul) ferm
pasati stiloul injector (pen-ul) 5-10 secunde

pe piele pana cand bara galbend nu se

mai misca.
: L 5 -~
Daca bara galbena nu incepe sd se Clic 1
miste, apasati stiloul mai ferm pe <
piele. Injectia
incepe.
<
Clic 2
Tineti stiloul injector
l (pen-ul) apasat cateva
I secunde, pana cand
< ' | . bara galbena nu se
, S il , mai misca.
P L
' =
| - & i
\ | oy i . Bara galbeni s-a
} (1! V) 2 oprit din miscare.
| IR Injectarea este
Yy R completa.
‘ Ridicati stiloul
_ injector (pen-ul) Incet
- = . st eliminati-1 in

conditii de siguranta.

Cum imi utilizez stiloul injector (pen-ul) in siguranta?

Pentru informatii privind medicamentul dumneavoastra, va rugam sa consultati instructiunile de pe
cealalta parte (verso) a acestui prospect.

. Stiloul injector (pen-ul) este pentru o singura injectie subcutanatd de Wegovy, o data pe
sdptadmana, si trebuie utilizat numai de o singura persoana.

. Consultati intotdeauna instructiunile de pe cealalta fatd a acestui prospect si asigurati-va ca vi

Ss-a ardtat cum sa utilizati aceste stilouri injector (pen-uri) de catre medicul dumneavoastra sau de catre

asistenta medicala.
. Nu lasati niciodata stiloul injector (pen-ul) Wegovy la vederea si indemana copiilor. De

asemenea, nu lasati capacul stiloului injector (pen-ului) la indemana copiilor, pentru a preveni
inghitirea acestuia.
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. Manevrati stiloul injector (pen-ul) cu grija si nu il expuneti la niciun fel de lichid. Manipularea
dura sau utilizarea necorespunzatoare a stiloului injector (pen-ului) pot duce la administrarea de doze
inadecvate sau sd nu elibereze nicio doza.

. Pastrati capacul stiloului injector (pen-ului) pe stilou pana cand sunteti gata sa vd administrati
injectia. Stiloul injector (pen-ul) dumneavoastra nu va mai fi steril daca il pastrati fara capac, daca
scoateti capacul stiloului injector (pen-ului) si apoi il puneti la loc sau dacé capacul stiloului injector
(pen-ului) lipseste. Aceasta poate duce la o infectie.

. Fiti atent atunci cand manipulati stiloul injector (pen-ul) inainte de utilizare si nu atingeti acul
sau capacul acului. Acul ascuns poate cauza rani prin inteparea cu acesta.

. Fiecare stilou injector (pen) contine o doza saptdmanala si nu poate fi reutilizat. Aruncati-l la
deseuri dupa utilizare.

Cum pastrez stilourile injectoare (pen-urile) neutilizate?

Pentru informatii privind pastrarea stilourile injectoare (pen-urilor) neutilizate, vezi pct. 5 de pe
versoul acestui prospect.

Cum arunc stilourile injectoare (pen-urile)?

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei reziduale sau menajere. Intrebati farmacistul cum sa
eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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Prospect: Informatii pentru pacient

Wegovy 0,25 mg FlexTouch solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut
Wegovy 0,5 mg FlexTouch solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Wegovy 1 mg FlexTouch solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut
Wegovy 1,7 mg FlexTouch solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Wegovy 2,4 mg FlexTouch solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
semaglutida

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este Wegovy si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Wegovy
3. Cum sa utilizati Wegovy

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazd Wegovy

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Wegovy si pentru ce se utilizeaza
Ce este Wegovy

Wegovy este un medicament indicat pentru scaderea in greutate si mentinerea greutatii corporale care
contine substanta activa semaglutida. Este similar cu un hormon secretat in mod natural denumit
peptida 1 aseméanatoare glucagonului (GLP-1), care este eliberat din intestin, dupa o masa. El
functioneaza prin actionarea asupra receptorilor din creier care controleaza pofta de mancare, facandu-
va sa va simti mai plin si mai putin flamand si sa aveti mai putine pofte alimentare. Acest lucru va va
ajuta sa mancati mai putine alimente si sd scadeti in greutate.

Pentru ce se utilizeaza Wegovy

Wegovy se utilizeaza pentru scadderea in greutate si mentinerea greutatii, in completarea regimului

alimentar si a exercitiilor fizice. Se utilizeaza la adulti, care au

. un IMC de 30 kg/m? sau mai mare (obezitate) sau

. un IMC de 27 kg/m? si mai putin de 30 kg/m? (supraponderalitate) care au cel putin o problema
de sanitate legatd de greutate (cum ar fi: diabet zaharat de tip 2, hipertensiune arteriala, valori
anormale ale grasimilor in sange, probleme de respiratie in timpul somnului numita “apnee in
somn de tip obstructiv” sau un istoric de atac de inima, atac cerebral sau probleme ale vaselor
sanguine).

IMC (Indicele de Masa Corporald) este o masura a greutatii dvs. in raport cu inaltimea.
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Wegovy se utilizeaza pentru gestionarea greutatii, In completarea regimului alimentar si a exercitiilor
fizice, la adolescentii cu varsta de 12 ani gi peste, care au:

. obezitate si

. greutate corporald >60 kg.

In calitate de pacient adolescent, trebuie s continuati si utilizati Wegovy numai dac ati pierdut cel
putin 5% din IMC dupa 12 saptamani de administrare a dozei de 2,4 mg sau a dozei maxime tolerate
(vezi pct. 3). Consultati-va cu medicul dumneavoastra inainte de a continua tratamentul.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Wegovy

Nu utilizati Wegovy

. daca sunteti alergic la semaglutida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Wegovy, adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei

medicale.

Utilizarea Wegovy nu este recomandata daca:

. utilizati alte produse pentru scadere in greutate,
. aveti diabet zaharat de tip 1,

. aveti 0 functionare sever redusa a rinichilor,

. aveti 0 functionare sever redusa a ficatului,

. aveti o functionare sever redusa a inimii,

. aveti boala ochiului diabetic (retinopatie).

Este limitata experienta cu Wegovy la pacientii:

. cu varsta de >75 de ani,
. cu probleme ale ficatului,
. cu o problema severa la nivelul stomacului sau al intestinului, care duce la golire intarziatd a

stomacului (numita gastroparezd) sau dacd aveti orice boala intestinala inflamatorie.
Adresati-va medicului dumneavoastra pentru oricare dintre situatiile amintite mai sus.

. Deshidratare
In timpul tratamentului cu Wegovy, puteti prezenta greata sau virsituri, sau puteti avea diaree.
Aceste reactii adverse pot cauza deshidratare (pierderea de lichide). Este important s& consumati
o cantitate suficientd de lichide pentru a evita deshidratarea. Acest lucru este deosebit de
important mai ales daca aveti probleme cu rinichii. Adresati-va medicului dumneavoastra daca
aveti Intrebari sau neldmuriri.

. Inflamatia pancreasului
Daca aveti dureri severe si persistente in regiunea stomacului (vezi pct. 4) - adresati-va imediat
unui medic, deoarece acestea ar putea fi un semn al unei pancreatite acute (inflamare a
pancreasului).

. Persoane cu diabet zaharat de tip 2
Wegovy nu trebuie utilizat ca inlocuitor pentru insulina. Nu utilizati Wegovy impreuna cu alte
medicamente care contin analogi ai peptidei umane 1, aseméanatoare glucagonului (GLP-1)
(precum liraglutida, dulaglutida, exenatida sau lixisenatida).

. Concentratie scazuta de zahar in sange (hipoglicemie)
Asocierea Wegovy cu o sulfoniluree sau o insulind poate creste riscul de a obtine concentratii
scazute de zahdr in sdnge (hipoglicemie). Va rugam sa cititi la pct. 4 informatiile despre
semnele de avertizare ale reducerii concentratiei de zahar in sange. Medicul dumneavoastra va
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poate sfatui s va testati concentratia de zahar din sange. Acest lucru il va ajuta pe medicul
dumneavoastra sa hotarasca daca trebuie modificatd doza de sulfoniluree sau insulind, pentru a
reduce riscul de de scadere a concentratiei de zahar din sange.

. Boala ochiului diabetic (retinopatie)
Daca aveti boala ochiului diabetic si utilizati insulina, acest medicament poate duce la o
agravare a vederii dumneavoastra si acest lucru poate necesita tratament. imbunititirea rapida a
controlului glicemic poate duce la o agravare temporara a bolii ochiului diabetic. Daca aveti
boala ochiului diabetic si aveti probleme cu ochii 1n timpul tratamentului cu acest medicament,
adresati-vd medicului dumneavoastra.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Wegovy la copiii cu varsta sub 12 ani nu au fost stabilite si nu este
recomandata utilizarea la aceasta grupa de varsta.

Wegovy impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alt medicament.

Tn mod special, spuneti medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale daci utilizati

medicamente care contin urmatoarele:

. Warfarina sau alte medicamente similare administrate pe cale orala pentru reducerea
coagularii sangelui (anticoagulante orale). Daca incepeti sa utilizati wrafarina sau alte
medicamente similare, poate fi necesara testarea frecventa a sangelui pentru a stabili
capacitatea sangelui dumneavoastra de a se coagula.

Sarcina si alaptarea

Acest medicament nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, deoarece nu se cunoaste daca poate afecta
fatul. Prin urmare, se recomanda utilizarea unor metode de contraceptie in timpul utilizérii acestui
medicament. Daca doriti sa ramaneti gravida, trebuie sa incetati sa utilizati acest medicament cu cel
putin doua luni Tnainte. Daca sunteti sau raméaneti gravida sau daca credeti ca ati putea fi gravida sau
intentionati sa ramaneti gravida in timp ce utilizati acest medicament, adresati-va imediat medicului
dumneavoastrd, deoarece tratamentul va trebui oprit.

Nu utilizati acest medicament daca aldptati, deoarece nu este cunoscut daca trece in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Wegovy este putin probabil sd va afecteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Unii
pacienti se pot simti ametiti atunci cdnd iau Wegovy, in principal in primele 4 luni de tratament (vezi
pct. 4). Daca va simtiti ametit, fiti foarte atent in timp ce conduceti vehicule sau folositi utilaje. Daca
aveti nevoie de informatii suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

Persoane cu diabet zaharat de tip 2

Daca utilizati acest medicament in asociere cu o sulfoniluree sau insulind, poate sa apara scaderea
concentratiei de zahar din sange (hipoglicemie), ceea ce va poate reduce capacitatea de concentrare.
Nu conduceti vehicule sau folositi utilaje daca aveti semne de de concentratie scazuta de zahar in
sange. Vezi pct. 2, ,,Atentionari si precautii” pentru informatii referitoare la riscul crescut de scadere a
concentratiei de zahdr in sdnge si pct. 4 pentru semne ale concentratiei mici de zahar in sange.
Adresati-va medicului dumneavoastra pentru mai multe informatii.

Wegovy contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica, practic ,,nu contine
sodiu”.
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3. Cum sa utilizati Wegovy

Utilizati intotdeauna acest medicament exact agsa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastrd, cu farmacistul sau cu asistenta medicald daca nu sunteti sigur.

Cat se utilizeaza

Adulti

Doza recomandata este de 2,4 mg o data pe saptdmana.

Tratamentul dumneavoastra va incepe cu o doza mica, care va fi crescuta treptat pe parcursul a
16 saptamani de tratament.

. Cand incepeti sa utilizati Wegovy, doza initiala este de 0,25 mg o data pe saptdmana.

. Medicul dumneavoastra va va instrui sa cresteti treptat doza o data la 4 sdptaméani, pana veti
ajunge la doza recomandata de 2,4 mg o datd pe saptamana.

. Dupa ce ajungeti la doza recomandata de 2,4 mg, nu mai cresteti aceasta doza.

. In cazul in care senzatia de riu (greata) sau starea de riau (varsaturile) va afecteaza in mare

masura, adresati-va medicului dumneavoastra pentru a lua in consideratie intarzierea cresterii
dozei sau scaderea dozei la nivelul celei anterioare pana la ameliorarea simptomelor.

De obicei, vi se va spune sa urmati tabelul de mai jos.

Cresterea dozei Doza saptaménala
Saptamanile 1-4 0,25 mg
Saptamanile 5-8 0,5 mg
Saptamanile 9-12 1 mg

Saptamanile 13-16 | 1,7 mg

Din sdptdména 17 | 24 mg

Medicul dumneavoastra va va evalua tratamentul in mod regulat.

Adolescenti (cu varsta peste 12 ani)

Pentru adolescenti, trebuie aplicat acelasi program de crestere treptata a dozei ca si pentru adulti (a se
vedea mai sus). Doza trebuie crescutd pana la 2,4 mg (doza de intretinere) sau pana la doza maxima
tolerata. Dozele saptdmanale mai mari de 2,4 mg nu sunt recomandate.

Cum se administreaza Wegovy

Wegovy se administreaza sub forma de injectie sub piele (injectie subcutanatd). Nu injectati
medicamentul in vend sau in muschi.

. Cele mai potrivite locuri pentru injectare sunt partea superioara frontald a bratului, coapselor sau
abdomenului.
. Inainte de a utiliza stiloul injector pentru prima data, intrebati medicul, farmacistul sau asistenta

medicald cum sa il folositi.
Instructiuni de utilizare detaliate sunt furnizate pe verso-ul acestui prospect.
Persoane cu diabet zaharat de tip 2
Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti diabet zaharat. Medicul dumneavoastra va poate ajusta

doza de medicamente pentru diabet zaharat pentru a impiedica scaderea prea mare a glucozei in sange.

Cand sa utilizati Wegovy

. Trebuie sd utilizati acest medicament o datd pe sdptdmana, In aceeasi zi in fiecare sdptamana,
daca este posibil.
. Va puteti face injectia In orice moment al zilei — indiferent de mese.

Daca este necesar, puteti schimba ziua injectiei saptdmanale cu acest medicament, atat timp cat au
trecut cel putin 3 zile de la ultima injectie. Dupa selectarea unei noi zile de administrare, trebuie
continuatd administrarea o data pe saptamana.
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Daca utilizati mai mult Wegovy decét trebuie

Daca utilizati mai mult Wegovy decét trebuie, adresati-va imediat medicului dumneavoastra. Este
posibil sa aveti reactii adverse precum greata, varsaturi sau diaree, care pot provoca deshidratare
(pierdere de lichide).

Daca uitati sa utilizati Wegovy
Daca ati uitat sa injectati o doza si:

. au trecut 5 zile sau mai putin de cand ar fi trebuit sa utilizati Wegovy, administrati-va doza
omisa de indata ce va amintiti. Injectati apoi doza urmétoare ca de obicei, in ziua programata.
. au trecut mai mult de 5 zile de cand ar fi trebuit sa utilizati Wegovy, sériti peste doza omisa.

Injectati apoi doza urmatoare ca de obicei, In ziua programata.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Wegovy
Nu Incetati sa utilizati acest medicament daca nu ati discutat cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)

. Complicatii ale bolii ochiului diabetic (retinopatie diabetica). Daca aveti diabet zaharat,
adresati-va medicului dumneavoastra dacd aveti probleme cu ochii, precum modificari ale
vederii, pe parcursul tratamentului cu acest medicament.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

. Inflamarea pancreasului (pancreatita acutd). Semnele inflamérii pancreasului pot include durere
severd si de lungd durata la nivelul stomacului care se poate deplasa la nivelul spatelui.
Adresati-va imediat medicului dumneavoastrd daca manifestati aceste simptome.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)

. Reactii alergice severe (reactii anafilactice, angioedem). Trebuie sa solicitati imediat ajutor
medical si sd informati imediat medicul daca aveti simptome cum sunt probleme la respiratie,
umflare a fetei, senzatie de ameteala sau slabiciune, batdi rapide ale inimii, transpiratie si
pierderea constientei, sau umflare rapida sub piele in zone ale corpului, precum fata, gatul,
bratele si picioarele, care pot pune viata in pericol, in cazul in care umflarea gatului blocheaza
caile respiratorii.

Alte reactii adverse

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

. dureri de cap

. greata

. varsaturi

. diaree

. constipatie

. dureri de stomac

. senzatie de slabiciune sau de oboseala

— acestea apar mai mult in perioada de crestere a dozei si dispar de obicei In timp.
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Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

. senzatie de ameteala

. stomac deranjat sau indigestie

. eructatii

. gaze (flatulentd)

. balonare a stomacului

. stomac inflamat (,,gastritd””) — semnele includ dureri de stomac, greata sau varsaturi
. reflux sau arsuri la stomac — denumita si ,,boala de reflux gastroesofagian” (BRGE)
. calculi 1n vezica biliara

. caderea parului

. reactii la nivelul locului de injectare

. scadere a concentratiei zaharului in sange (hipoglicemie) la pacientii cu diabet zaharat de tip 2.

Semnele de avertizare ale unei concentratii mici de zahér in sange pot apérea brusc. Acestea pot
include: transpiratii reci, piele palida si rece, dureri de cap, accelerare a batailor inimii, greatd sau
senzatie intensa de foame, tulburari de vedere, somnolenta sau slabiciune, nervozitate, anxietate sau
senzatie de confuzie, dificultati de concentrare sau tremor.

Medicul dumneavoastra va va spune cum sa tratati sciderea concentratiei de zahar din sange si ce
trebuie sa faceti daca observati aceste semne de avertizare.

Scaderea concentratiei de zahar din sange eSte mai probabil sa apara daca luati concomitent o
sulfoniluree sau insulind. Medicul dumneavoastra poate scddea doza acestor medicamente, inainte de a
incepe sa utilizati acest medicament.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

. tensiune arteriald scazuta

. senzatie de ameteald sau dezechilibru cand se st in picioare sau la ridicarea 1n picioare, din
cauza unei scaderi a tensiunii arteriale

. batéi rapide ale inimii

. crestere a valorilor din sdnge ale enzimelor pancreatice (cum sunt lipaza si amilaza)

. intarziere in golirea stomacului.

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Wegovy

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta stiloului injector si pe cutie,
dupa ‘EXP’.

Data expirarii se referad la ultima zi a lunii respective.

inainte de deschidere
A se pastra la frigider (2°C — 8°C). A nu se congela. A se pastra la distantd de elementul de racire.

in timpul utilizirii

. Puteti pastra stiloul injector (pen-ul) timp de 6 saptamani la temperaturi sub 30°C sau la frigider
(2°C - 8°C), la distanta de elementul de racire. Nu congelati Wegovy si nu 1l utilizati daca a fost
congelat.

. Céand nu utilizati stiloul injector (pen-ul), péstrati stiloul injector (pen-ul) acoperit cu capacul pentru

a fi protejat de lumina.
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Nu utilizati acest medicament daca observati ca solutia nu este limpede si incolora.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri contribuie la protejarea mediului.

6.

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Wegovy

Substanta activa este semaglutida.
Wegovy 0.25 mg FlexTouch solutie injectabila
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine semaglutida 1_mg in 1,5_ml solutie (0,68 mg/ml).

Wegovy 0.5 mg FlexTouch solutie injectabila
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine semaglutidd 2 mg in 1,5_ml solutie (1,34 mg/ml).

Wegovy 1 mg FlexTouch solutie injectabila
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine semaglutida 4 mg n 3_ml solutie (1,34 mg/ml).

Wegovy 1,7 mg FlexTouch solutie injectabila
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine semaglutida 6,8 mg in 3_ml solutie (2,27 mg/ml).

Wegovy 2.4 mg FlexTouch solutie injectabild
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine semaglutida 9,6 mg in 3.ml solutie (3,2 mg/ml).

Celelalte componente sunt: fosfat disodic dihidrat, propilenglicol, fenol, hidroxid de sodiu/acid
clorhidric (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile. Vezi, de asemenea, pct. 2
,»Wegovy contine sodiu” pentru informatii privind sodiu.

Cum arata Wegovy si continutul ambalajului
Wevogy este o solutie injectabild limpede si incolora in stilou injector (pen) preumplut de unica
folosinta.

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine 4 doze.

Wegovy 0.25 mg, 0.5 mg. 1 mg si 1.7 mg FlexTouch solutie injectabild este disponibil in urméatoarea

marime de ambalaj:

1 stilou injector (pen) preumplut si 4 ace de unica folosinta NovoFine Plus.

Wegovy 2.4 mg FlexTouch solutie injectabila este disponibil in urmatoarele marimi de ambalaj:

1 stilou injector (pen) preumplut si 4 ace de unica folosinta NovoFine Plus.
3 stilouri injectoare (pen) preumplute si 12 ace de unica folsintd NovoFine Plus.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Danemarca

Acest prospect a fost revizuit in
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Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu/.
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Instructiuni privind modul de utilizare a Wegovy

Inainte de a incepe si utilizati stiloul injector (pen-ul) Wegovy FlexTouch cu administrare o data pe
saptamana, cititi intotdeauna aceste instructiuni cu atentie si discutati cu medicul dumneavoastra,
asistenta medicala sau farmacistul despre cum sa va injectati corect Wegovy.

Wegovy FlexTouch stilou injector (pen) este un stilou injector (pen) prevazut cu contor de doze care
contine patru doze de Wegovy, prescrise dumneavoastra de citre medic, corespunzind la patru
administrari o data pe saptimana.

Vi rugam sa utilizati tabelul de pe interiorul capacului cutiei pentru a tine evidenta numarului de injectii
administrate si a dozelor ramase in stiloul injector (pen).

Wegovy este disponibil sub forma de cinci stilouri injectoare (pen-uri), fiecare continand una din
urmaitoarele doze prescrise de semaglutida:

Incepeti intotdeauna prin a verifica eticheta stiloului injector (pen-ului) pentru a va asigura ca
acesta contine doza prescrisa de Wegovy.

Stiloul injector (pen-ul) este conceput pentru a fi utilizat cu ace de unica folosinta, cu o lungime de pana la
& mm.

Ambalajul contine:

. Stilou injector (pen-ul) Wegovy
. 4 ace NovoFine Plus

. Prospect

Stilou injector (pen) Wegovy FlexTouch (exemplu)

De retinut: Stiloul dumneavoastra injector (pen-ul) poate avea o marime diferita, iar eticheta stiloului injector (pen-ului) poate avea o
culoare diferita fata de exemplul ilustrat in imagini. Aceste intructiuni sunt valabile pentru toate stilourile injectoare (pen-urile) Wegovy
FlexTouch.

Data expirarii

(EXP) Contor

de pe spatele de Selector
etichetei doz

Fereastra ¢ Indicator 9073 Buton
Capacul stiloului injector stiloului injector stiloului e de
(pen-ului) (pen-ului) injector dozi dozare
(pen-ului)
Wegovy 0
Ac NovoFine Plus (exemplu)
Capac Folie
Capa.c interior protectoare
exterior | Lui din
al acului alacufut Ac hartie

!E'!-.

|
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1 Pregititi stiloul injector (pen-ul) cu un ac nou

Verificati numele si doza stiloului injector (pen-ului) pentru a va
asigura ca acesta contine doza de Wegovy prescrisd dumneavoastra.

Scoateti capacul stiloului injector (pen-ului).

(Vezi figura A).

Verificati daca solutia din stiloul injector (pen) este limpede si
incolora.

Priviti prin fereastra stiloului injector (pen-ului). Daca solutia
Wegovy are aspect opalescent sau colorat, nu folositi stiloul injector

(pen-ul).

(Vezi figura B).

Utilizati intotdeauna un ac nou pentru fiecare injectie

Luati un ac atunci cand sunteti pregatit sa efectuati injectia.
Verificati folia protectoare din hartie si capacul exterior al acului,
pentru a depista eventuale deteriorari ce pot afecta sterilitatea. Daca
observati orice deteriorare, utilizati un ac nou.

Rupeti folia protectoare din hartie.

(Vezi figura C).

impingeti acul direct pe stiloul injector (pen). Rotiti acul pani
cand acesta este bine fixat.

(Vezi figura D).
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Acul este acoperit cu doui capace. Trebuie si indepirtati ambele
capace.
Daca uitati sa Indepartati ambele capace, nu veti injecta Wegovy.

Scoateti capacul exterior al acului si pastrati-1 pentru mai tarziu.
Veti avea nevoie de acest capac dupa injectare, pentru a scoate in
sigurantd acul din stiloul injector (pen).

Scoateti prin tragere capacul interior al acului si aruncati-l. Este
posibil ca o picatura de solutie de Wegovy sa apara la varful acului.
Acest lucru este normal, insa este in continuare necesar sa verificati
curgerea solutiei de Wegovy, daca utilizati un stilou injector (pen)
pentru prima data. Vezi pasul ,,Verificati curgerea la fiecare pen
nou”.

Nu utilizati niciodata un ac indoit sau deteriorat. Pentru informatii
suplimentare privind manipularea acului, vezi ,,Despre acele

dumneavoastra” din partea de jos a acestor instructiuni.

(Vezi figura E).

Verificati curgerea inainte de utilizarea fiecirui stilou injector (pen) nou

Daca utilizati deja stiloul injector (pen-ul) Wegovy, treceti la pct. 2
,Selectarea dozei”.

Verificati curgerea Wegovy numai Inainte de prima injectie cu
fiecare stilou injector (pen) nou.

Rasuciti selectorul de doza pana cand contorul de doze arata
simbolul de verificare a curgerii (" ).

(Vezi figura F).

F
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Asigurati-va ca indicatorul de verificare a curgerii se aliniaza cu
indicatorul de doza.

(Vezi figura G).

Verificati curgerea

Tineti stiloul injector (pen-ul) cu acul orientat in sus.

Apasati si tineti apasat butonul de dozare pana cand contorul de
doze revine la valoarea zero -0~ . Cifra zero -0~ trebuie si fie aliniata
cu indicatorul de doza.

La varful acului trebuie sa apara o picatura de solutie de Wegovy.
Aceasta picaturd indica faptul ca stiloul injector (pen-ul) este pregatit
pentru utilizare.

Daca nu apare nicio picatura, verificati din nou curgerea. Aceasti
verificare trebuie efectuati numai de doua ori.

Daca tot nu apare nicio picatura, schimbati acul si verificati inca o
data curgerea.

Nu utilizati stiloul injector (pen-ul) daca tot nu apare nicio picatura
de Wegovy.

(Vezi figura H).
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2 Selectarea dozei

Rasuciti selectorul dozei pana cand contorul de doze se opreste si I
indica doza prescrisa dumneavoastra.

(Vezi figura I).

Linia intrerupta (* ) de pe contorul de doze va va ghida spre doza
dumneavoastra.

Selectorul de doza emite clicurile diferit atunci cand este rotit
nainte, Tnapoi sau dupa ce trece de doza dumneavoastra. Veti auzi [
un ,,clic” de fiecare datd cand rasuciti selectorul de doza. Nu selectati i
doza numarand clicurile pe care le auziti.

(Vezi figura J).

Linie intrerupta

Cand doza prescrisa dumneavoastra se aliniaza cu indicatorul de K
doza, inseamna ca ati reusit sa va selectati doza. In aceasta

imagine, doza de Maala este prezentati ca exemplu.

=

Daca contorul de doze se opreste inainte de a ajunge la doza
prescrisa dumneavoastra, vezi pct. ,,Aveti suficient Wegovy? ” de
la finalul acestor instructiuni.

> 035-
(Vezi figura K). _
Exemplu:

0,25 mg
selectat
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Alegeti locul injectarii O
Alegeti partea superioara a bratelor, partea superioara a picioarelor

sau abdomenul (pastrati o distantd de 5 cm de ombilic).
. . . . . . Partea
Puteti sé va injectati in aceeasi zona a corpului, in fiecare saptdmana, ;uperlioara a
A - . . - - - s . A . ap= - ratelor
insa asigurati-va ca nu va injectati in acelasi loc ca cel utilizat ultima ’
data. Abdomen
Partea
superioara a
picioarelor

3 Efectuarea injectiei

Introduceti acul in piele.
Asigurati-va ca puteti vedea contorul de doze. Nu acoperiti
contorul de doze cu degetele. Acest lucru poate duce la intreruperea

injectarii.

(Vezi figura L).

Apasati si tineti apasat butonul de dozare pana cand contorul de | [
doze indica valoarea zero-0-.

(Vezi figura M). - \

Mentineti apasat butonul de dozare, cu acul in piele si numarati
rar pana la 6. Cifra zero I~ trebuie sa se alinieze cu indicatorul de .0.
doza. Trebuie sa auziti sau sa simtiti un clic atunci cand contorul de
doze revine la "0 (zero).

(Vezi figura N).
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Numarati rar
1-2-3-4-5-6

Scoateti acul din piele. Daca acul este scos mai devreme, este
posibil sa vedeti un flux de solutie de Wegovy care iese din varful
acului iar, 1n acest caz, nu se va administra Intreaga doza.

Daca apare sange la locul de injectare, apésati usor pe zona
respectiva pentru a opri sdngerarea.

Este posibil sa vedeti o picaturd de Wegovy la varful acului, dupa
injectare. Acest lucru este normal si nu influenteaza doza.

(Vezi figura O).

4 Dupa injectare

Directionati varful acului in capacul exterior al acului pe o
suprafata plana, fara s atingeti acul sau capacul exterior al acului.

Dupa ce acul este acoperit, impingeti complet, cu atentie, capacul
exterior al acului.

(Vezi figura P).
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Desfaceti acul si aruncati-1 cu atentie asa cum ati fost instruit de
medicul dumneavoastra, asistenta medicala, farmacistul sau
autoritatile locale.

Nu incercati niciodata sa acoperiti acul cu capacul interior al
acului. Exista riscul de a va intepa cu acul.

Aruncati intotdeauna acul la deseuri dupa fiecare injectie pentru
a preveni blocarea acelor, contaminarea, infectarea si administrarea
de doze incorecte. Nu pastrati niciodata stiloul injector (pen-ul)
cu un ac atasat.

(Vezi figura Q).

Puneti capacul stiloului injector (pen-ului) pe stiloul injector (pen)
dupa fiecare utilizare, pentru a proteja Wegovy de lumina.

(Vezi figura R).

Cand stiloul injector (pen-ul) este gol, aruncati-1 fara ac atasat, aga
cum ati fost instruit de catre medicului dumneavoastra, asistenta
medicala, farmacistul sau autorititile locale.

Capacul stiloului injector (pen-ului) si cutia goala pot fi aruncate in
cosul de gunoi menajer.
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Despre acele dumneavoastra

Cum se poate identifica un ac blocat sau deteriorat

Cum se manevreaza un ac blocat

Daca “0* (zero) nu apare pe contorul de doze dupa apasarea
continud a butonului de dozare, este posibil ca acul pe care
I-ati utilizat sa fie blocat sau deteriorat.

In acest caz, nu v-ati administrat nicio cantitate de Wegovy —
chiar daca contorul de doze s-a deplasat de la doza initiala pe
care ati setat-o.

Schimbati acul conform instructiunilor de la pct. 1
Pregatirea stiloului injector (pen-ului) cu un ac nou” si
treceti la pct. 2 ,,Selectarea dozei”.

ingrijirea stiloului injector (pen-ului)

Manevrati stiloul injector (pen-ul) cu grija. Manipularea accidentala sau utilizarea necorespunzatoare pot
cauza administrarea de doze incorecte. Daca se intdmpla acest lucru, este posibil s nu obtineti efectul
dorit al Wegovy.

Vezi versoul/spatele acestui prospect pentru a citi conditiile de pastrare ale stiloului injector (pen-
ului).

Nu injectati Wegovy daca a fost expus la lumina directa a soarelui.

Nu expuneti Wegovy la inghet si nu va injectati niciodatd Wegovy daca a fost congelat.
Aruncati stiloul injector (pen-ul).

Nu aruncati stiloul dumneavoastra injector (pen-ul) pe jos si nu-1 loviti de suprafete dure.

Nu incercati sii reumpleti stiloul dumenavoastra injector (pen-ul). Dupa ce acesta se goleste,
trebuie aruncat.

Nu incercati sa reparati sau sd dezmembrati stiloul dumneavoastra injector (pen-ul).

Nu expuneti stiloul dumneavoastra injector (pen-ul) la praf, mizerie sau lichide.

Nu spilati, imbibati in lichid sau lubrifiati stiloul dumneavoastra injector (pen-ul). Daca este
necesar, curatati-l1 cu o carpa Imbibatd cu un detergent neagresiv.

Aveti suficient Wegovy?

Daca contorul de doze se opreste inainte de a ajunge la doza
prescrisa dumneavoastrd, Inseamnd ca nu a mai ramas suficient
Wegovy pentru o dozd completd. Aruncati stiloul injector (pen-ul) si
utilizati un stilou injector (pen) nou de Wegovy.

=
-

- 4
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ri\.lnformaﬁi importante

Injectati numai o singura dozia de Wegovy o dati pe siptimana. Daca nu va administrati Wegovy
asa cum v-a prescris medicul dvs., este posibil sa nu obtineti efectul dorit al acestui medicament.
Daca va administrati concomitent mai multe medicamente injectabile, este important sa verificati
numele si doza Inscrise pe eticheta stiloului injector (pen-ului) inainte de utilizare.

Nu utilizati acest stilou injector (pen) fara asistenta altei persoane, daca aveti probleme de
vedere si nu puteti citi aceste instructiuni. Solicitati asistenta unei persoane cu vedere buna si care
este instruita 1n utilizarea stiloului injector (pen-ului) Wegovy.

Nu pastrati stiloul injector (pen-ul) si acele la vederea si indeména altor persoane, in special a
copiilor.

Niciodata nu impartiti stiloul injector (pen-ul) sau acele cu alte persoane.

Acele sunt de unica folosinta. Nu reutilizati niciodata acele, deoarece acest lucru poate duce la
blocarea acelor, contaminarea, infectarea si administrarea de doze incorecte.

Persoancle care v ajuta trebuie sa fie extrem de precaute atunci cind manipuleaza acele folosite,
pentru a evita Intepaturile si infectiile Incrucisate.
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