Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Wegovy 0,25 mg FlexTouch roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
Wegovy 0,5 mg FlexTouch roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
Wegovy 1 mg FlexTouch roztwoér do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
Wegovy 1,7 mg FlexTouch roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
Wegovy 2,4 mg FlexTouch roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
semaglutyd

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Wegovy i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Wegovy
Jak stosowac lek Wegovy

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Wegovy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

1. Co to jest lek Wegovy i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Wegovy

Wegovy to lek stosowany w celu zmniejszenia i utrzymania masy ciata, zawierajacy substancje
czynng o nazwie semaglutyd. Substancja ta przypomina naturalnie wyst¢pujacy hormon o nazwie
glukagonopodobny peptyd-1 (GLP-1), ktory jest uwalniany w jelitach po positku. Lek Wegovy dziata
poprzez wplyw na docelowe receptory w mozgu, ktore kontrolujg apetyt, powodujac uczucie pelnosci
i zmniejszenie odczucia glodu oraz napadéw gtodu. Moze to pomodc w ograniczeniu ilosci
spozywanego pokarmu i zmniejszeniu masy ciata. Lek Wegovy moze rowniez pomoc w zapobieganiu
chorobom serca.

W jakim celu si¢ stosuje sie lek Wegovy

Lek Wegovy jest stosowany tacznie z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi w celu zmniejszenia masy ciata

oraz utrzymania masy ciata pod kontrolg. Stosuje si¢ go u 0séb dorostych, u ktorych:

. BMI wynosi 30 kg/m? lub powyzej (otytos¢) lub

. BMI wynosi wigcej niz 27 kg/m?, ale mniej niz 30 kg/m? (nadwaga) i wystepujg zaburzenia
zdrowia zwigzane z nieprawidtowa masg ciata (takie jak cukrzyca, wysokie ci$nienie krwi,
nieprawidlowe stezenie tluszczow we krwi, zaburzenia oddychania podczas snu zwane
,obturacyjnym bezdechem sennym” lub przebyty zawal serca, udar moézgu badz
schorzenia naczyn krwionos$nych).

Wskaznik masy ciata (BMI) jest wspolczynnikiem masy ciata w stosunku do wzrostu.
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Lek Wegovy jest stosowany tacznie z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi w celu kontroli masy ciata

u mlodziezy w wieku 12 lat i powyzej z:

. otyto$cig oraz

. masg ciata powyzej 60 kg.

Stosowanie leku Wegovy przez nastoletniego pacjenta moze by¢ kontynuowane wowczas, gdy
wskaznik BMI zmniejszy! si¢ o co najmniej 5% w ciagu 12 tygodni stosowania leku w dawce 2,4 mg
lub w dawce maksymalnej tolerowanej przez pacjenta (patrz punkt 3). Aby kontynuowac leczenie
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Wegovy

Kiedy nie stosowacé leku Wegovy

. jesli pacjent ma uczulenie na semaglutyd lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Wegovy nalezy omoéwic¢ to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Wegovy:

. jesli pacjent stosuje inne produkty wspomagajace utratg masy ciala,
. jesli pacjent choruje na cukrzyce typu 1,

. jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynnos$¢ nerek,

. jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynnos¢ watroby,

. jesli u pacjenta wystgpuje ciezka niewydolnos$¢ serca,

. jesli u pacjenta wystgpuje cukrzycowa choroba oczu (retinopatia).

Istnieje ograniczone doswiadczenie w stosowaniu leku Wegovy u pacjentow:

. w wieku 85 lat i starszych,

. z zaburzeniami watroby,

. z ciezkim zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi powodujacymi opdznione oproznianie zotadka
(zwane gastropareza) lub u ktorych wystepuje nieswoiste zapalenie jelit.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jezeli pacjent ma by¢ poddany operacji ze znieczuleniem (narkoza), powinien powiedzie¢ lekarzowi,
ze przyjmuje lek Wegovy.

. Odwodnienie
W trakcie stosowania leku Wegovy moga wystepowac nudnosci lub wymioty; mozliwe jest
rowniez wystepowanie biegunki. Tego typu dziatania niepozadane moga prowadzi¢ do
odwodnienia pacjenta (utraty ptynéw). Nalezy pi¢ duzo ptynow w celu uniknigcia odwodnienia.
Ma to szczegolne znaczenie w przypadku pacjentéw z choroba nerek. W razie jakichkolwiek
pytan lub watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Zapalenie trzustki
W razie wystgpienia silnego i uporczywego bolu brzucha (patrz punkt 4) nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz bol moze by¢ objawem stanu zapalnego trzustki
(ostrego zapalenia trzustki).

. Pacjenci z cukrzyca typu 2
Leku Wegovy nie nalezy stosowac jako zamiennika insuliny. Nie nalezy stosowac leku Wegovy
w skojarzeniu z innymi lekami, bedacymi agonistami receptora GLP-1 (takimi jak liraglutyd,
dulaglutyd, eksenatyd i liksysenatyd).
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. Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)
Stosowanie pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny w skojarzeniu z lekiem Wegovy moze
zwigksza¢ ryzyko matego st¢zenia cukru we krwi (hipoglikemii). Patrz punkt 4, ,,Objawy
zapowiadajace male stezenie cukru we krwi”. Lekarz moze poprosi¢ pacjenta o Systematyczne
mierzenie stg¢zenia cukru we krwi, co moze utatwi¢ lekarzowi podjecie decyzji o zmianie dawki
pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny w celu zmniejszenia ryzyka matego stgzenia cukru
we Kkrwi.

. Cukrzycowa choroba oczu (retinopatia cukrzycowa)
W przypadku, gdy pacjent ma retinopati¢ cukrzycows i stosuje insuling, ten lek moze prowadzi¢
do pogorszenia widzenia, co moze wymagac leczenia. Szybka poprawa kontroli ste¢zenia cukru
we krwi moze prowadzi¢ do przejsciowego nasilenia cukrzycowej choroby oczu. Nalezy
poinformowac lekarza o cukrzycowej chorobie oczu lub wystepowaniu kltopotow ze wzrokiem
w trakcie przyjmowania tego leku.

Dzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ leku Wegovy u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie byty
badane, dlatego ten lek nie jest zalecany do stosowania w tej grupie wiekowej.

Lek Wegovy a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza, farmaceutg lub pielegniarke o przyjmowaniu lekow

zawierajacych ktorgkolwiek z nastgpujacych substancji:

. Warfaryna lub inne leki przyjmowane doustnie w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi (doustne
leki przeciwzakrzepowe). Kiedy pacjent rozpoczyna leczenie warfaryng Iub podobnymi lekami
moze zaistnie¢ konieczno$¢ czgstszego wykonywania badan oceniajacych krzepliwos$¢ krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, gdyz nie wiadomo, czy moze mie¢ on szkodliwy wptyw na
ptod. Dlatego w trakcie stosowania tego leku zaleca si¢ zapobieganie cigzy. Kobiety planujace ciaze
powinny zaprzesta¢ stosowania niniejszego leku na co najmniej dwa miesigce przed zajSciem w cigzg.
Jesli pacjentka zajdzie w cigze lub jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko w czasie stosowanie tego leku, powinna natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem,
poniewaz leczenie bedzie musiato zosta¢ przerwane.

Nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersig, gdyz nie wiadomo czy lek ten przenika do
mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Wegovy nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

U niektorych pacjentow stosujacych lek Wegovy moga pojawic€ si¢ zawroty gtowy, glownie podczas
pierwszych 4 miesiecy leczenia (patrz punkt 4). W przypadku wystepowania zawrotow glowy nalezy
zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn. W celu
uzyskania dalszych informacji, nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Pacjenci z cukrzycq typu 2

Podczas stosowania tego leku w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika lub insuling moze
wystgpi¢ mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), co moze zmniejsza¢ zdolnos¢ koncentracji.
Nalezy unika¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn w przypadku pojawienia si¢
jakichkolwiek objawow matego stezenia cukru we krwi. W celu uzyskania informacji na temat
zwickszonego ryzyka zwigzanego z matym stgzeniem cukru we krwi, patrz punkt 2, ,,Ostrzezenia
i $rodki ostrozno$ci”; objawy zapowiadajace mate stezenie cukru we krwi, patrz punkt 4. W celu
uzyskania dalszych informacji, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
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Lek Wegovy zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Wegovy

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Jaka ilo$¢ leku nalezy wstrzykiwac

Dorosli

Zalecana dawka to 2,4 mg raz na tydzien.

Leczenie rozpoczyna si¢ od matej dawki, ktora nalezy stopniowo zwigksza¢ w ciggu 16 tygodni
leczenia.

. Stosowanie leku Wegovy rozpoczyna si¢ od dawki poczatkowej, ktora wynosi 0,25 mg raz na
tydzien.

. Lekarz zaleci stopniowe zwickszanie dawki co 4 tygodnie do momentu osiagnigcia zalecanej
dawki 2,4 mg raz na tydzien.

. Po osiagnieciu dawki 2,4 mg, dalsze zwickszanie dawki nie jest zalecane.

. W przypadku wystepowania bardzo uporczywych nudnosci lub wymiotéw nalezy porozmawiac

z lekarzem o opo6znieniu zwigkszenia dawki lub jej obnizeniu do dawki przyjmowane;j
poprzednio, do czasu az dolegliwosci ulegna ztagodzeniu.

Zwykle nalezy stosowac¢ si¢ do wskazowek zawartych w ponizszej tabeli.

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

Tygodnie 5-8 0,5mg

Tygodnie 9-12 1mg

Tygodnie 13-16 1,7mg

Od tygodnia 17 2,4 mg

Wyniki leczenia bedg przez lekarza oceniane regularnie.

Mitodziez (W wieku powyzej 12 lat)

W przypadku miodziezy powinien by¢ stosowany podobny harmonogram zwigkszania dawki, jak dla
0sob dorostych (patrz tabela powyzej). Dawke nalezy zwigkszaé stopniowo az do 2,4 mg (dawka
podtrzymujaca) lub do maksymalnej dawki tolerowanej przez pacjenta. Dawki wigksze niz 2,4 mg raz
na tydzien nie sg zalecane.

Jak stosowa¢ lek Wegovy

Lek Wegovy powinien by¢ wstrzykiwany pod skore (wstrzykniecie podskorne). Nie nalezy go

wstrzykiwac do zyly ani do mie$nia.

. Najlepsze miejsca do wykonania wstrzyknigcia to ramig, udo i brzuch.

. Przed uzyciem wstrzykiwacza po raz pierwszy lekarz, farmaceuta lub pielegniarka pokaze
pacjentowi, jak go uzywac.

Szczegotowe instrukcje dotyczace obstugi wstrzykiwacza znajduja si¢ na odwrocie tej ulotki.

Pacjenci z cukrzycg typu 2

Pacjent powinien poinformowac lekarza, ze choruje na cukrzyce typu 2. Lekarz moze dostosowaé
dawke lekow przeciwcukrzycowych przyjmowanych przez pacjenta, aby zapobiec wystgpieniu matego
stezenia cukru we krwi.

Kiedy stosowac lek Wegovy
. Ten lek nalezy podawac raz w tygodniu, najlepiej w tym samym dniu tygodnia.
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. Wstrzyknigcia pacjent mozne wykonywaé samodzielnie o dowolnej porze dnia, niezaleznie od
positkow.

W razie potrzeby mozna zmieni¢ dzien cotygodniowych wstrzyknie¢ tego leku, pod warunkiem ze od
ostatniego wstrzyknigcia uptynety co najmniej 3 dni. Po dokonaniu wyboru nowego dnia podawania
leku, nalezy kontynuowa¢ podawanie leku raz na tydzien.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Wegovy
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Moga wystapi¢ objawy niepozadane, na przyktad
nudnosci, wymioty lub biegunka, ktére moga spowodowac¢ odwodnienie (utratg ptynow).

Pominiecie zastosowania leku Wegovy

W przypadku, gdy pominigto podanie dawki i:
uplyneto nie wigeej niz 5 dni od ustalonego dnia stosowania leku Wegovy, lek nalezy przyjaé,
gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Nastepng dawke nalezy wstrzykna¢ jak zwykle,

w wybranym uprzednio dniu tygodnia;

. uplyneto ponad 5 dni od ustalonego dnia stosowania Wegovy, nalezy pomina¢ dawke, ktora nie
zostata podana. Nastgpng dawke nalezy wstrzykna¢ jak zwykle, w wybranym uprzednio dniu
tygodnia.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia dawki pominigte;.

Przerwanie stosowania leku Wegovy
Nie nalezy przerywaé stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Czesto (mogg wystapic nie czg¢sciej niz u 1 na 10 pacjentow)

. powiklania wynikajace z cukrzycowej choroby oczu (retinopatii cukrzycowej) — jesli w trakcie
leczenia tym lekiem u pacjenta chorujgcego na cukrzyce wystapia jakiekolwiek ktopoty ze
wzrokiem, na przyktad zaburzenia widzenia, pacjent powinien poinformowac o tym lekarza.

Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)

. stan zapalny trzustki (ostre zapalenie trzustki). Do objawow zapalenia trzustki nalezy silny
i dlugotrwaty bol brzucha, ktory moze obejmowac rowniez plecy. W przypadku wystgpienia
takich objawow nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Rzadko (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1000 pacjentow)

. cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne, obrzgk naczynioruchowy). W razie
wystgpienia objawdw, takich jak trudnosci z oddychaniem, obrzek, zawroty glowy,
przyspieszona akcja serca, pocenie si¢ i utrata przytomnosci lub nagly obrzgk podskorny
W obrebie twarzy, gardta, rak lub nog, nalezy natychmiast zwrdcic¢ si¢ o pomoc medyczng
i skontaktowa¢ z lekarzem, poniewaz obrzegk gardta moze zablokowaé drogi oddechowe, co
moze zagrazac zyciu.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)
. niedrozno$¢ jelit. Cigzka posta¢ zaparcia z dodatkowymi objawami, takimi jak bol brzucha,
wzdecia, wymioty itp.
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Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz U 1 na 10 pacjentow)

. bol glowy

. nudnosci (mdtosci)

. wymioty

. biegunka

. zaparcie

. bol brzucha

. uczucie ostabienia lub zmegczenia

— sg glownie obserwowane w okresie zwigkszania dawki i zwykle sg przemijajace.

Czesto (mogg wystapic nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)

. zawroty glowy

. dolegliwosci zotadkowe lub niestrawnosc¢

. odbijania

. gazy jelitowe (wzdgcia)

. wzdecie brzucha

. zapalenie btony $luzowej zoladka (niezyt zotadka) — do objawow naleza bol brzucha, nudnosci
lub wymioty

. refluks lub zgaga — inaczej ,,choroba refluksowa przetyku”

. kamica zétciowa

. wypadanie wlosow

. reakcje w miejscu wstrzykniecia

. zmiana odczuwania smaku pokarmow lub napojoéw

. zmiana odczu¢ skornych

. mate stgzenie cukru we krwi (hipoglikemia) u pacjentow z cukrzyca typu 2.

Objawy zapowiadajace mate stezenie cukru we krwi moga pojawic si¢ nagle. Do objawdw tych naleza
migdzy innymi: zimne poty, chtodna blada skora, bol gtowy, przyspieszone bicie serca, nudnosci,
napady silnego glodu, zmiany widzenia, uczucie senno$ci lub ostabienia, nerwowos¢, niepokdj, stan
splatania, zaburzenia koncentracji lub drzenie.

Lekarz udzieli informacji na temat tego, jak leczy¢ mate stgzenie cukru we krwi i jak postepowac

w przypadku pojawiania si¢ objawow zapowiadajacych ten stan.

Wystapienie matego stezenia cukru we krwi jest bardziej prawdopodobne, jezeli stosowana jest
rownoczes$nie pochodna sulfonylomocznika lub insulina. Lekarz moze zmniejszy¢ dawki tych lekow
przed zastosowaniem leku Wegovy.

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow)

. niskie ci$nienie krwi

. zawroty gltowy lub uczucie zamroczenia przy wstawaniu lub siadaniu, spowodowane
obnizeniem cis$nienia krwi

. przyspieszony rytm serca

. zwigkszona aktywno$¢ enzymow trzustkowych (takich jak lipaza i amylaza) w wynikach badan
krwi

. op6znienie oprdzniania zotadka.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé lek Wegovy

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza

i opakowaniu zewngtrznym po: ,, Termin wazno$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przed otwarciem
Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac z dala od elementu
chtodzacego.

Podczas stosowania

. Wstrzykiwacz mozna przechowywac przez 6 tygodni w temperaturze ponizej 30°C lub
w lodowce (2°C — 8°C), z dala od elementu chtodzacego. Nie zamraza¢ ani nie uzywaé
uprzednio zamrozonego leku Wegovy.

. W celu ochrony przed §wiattem naktadaé nasadke na wstrzykiwacz, gdy wstrzykiwacz nie jest
uzywany.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych juz si¢ nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Wegovy
- Substancja czynna leku jest semaglutyd.
Wegovy 0,25 mg FlexTouch roztwér do wstrzykiwan
Kazdy fabrycznie napelniony wstrzykiwacz zawiera 1 mg semaglutydu w 1,5 ml (0,68 mg/ml).

Wegovy 0,5 mg FlexTouch roztwdr do wstrzykiwan

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

3 ml: Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 2 mg semaglutydu w 3 ml
(0,68 mg/ml).

Wegovy 1 mg FlexTouch roztwor do wstrzykiwan
Kazdy fabrycznie napelniony wstrzykiwacz zawiera 4 mg semaglutydu w 3 ml (1,34 mg/ml).

Wegovy 1,7 mg FlexTouch roztwdr do wstrzykiwan
Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 6,8 mg semaglutydu w 3 ml (2,27 mg/ml).

Wegovy 2.4 mg FlexTouch roztwér do wstrzykiwan
Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 9,6 mg semaglutydu w 3 ml (3,2 mg/ml).

- Pozostate sktadniki to: disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol, kwas
solny/wodorotlenek sodu (do dostosowania pH), woda do wstrzykiwan. Patrz takze punkt 2,
,»Lek Wegovy zawiera s6d” w celu uzyskania informacji na temat sodu.

Jak wyglada lek Wegovy i co zawiera opakowanie
Lek Wegovy to przezroczysty i bezbarwny roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym

wstrzykiwaczu.

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 4 dawki leku.
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Lek Wegovy 0,25; 0,5; 1i 1,7 mg FlexTouch roztwér do wstrzykiwan jest dostgpny w nastepujacej
wielkosci opakowania:
1 fabrycznie napelniony wstrzykiwacz i 4 jednorazowe iglty NovoFine Plus.

Lek Wegovy 2,4 mg FlexTouch roztwor do wstrzykiwan jest dostepny w nastepujacych wielkosciach
opakowan:

1 fabrycznie napelniony wstrzykiwacz i 4 jednorazowe iglty NovoFine Plus

3 fabrycznie napeltnione wstrzykiwacze i 12 jednorazowych igiet NovoFine Plus.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd
Dania

Wytwérca

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres
Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2024

Inne zr6dla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja stosowania leku Wegovy

Przed uzyciem wstrzykiwacza Wegovy FlexTouch do stosowania raz w tygodniu nalezy uwaznie
zapoznaé sie z treScia ponizszej instrukcji oraz omowic z lekarzem, pielggniarka lub farmaceuta, jak
prawidtowo wykonywac¢ wstrzyknigcia leku Wegovy.

Wstrzykiwacz Wegovy z funkcja nastawiania dawki zawiera cztery dawki leku Wegovy, co odpowiada
czterem podaniom raz w tygodniu.

Liczbe przyjetych wstrzyknigé oraz ilos¢ pozostatych we wstrzykiwaczu dawek nalezy kontrolowac
postugujac si¢ tabela znajdujaca si¢ pod wieczkiem opakowania zewnetrznego.

Lek Wegovy jest dostgpny w pieciu roznych wstrzykiwaczach, z ktorych kazdy zawiera odpowiednia
przepisang dawke semaglutydu:

Zawsze nalezy rozpoczac od sprawdzenia etykiety wstrzykiwacza, aby upewni¢ sie, Ze zawiera on
przepisana dawke leku Wegovy.

Wstrzykiwacz jest przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami 30G, 31G i 32G o dtugosci do
8 mm.

W sklad opakowania wchodza:

° wstrzykiwacz Wegovy

. 4 igty NovoFine Plus

o ulotka dotaczona do opakowania

Wstrzykiwacz Wegovy FlexTouch (przyklad)

Uwaga: wstrzykiwacz uzywany przez pacjenta moze r6znic si¢ rozmiarem, a etykieta
kolorem od wstrzykiwacza pokazanego na rysunkach ponize;j.
Niniejsza instrukcja ma zastosowanie do wszystkich wstrzykiwaczy Wegovy FlexTouch

) o Pokretlo
LR Termin Licznik nastawiania
waznosci: [EAINSRE] dawki dawki  przycisk
Nr serii: g?y"l‘g:t‘;'e Wskaznik podania
Nasadka wstrzykiwacza Okienko wstrzykiwacza e dawki dawki
wegovy 0
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Igla NovoFine Plus (przyklad)

Zewngtrzna Wewnetrzna Papierowa
oslonka igly ostonka igly Igla nalepka

| - g

1 Przygotowanie wstrzykiwacza z nowg igla

Sprawdzi¢ nazwe oraz dawke na wstrzykiwaczu, aby upewnic sie,
ze zawiera on dawke leku Wegovy przepisang przez lekarza.

Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.

(Patrz rysunek A).

i

Sprawdzi¢ czy roztwor we wstrzykiwaczu jest przezroczysty
i bezbarwny.

Spojrze¢ przez okienko wstrzykiwacza. Jesli lek Wegovy jest metny
lub zabarwiony, nie uzywa¢ wstrzykiwacza.

(Patrz rysunek B).

Do kazdego wstrzykniecia nalezy zawsze uzy¢ nowej igly.
Wziac igle gdy jest si¢ gotowym do wykonania wstrzyknigcia.
Sprawdzi¢ papierowg nalepke i zewnetrzng ostonke igly pod katem
uszkodzen, ktore moglyby wptyna¢ na sterylnosé. W przypadku
zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen, nalezy uzy¢ nowe;j igly.

Oderwa¢é papierowa nalepke.

(Patrz rysunek C).

Trzymajac prosto, nalozy¢ igle na wstrzykiwacz. Przykrecié jg
do oporu.

(Patrz rysunek D).
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Igla jest oslonigta dwiema ostonkami. Nalezy zdja¢ obie ostonki. E
Jesli pacjent nie zdejmie obu ostonek, lek Wegovy nie zostanie
wstrzyknigty.

Zdja¢ zewnetrzna ostonke igly i zachowaé jg na pozniej. Bedzie
potrzebna po wstrzyknigciu, w celu bezpiecznego usunigcia igly ze
wstrzykiwacza.

Zdja¢ i wyrzuci¢ wewnetrzng oslonke igly. Na koncu igly moze /
pojawic¢ si¢ kropla leku Wegovy. W przypadku pierwszego uzycia

nowego wstrzykiwacza nalezy mimo to sprawdzi¢ przeptyw leku TN
Wegovy. Patrz ,,Sprawdzanie przeplywu przed uzyciem kazdego \D)
nowego wstrzykiwacza”.

Nigdy nie nalezy uzywac zgietej ani uszkodzonej igly. Patrz
,Instrukcje dotyczace igiel” ponizej, aby uzyska¢ wiecej informacji <

na temat sposobu obchodzenia si¢ z igtami.

(Patrz rysunek E).

Sprawdzanie przeplywu przed uzyciem kazdego nowego wstrzykiwacza

Jezeli wstrzykiwacz Wegovy byt juz uzywany, nalezy przejs¢ do =
punktu 2 ,,Nastawianie dawki”.

Przeptyw leku Wegovy nalezy sprawdzi¢ tylko przed wykonaniem
pierwszego wstrzykniecia za pomoca kazdego nowego

wstrzykiwacza.

Obroci¢ pokretto nastawiania dawki do pozycji, w ktorej widoczny s
bedzie symbol sprawdzania przeptywu (= = ),

(Patrz rysunek F).
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Upewnic¢ sig¢, ze symbol sprawdzania przeplywu znajduje si¢
W jednej linii ze wskaznikiem dawki.

(Patrz rysunek G).

Sprawdzanie przeplywu

Trzyma¢ wstrzykiwacz igla skierowana do gory.
Wecisna¢ przycisk podania dawki i przytrzyma¢ go do momentu,
gdy licznik dawki powrdci do pozycji 0=, Wartos¢ -0 musi zrownaé

si¢ ze wskaznikiem dawki.

Na koncu igly powinna pojawic si¢ kropla leku Wegovy. Pojawienie
si¢ kropli oznacza, ze wstrzykiwacz jest gotowy do uzycia.

Jezeli kropla nie pojawi si¢, nalezy ponownie sprawdzi¢ przeptyw.
Przeplyw mozna sprawdzi¢ tylko dwa razy.

Jesli kropla nadal si¢ nie pojawita, nalezy zmieni¢ igle i jeszcze raz
sprawdzi¢ przeplyw.

Jesli kropla wciaz si¢ nie pojawita, nie nalezy uzywa¢ tego
wstrzykiwacza.

(Patrz rysunek H).
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2 Nastawianie dawki

Obraca¢ pokretto nastawiania dawki do momentu, gdy licznik
dawki zatrzyma si¢ i wskaze przepisana dawke.

(Patrz rysunek 1).

Zanim na liczniku pojawi si¢ dawka, widoczna bedzie przerywana
1

|
linia (1).

Kliknigcia pokretta nastawiania dawki r6znia si¢ przy obrocie do
przodu, do tytu i gdy przekroczona zostanie warto$¢ przepisanej
dawki. Klikniecia bedzie stycha¢ za kazdym razem, kiedy obracane
bedzie pokretto nastawiania dawki. Nie nalezy nastawia¢ dawki na
podstawie liczby ustyszanych kliknie¢.

(Patrz rysunek J).

Przerywana

Zréwnanie sie wartos$ci przepisanej dawki ze wskaznikiem
dawki oznacza, Zze wybrano wlasciwa dawke. Na tym rysunku jako

przyktad pokazano dawke .

Gdy licznik dawki zatrzyma si¢ przed przepisang warto$cig dawki,
patrz punkt ,,Czy we wstrzykiwaczu pozostala wystarczajaca ilo$é
leku Wegovy” ponize;.

(Patrz rysunek K).

W
N [
D" \

wybrano
0,25 mg
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Wybor miejsca wstrzykniecia O
Mozna wybra¢ ramiona, uda lub brzuch (nalezy zachowac¢ odlegtos¢

5 cm od pepka).
. . . Ramiona
Kazdego tygodnia lek mozna wstrzykiwa¢ w ten sam obszar ciala,
jednak nie nalezy podawac go w to samo miejsce, co uprzednio.
Brzuch L

Uda

3 Wstrzykniecie dawki

Wprowadzié igle pod skore. N

Upewni¢ sie, ze licznik dawki jest widoczny. Nie zakrywac go
palcami. Mogloby to spowodowac przerwanie wstrzykiwania.
(Patrz rysunek L).

1N

=

—
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Weisnaé przycisk podania dawki i przytrzyma¢ go do M
momentu, kiedy licznik dawki pokaze-0-.

(Patrz rysunek M). -

Nadal przytrzymujac przycisk podania dawki z igla wbita
w skore, nalezy policzy¢ do 6. Wartos$¢ -0+ musi zrownac si¢ ze -.0-
wskaznikiem dawki. Gdy licznik dawki powroci do pozycji -+
Mozna ustysze¢ lub poczu¢ klikniecie.

(Patrz rysunek N).

Powoli
policzy¢
1-2-3-4-5-6

Wyjaé igle ze skéry. Jesli igla zostanie wyjgta zbyt wczesnie, o
z koncowki igty moze wyciekac lek Wegovy, a pelna dawka moze

nie zosta¢ podana.

Jesli w miejscu wstrzykniecia pojawi si¢ krew, nalezy je lekko
ucisngé, aby zatrzymac krwawienie.

Po wstrzyknigciu, na koncu igty moze pojawic si¢ kropla leku
Wegovy. Jest to normalne i nie ma wptywu na podang dawke.

(Patrz rysunek O).
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4 Po wykonaniu wstrzykniecia

Wprowadzi¢ koniec igly do zewnetrznej ostonki igly na ptaskiej
powierzchni, bez dotykania igly ani zewnetrznej ostonki igty.

Gdy igla zostanie schowana, ostroznie docisna¢ zewngtrzng
ostonke igly do oporu.

(Patrz rysunek P).

Odkreci¢ igle i zachowujac ostroznos$¢ usunaé ja zgodnie
z instrukcjami przekazanymi przez lekarza, pielggniarke, farmaceute
lub lokalne wladze.

Nigdy nie nalezy naklada¢ ponownie na igle wewnetrznej ostonki
igly. Mozna uktu¢ sie igla.

Zawsze, po kazdym wstrzyknieciu nalezy natychmiast usuna¢
igle, aby zapobiec blokowaniu si¢ igiet, zakazeniu lub
niedoktadnemu dawkowaniu. Nigdy nie nalezy przechowywa¢é
wstrzykiwacza z nalozona igla.

(Patrz rysunek Q).
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Po kazdym uzyciu nalezy nalozy¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu
ochrony leku Wegovy przed $wiattem.

(Patrz rysunek R).

Gdy wstrzykiwacz zostanie oprdzniony, nalezy wyrzuci¢ go bez
natozonej igly zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez lekarza,
pielegniarke, farmaceute lub lokalne wladze.

Nasadke wstrzykiwacza i puste opakowanie kartonowe mozna
wyrzuci¢ do domowych pojemnikéw na odpadki.

Instrukcje dotyczace igiel

Jak sprawdzi¢ czy igla nie jest zablokowana lub uszkodzona

. Jesli po przytrzymaniu przycisku podania dawki licznik dawki
nie pokaze wartos$ci *0~, igla mogta ulec zablokowaniu lub
uszkodzeniu.

° W takim przypadku lek Wegovy nie zostat podany nawet
wtedy, gdy licznik dawki przesunat si¢ i nie wskazuje
poczatkowo nastawionej dawki.

Postepowanie w przypadku zablokowania igly

. Nalezy zmieni¢ iglt¢ w sposob opisany w punkcie
1 ,,Przygotowanie wstrzykiwacza z nowa igla” i przej$¢ do
punktu 2 ,,Nastawianie dawki”.
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Dbanie o wstrzykiwacz

Ze wstrzykiwaczem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie. Nieostrozne lub nieprawidtowe postugiwanie si¢
wstrzykiwaczem moze spowodowac niedoktadne dawkowanie. W takim przypadku pacjent moze nie

uzyskac oczekiwanego wyniku leczenia lekiem Wegovy.

Nalezy zapozna¢ si¢ z warunkami przechowywania wstrzykiwacza zamieszczonymi w ulotce na
odwrocie niniejszej instrukcji.

Nie wstrzykiwa¢ leku Wegovy, jesli byl narazony na bezposrednie dzialanie §wiatla
slonecznego.

Nie narazaé leku Wegovy na dzialanie mrozu i nigdy nie wstrzykiwaé leku Wegovy, jesli
zostal uprzednio zamrozony. Wyrzuci¢ wstrzykiwacz.

Nie upuszczaé wstrzykiwacza ani nie uderza¢ nim o twarde powierzchnie.

Nie prébowa¢ ponownie napelniaé wstrzykiwacza. Pusty wstrzykiwacz nalezy wyrzucic.
Nie prébowa¢ naprawiaé ani rozmontowywac wstrzykiwacza.

Nie narazaé wstrzykiwacza na kurz, zanieczyszczenia ani kontakt z cieczami.

Nie my¢, nie moczy¢ ani nie smarowa¢ wstrzykiwacza. W razie konieczno$ci wyczysci¢
wstrzykiwacz $ciereczka nasgczong tagodnym detergentem.

Czy we wstrzykiwaczu pozostala wystarczajaca ilos¢ leku Wegovy

Jesli licznik dawki zatrzyma si¢ przed osiggnigciem przepisanej
dawki, oznacza to, ze ilos¢ leku Wegovy, ktora pozostata we
wstrzykiwaczu jest niewystarczajaca do podania petnej dawki.
Nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz i uzy¢ nowego wstrzykiwacza
z lekiem Wegovy.

\
{

-’i\-Waine informacje

Nalezy podawaé tylko jedna dawke leku Wegovy raz w tygodniu. W przypadku
nieprzestrzegania zalecen dotyczacych stosowania leku Wegovy pacjent moze nie uzyskac
oczekiwanego wyniku leczenia tym lekiem.

W przypadku przyjmowania wigcej niz jednego leku we wstrzyknigciach, bardzo wazne jest
sprawdzenie nazwy i dawki leku na etykiecie wstrzykiwacza przed jego uzyciem.

Osoby niedowidzace, ktére nie moga zastosowa¢ sie do niniejszych instrukeji, nie powinny
uzywac tego wstrzykiwacza bez pomocy. Nalezy uzyska¢ pomoc osoby dobrze widzacej,
przeszkolonej w zakresie stosowania wstrzykiwacza z lekiem Wegovy.

Wstrzykiwacz 1 igly nalezy zawsze trzyma¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla innych
osob, zwlaszcza dzieci.

Nigdy nie nalezy udostepnia¢ swojego wstrzykiwacza ani igiet innym osobom.

Igly sa przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Nigdy nie nalezy ponownie uzywa¢
igiel, poniewaz moze to prowadzi¢ do ich zablokowania, zanieczyszczenia, zakazenia oraz
niedoktadnego dawkowania.

Opiekunowie musza bardzo ostroznie obchodzi¢ sie¢ ze zuzytymi iglami, by zapobiec
przypadkowemu uktuciu si¢ iglg i zakazeniu.
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