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1. HEITI LYFS

Ozempic 0,25 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Ozempic 0,5 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Ozempic 1 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Ozempic 2 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

Ozempic 0,25 mq stungulyf, lausn

Einn ml af lausn inniheldur 1,34 mg af semaglatidi* (semaglutid). Einn afylltur lyfjapenni inniheldur
2 mg af semaglatioi* i 1,5 ml af lausn. Hver skammtur inniheldur 0,25 mg af semaglutidi i 0,19 ml af
lausn.

Ozempic 0,5 mg stungulyf, lausn

1,5 ml: Einn ml af lausn inniheldur 1,34 mg af semaglutidi* (semaglutid). Einn afylltur lyfjapenni
inniheldur 2 mg af semaglutidi* i 1,5 ml af lausn. Hver skammtur inniheldur 0,5 mg af semaglutidi i
0,37 ml af lausn.

3 ml: Einn ml af lausn inniheldur 0,68 mg af semaglutidi* (semaglutid). Einn afylltur lyfjapenni
inniheldur 2 mg af semaglutidi* i 3 ml af lausn. Hver skammtur inniheldur 0,5 mg af semaglutidi i
0,74 ml af lausn.

Ozempic 1 mg stunqulyf, lausn

Einn ml af lausn inniheldur 1,34 mg af semaglatidi* (semaglutid). Einn afylltur lyfjapenni inniheldur
4 mg af semaglatidi* i 3 ml af lausn. Hver skammtur inniheldur 1 mg af semaglutidi i 0,74 ml af
lausn.

Ozempic 2 mg stunqulyf, lausn

Einn ml af lausn inniheldur 2,68 mg af semaglutidi* (semaglutid). Einn afylltur lyfjapenni inniheldur
8 mg af semaglatidi* i 3 ml af lausn. Hver skammtur inniheldur 2 mg af semaglutidi i 0,74 ml af
lausn.

* Glukagon-lik peptio-1 (GLP-1) hlidsteeda ur ménnum framleidd med radbrigda DNA-taekni i
Saccharomyces cerevisiae.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.
3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (inndzling).
Teer og litlaus eda naer litlaus, jafnprystin lausn: pH=7,4.
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4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Ozempic er atlad til medferdar & fulloronum med 6fullnaegjandi stjorn & sykursyki af tegund 2 sem
vidbot vio mataraedi og hreyfingu

. sem medferd med einu lyfi pegar ekki er hagt ad nota metformin vegna épols eda frabendinga
. sem vidbot vid onnur sykursykilyf.

Rannsdknanidurstodur er varda samsetningar, ahrif & stjérn a bldosykri, hjarta- og eedakvilla og
nyrnakvilla og upplysingar um pau pydi sem voru rannsdkud, ma sja i koflum 4.4, 4.5 og 5.1.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Upphafsskammtur er 0,25 mg af semaglutidi einu sinni i viku. Eftir 4 vikur & ad auka skammtinn i
0,5 mg einu sinni i viku. Eftir ad minnsta kosti 4 vikur med skammtinum 0,5 mg einu sinni i viku ma
auka skammtinn i 1 mg einu sinni i viku til ad beaeta bl6dsykursstjérnun enn frekar. Eftir ad minnsta
kosti 4 vikur med 1 mg skammti einu sinni i viku, mé auka skammtinn i 2 mg einu sinni i viku til ad
beeta blodsykursstjornun enn frekar.

Semaglitid 0,25 mg er ekki vidhaldsskammtur. Ekki er malt med vikuskémmtum sem eru staerri en
2 mg.

pegar Ozempic er batt vid medferd med metformini og/eda tiazdlidindioni eda hemli
samflutningspradteins natriumglukosa 2 (sodium-glucose co-transporter 2, SGLT2) ma halda afram ad
gefa ébreyttan skammt af metformini og/eda tiazélindindioni eda SGLT2-hemli.

pegar Ozempic er batt vid medferd med sulfényldrealyfi eda instlini ma ihuga ad minnka skammt
sulfonylarealyfsins eda insulinsins til ad draga ur haettu a blodsykursfalli (sja kafla 4.4 og 4.8).

EkKi er naudsynlegt ad sjuklingur fylgist sjalfur med blodsykri til ad stilla af skammtasteerd Ozempic.
Naudsynlegt er ad sjuklingur fylgist sjalfur med blodsykri til ad stilla af skammtasteerd
sulfonyldrealyfs og insulins, sérstaklega vid upphaf medferdar med Ozempic og pegar insulin er
minnkad. Melt er med pvi ad minnka instlin smam saman.

Ef skammtur gleymist

Ef skammtur gleymist 4 ad gefa hann eins fljott og mogulegt er og innan 5 daga fra pvi ad atti ad taka
hann. Ef meira en 5 dagar eru lidnir skal sleppa skammtinum sem gleymdist og gefa naesta skammt &
venjulega aetludum degi. I hvoru tilviki geta sjaklingar svo haldid afram & venjulegri aatlun med
skommtun einu sinni i viku.

Ad breyta dagsetningu skdmmtunar

Ef naudsyn krefur ma breyta deginum fyrir vikulega gjof, svo fremi sem ad minnsta kosti

3 s6larhringar (>72 klst.) lidi milli skammtanna. Pegar nyr vikudagur hefur verid valinn skal halda
vikulegum skammti afram.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir
Ekki er porf & skammtaadlogun vegna aldurs.
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Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med veegt skerta, i medallagi skerta eda verulega skerta
nyrnastarfsemi. Takmorkud reynsla er af notkun semaglutids hja sjuklingum med nyrnasjukdém &
lokastigi.

Skert lifrarstarfsemi

EkKi er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Takmorkud reynsla er af
notkun semaglutids hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi. Geeta skal varidar vid medferd
med semaglutidi hja pessum sjuklingum (sja kafla 5.2).

Born

EkKi hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun semaglitids hja bérnum og unglingum yngri en

18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til notkunar undir hao.

Ozempic a ad gefa undir hid a kvio, leeri eda upphandlegg. Skipta ma um stungustad an pess ad adlaga
skammta. Ekki ma gefa Ozempic i bl&zed eda i vodva.

Ozempic & ad gefa einu sinni i viku hvenar dagsins sem er, 6had maltioum.

Nanari upplysingar um lyfjagjof eru i kafla 6.6.

4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntmer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Almennt

EkKi & ad nota semaglutid hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 eda til ad medhondla
ketonblodsyringu af voldum sykursyki. Semaglutid kemur ekki i stadinn fyrir instlin. Greint hefur
verio fra ketonblodsyringu af voldum sykursyki hja instlinhadum sjaklingum sem heetta snégglega
medferd eda skammtur af insulini er minnkadur hratt, pegar medferd med GLP-1 vidtakadrva er hafin
(sja kafla 4.2).

Engin reynsla er af notkun lyfsins hja sjaklingum med hjartabilun af NYHA flokki IV og pvi er
notkun semaglutids ekki radlogd hja pessum sjaklingahopi.

Asvelging i tengslum vid svefingu eda djupa slevingu

Tilkynnt hefur verid um lungnadsvelgingu i sveefingu eda djapri slaevingu hjé sjuklingum sem fa
GLP-1 vidtakadrva. bvi skal hafa i huga hettuna & leifum af magainnihaldi vegna seinkadrar
magatemingar (sja kafla 4.8) 4dur en hafin er adgerd med sveafingu eda djapri sleevingu.
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Ahrif & meltingarfeeri

Notkun GLP-1 vidtakadrva kann ad tengjast aukaverkunum fra meltingarfeerum. petta etti ad hafa i
huga vid meohondlun sjaklinga med skerta nyrnastarfsemi, vegna pess ad 6gledi, uppkdst og
nidurgangur kunna ad valda vokvaskorti sem aftur getur valdid versnun & nyrnastarfsemi (sja

kafla 4.8).

Brad brisbélga

Brad brisbolga hefur komid fram vid notkun GLP-1 vidtakadrva. Upplysa parf sjuklinga um einkenni
bradrar brisbolgu. Ef grunur er um brisbolgu skal heetta notkun semaglitids; ef brisbélga er stadfest
skal ekki hefja meodferd med semaglitidi ad nyju. Gaeta skal varudar hja sjuklingum med ségu um
brisholgu.

Blodsykursfall

Sjuklingum sem f& semaglutid i samsettri medferd med sulfonylurealyfi eda insulini er mégulega
heettara vid blodsykursfalli. Draga ma ar likum & blodsykursfalli med pvi ad minnka skammta
sulfonylarealyfsins eda insulinsins pegar medferd med semaglitidi er hafin (sja kafla 4.8).

Sjénukvilli af voldum sykursyki

Hja sjuklingum med sjonukvilla af voldum sykursyki sem fa medferd med insulini og semaglutidi
hefur komid fram aukin heetta & fylgikvillum vegna sjonukvilla af véldum sykursyki (sja kafla 4.8).
Gaeta skal varudar pegar semaglitid er notad hja sjuklingum med sjonukvilla af véldum sykursyki sem
nota insulin. Fylgjast skal naid med pessum sjuklingum og medhodndla pa i samraemi vid kliniskar
leidbeiningar. Hradar framfarir i bl6dsykurstjérnun hafa verid tengdar vid skammvinna versnun &
sjonukvilla af véldum sykursyki, en ekki er haegt ad Gtiloka adra verkunarheetti.

Engin reynsla er af notkun semagltids 2 mg hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 sem eru med
sjonukvilla af voldum sykursyki sem ekki hefur nadst stjorn & eda mogulega 6stédugan sjonukvilla af
voldum sykursyki og pess vegna er notkun semaglutids 2 mg ekki rad16gd hja pessum sjaklingahopi.

Natriuminnihald

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdl (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vié énnur lyf og adrar milliverkanir

Semaglutid veldur seinkun & magatemingu og getur hugsanlega haft ahrif a frasog lyfja til inntéku
sem eru gefin samhlida. Geeta skal vartdar pegar semaglutid er notad hja sjuklingum sem eru & lyfjum
til inntdéku sem parfnast hrads frasogs fra meltingarvegi.

Parasetamol

Semaglutid veldur seinkun & hrada magateemingar samkvemt mati a lyfjahvérfum parasetamols vid
stadlad maltidarprof. AUCo.60 min 09 Crmax parasetamols laekkudu um 27% annars vegar og 23% hins
vegar i kjolfar samhlida notkunar semaglitids 1 mg. Ekki saust ahrif a heildarGtsetningu fyrir
parasetamoli (AUCo.s kist.). Engin kliniskt mikilveeg &hrif & hrada magateemingar komu fram vid notkun
semaglutids 2,4 mg, eftir 20 vikna lyfjagjof semaglatids, sennilega vegna &hrifa polmyndunar. EKKi er
porf & skammtaadlogun parasetamols pegar pad er gefid samhlida semaglitidi.
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Getnadarvarnarlyf til inntoku

Ekki er buist vid ad semagltid dragi ur ahrifum getnadarvarnarlyfja til inntéku par sem semaglutio
breytti ekki heildaratsetningu fyrir etinylestradidli og levonorgestreli ad pvi marki ad pad skipti mali
kliniskt pegar samsett getnadarvarnarlyf til inntéku (0,03 mg etinylestradiol/0,15 mg levénorgestrel)
var gefid samhlida semaglatidi. Engin &hrif & dtsetningu fyrir etinylestradidli komu fram; Gtsetning
fyrir levonorgestreli jokst um 20% vid jafnveegi. Engin ahrif voru & Crnax neinna pessara
efnasambanda.

Atorvastatin

Semaglatid breytti ekki heildardtsetningu fyrir atorvastatini eftir gjof eins skammts af atorvastatini
(40 mg). Cnax atorvastatins leekkadi um 38%. EKKki er talid ad petta hafi kliniska pydingu.

Digoxin

Semaglutid breytti ekki heildarutsetningu eda Cmax digoxins eftir gjof eins skammts af digoxini
(0,5 mg).

Metformin

Semaglutid breytti ekki heildardtsetningu eda Cmax metformins eftir gjof 500 mg af metformini tvisvar
a dag i 3,5 daga.

Warfarin og adrar kiimarinafleiour

Semaglutid breytti ekki heildardtsetningu eda Cmax R- 0g S-warfarins eftir gjof eins skammts af
warfarini (25 mg), og engin klinisk ahrif komu fram & lyfjahvorf warfarins meeld med INR
(international normalised ratio). P6 hefur verid greint fra leekkudu INR vid samhlidanotkun
acenokumardls og semagluatios. Malt er med tidara eftirliti med INR pegar semaglatiomedferd er hafin
hja sjuklingum sem eru & warfarini eda 6drum kamarinafleidum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar

Melt er med ad konur sem geta ordid pungadar noti getnadarvarnir medan a medferd med semaglutioi
stendur.

Medganga

Dyrarannséknir hafa synt eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3). Takmarkadar upplysingar liggja fyrir
um notkun semaglutids & medgongu. Pvi méa ekki nota semaglutio & medgongu. Heetta skal medferd
med semaglutidi ef sjuklingurinn dskar eftir ad verda pungud eda ef pungun & sér stad. Vegna hins
langa helmingunartima lyfsins skal haetta medferd med semaglutidi ad minnsta kosti 2 manudum fyrir
radgerda pungun (sja kafla 5.2).

Brjostagjof

Semaglatid skildist at i mjélk hja mjélkandi rottum. Vegna pess ad ekki er haegt ad utiloka heettu fyrir
bérn sem eru & brjosti mega konur sem hafa barn & brjosti ekki nota semaglutid.
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Friésemi

Ahrif semaglitids & frjosemi hja ménnum eru ekki pekkt. Semaglutid hafdi ekki ahrif & friosemi
karlkyns rotta. Hja kvenkyns rottum kom fram aukning & lengd timgunarhrings og litilshattar feekkun
egglosa vid skammta sem tengjast pyngdartapi médur (sja kafla 5.3).

4.7  Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Semaglutid hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. begar lyfid er notad
samhlida sulfonylurealyfi eda insalini skal radleggja sjuklingum ad gripa til varudarradstafana til ad
koma i veg fyrir blodsykursfall medan peir aka og nota vélar (sja kafla 4.4).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 0ryqgi

I atta 3a-stigs rannséknum fengu 4.792 sjaklingar semaglitid allt ad 1 mg. Algengustu
aukaverkanirnar sem greint var fra i kliniskum rannséknum voru einkenni fra meltingarfeerum, p.m.t.
6gledi (mjog algeng), nidurgangur (mjog algeng) og uppkdst (algeng). bessar aukaverkanir voru
yfirleitt veegar eda i medallagi alvarlegar og skammvinnar.

Tafla med aukaverkunum

I t6flu 1 eru taldar upp aukaverkanir sem greint var fra i 6llum 3-stigs rannsoknunum (p.m.t. langtima
Utkomurannsokninni & hjarta og a&dakerfi) og i tilkynningum eftir markadssetningu hja sjuklingum
med sykursyki af tegund 2 (nénar lyst i kafla 5.1). Tidni aukaverkananna (fyrir utan fylgikvilla vegna
sjonukvilla af véldum sykursyki, sjd nedanmalsgrein i toflu 1) er reiknud ut fra tioni peirra i 3a-stigs
rannsoknunum, ad undanskildri utkomurannsékninni & hjarta og a&dakerfi (sja nanari upplysingar i
texta fyrir nedan tofluna).

Aukaverkanirnar eru skradar samkvaemt flokkun eftir liffeerum og heildartioni. Tidni er skilgreind &
eftirfarandi hatt: mjog algengar (>1/10); algengar (=1/100 til <1/10); sjaldgeefar (=1/1 000 til <1/100);
mjog sjaldgaefar (>1/10 000 til <1/1 000), koma orsjaldan fyrir (<1/10 000) og tidni ekki pekkt: (ekki
heegt ad asetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar
taldar upp fyrst.

Tafla 1 Tioni aukaverkana med semaglutidi
MedDRA Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar Mjdg Tidni ekki
liffeeraflokkun sjaldgeefar pekkt
Onamiskerfi Ofnami® Brada-
ofnemis-
vidbrogd
Efnaskipti og Blédsykursfall® vid | Blodsykursfall®
naering notkun &dsamt vid notkun asamt
insulini eda 60rum
sulfonylarealyfjum | sykursykilyfjum
til inntdku
Minnkud
matarlyst
Taugakerfi Sundl Bragdtruflun
Augu Fylgikvillar vegna
sjonukvilla af
voldum
sykursykiP
7
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MedDRA Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar Mjdg Tidni ekki
liffeeraflokkun sjaldgeefar pekkt
Hjarta Aukinn
hjartslattur
Meltingarfeeri Ogledi Uppkost Brad brisholga parmateppa’
Nidurgangur Kvidverkir Seinkud
paninn kvidur magateeming
Haegdatregda
Meltingartruflanir
Magabdlga
Maga- og
vélindabakflaedi
Ropi
Vindgangur
Lifur og gall Gallsteinar
HU8 og undirhad Ofnamishjugur
Almennar Preyta Viobrogd a
aukaverkanir og stungustad

aukaverkanir &
ikomustad

Rannsoknanidur-
stoour

Haekkun lipasa
Haekkun amylasa
Pyngdartap

3 Blodsykursfall skilgreint sem alvarleg (sjdklingur parfnast adstodar annars einstaklings) eda med einkennum

dsamt pvi ad blodsykur er <3,1 mmol/l.

b Fylgikvillar vegna sjonukvilla af voldum sykursyki samanstanda af: ljéshleypingu i sjonu, medferd med lyfjum
i glerhlaup, bladingu i glerhlaupi, blindu af voldum sykursyki (sjaldgaf). Tidni byggo & Gtkomurannsékn a

hjarta og &dakerfi.

° Heiti sem neer einnig yfir aukaverkanir sem tengjast ofneemi eins og Gtbrot og ofsakladi.
9 Fra pvi eftir markadssetningu.

Nidurstodur ur 2 ara Utkomurannsékn & hjarta og edakerfi og oryggisprofun

Hja pyoi i mikilli heettu & hjarta- og &dasjukdomum voru aukaverkanir almennt svipadar og sja matti i
60rum 3a-stigs rannsoknum (lyst i kafla 5.1).

Lysing & vOldum aukaverkunum

Blodsykursfall

Engin tilvik um alvarlegt bl6dsykursfall komu fram pegar semaglatid var notad eitt sér. Alvarlegt
blodsykursfall kom fyrst og fremst fram pegar semaglutio var notad asamt sulfonylarealyfi (1,2%
patttakenda, 0,03 tilvik/sjuklingaar) eda insulini (1,5% pétttakenda, 0,02 tilvik/sjuklingaar). Fa tilvik

(0,1% patttakenda, 0,001 tilvik/sjuklingaar) komu fram pegar semaglutié var gefio samhlida

sykursykilyfjum til inntéku 6drum en sulfonylarealyfjum.

Blodsykursfall skilgreint samkveemt ADA (American Diabetes Association) kom fram hja 11,3%

(0,3 tilvik/sjuklingaar) sjuklinga pegar semaglutidi 1 mg var beett vio SGLT2-hemil i SUSTAIN 9
samanborid vid 2,0% (0,04 tilvik/sjuklingaar) sjuklinga sem fengu lyfleysu. Greint var fra alvarlegu
blodsykursfalli hja 0,7% (0,01 tilvik/sjuklingaar) sjuklinga sem fengu semaglitid og 0% sjuklinga sem

fengu lyfleysu.

I 40 vikna 3b-stigs rannsokn & sjuklingum sem fengu semagldtid 1 mg og 2 mg, kom meirihluti tilvika

blodsykursfalls (45 af 49 tilvikum) fram pegar semaglutid var notad i samsettri medferd med

sulfonylarealyfi eda insalini. I heildina var engin aukin hetta & bl6dsykursfalli med semaglitidi 2 mg.
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Aukaverkanir frd meltingarfeerum

Hja sjuklingum sem fengu annars vegar 0,5 mg og hins vegar 1 mg af semaglutidi var tidni 6gledi
17% annars vegar og 19,9% hins vegar, tioni nidurgangs var 12,2% annars vegar og 13,3% hins vegar,
og tioni uppkasta var 6,4% annars vegar og 8,4% hins vegar. Flestar aukaverkanir voru veagar eda
midlungsalvarlegar og skammvinnar. bessar aukaverkanir leiddu til pess ad medferd var hztt hja 3,9%
sjuklinga annars vegar og 5% sjuklinga hins vegar. Oftast var greint fra aukaverkunum a fyrstu
manudum medferdar.

Hja sjuklingum med laga likamspyngd geta aukaverkanir fra meltingarfaerum verid meiri pegar peir fa
medferd med semaglutidi.

I 40 vikna 3b-stigs rannsokn & sjuklingum sem fengu semagldtid 1 mg og 2 mg, kom 6gledi fram i
alika hlutfalli @ medal sjuklinga sem fengu medferd med semaglitidi 1 mg og 2 mg. Nidurgangur og
uppkost komu fram hja heerra hlutfalli sjuklinga sem fengu medferd med semaglatidi 2 mg samanborid
vid semaglutid 1 mg. Aukaverkanir frd meltingarfeerum leiddu til stddvunar medferdar i alika
hlutféllum i semagltid 1 mg og 2 mg medferdarhopunum.

Vid samhlidanotkun SGLT2-hemils i SUSTAIN 9, var greint fr4 haegdatregdu hja 6,7% sjuklinga sem
fengu semaglatid 1 mg og maga- og vélindabakflaedi hja 4% sjuklinga, samanborid vid engin tilvik hja
sjuklingum sem fengu lyfleysu. Algengi pessara tilvika laeekkadi ekki eftir pvi sem leid & rannséknina.

Brad brisbolga
Tioni stadfestrar bradrar brisb6lgu sem tilkynnt var um i 3a-stigs kliniskum rannséknum var 0,3%

fyrir semaglatid og 0,2% fyrir samanburdarlyfid. | 2 ara Gtkomurannsokninni & hjarta og adakerfi var
tioni stadfestrar brédrar brisbolgu 0,5% fyrir semaglutid og 0,6% fyrir lyfleysu (sja kafla 4.4).

Fylgikvillar vegna sjonukvilla af véldum sykursyki

I kliniskri rannsokn sem st6d yfir i tvo ar voru rannsakadir 3.297 sjuklingar med sykursyki af
tegund 2, mikla hattu & hjarta- og a&dasjukdémum, langa ségu um sykursyki og slaka stjorn &
blodsykri. I pessari ranns6kn komu fylgikvillar sem taldir voru vera vegna sjonukvilla af véldum
sykursyki fram hja fleiri sjuklingum sem fengu semaglutid (3%) heldur en hja peim sem fengu
lyfleysu (1,8%). betta kom fram hja sjuklingum med pekktan sjonukvilla af véldum sykursyki sem
medhdndladir voru med insalini. Munur milli medferda kom snemma fram og hélst allan
rannsoknartimann. Kerfisbundid mat & fylgikvillum vegna sjonukvilla af véldum sykursyki var
einungis gert i Gtkomurannsokninni & hjarta og &dakerfi. I kliniskum rannséknum sem stodu i allt ad
1 &r og toku til 4.807 sjuklinga med sykursyki af tegund 2 var svipad hlutfall sjiklinga sem fékk
medferd med semagltidi sem greindi fra aukaverkunum tengdum sjonukvilla af véldum sykursyki
(1,7%) og peirra sem fengu medferd med samanburdarlyfjum (2,0%).

Meoferd heett vegna aukaverkana

Medferd var hett vegna aukaverkana hja 6,1% sjuklinga sem fengu medferd med semagldtidi 0,5 mg
og hjé& 8,7% sjuklinga sem fengu 1 mg af lyfinu, samsvarandi hlutfall fyrir lyfleysu var 1,5%.
Algengustu aukaverkanirnar sem leiddu til pess ad sjuklingar heettu a medferdinni voru einkenni fra
meltingarferum.

Vidbrogd & stungustad

Greint hefur verid fra vidbrogdum a stungustad (t.d. Gtbrot eda rodi & stungustad) hja 0,6% sjuklinga
sem fengu semaglitid 0,5 mg og hja 0,5% sjaklinga sem fengu semagldtid 1 mg. Pessi vidbrogd voru
yfirleitt veeg.

Onamingargeta

I samraemi vid hugsanlega 6na@mingareiginleika protein- og peptidlyfja geta sjklingar myndad
motefni eftir medferd med semaglitidi. Hlutfall sjuklinga sem greindust med métefni gegn
semaglatidi hveneer sem var eftir upphaf rannsoknarinnar var lagt (1-3%) og engir sjuklingar voru med
hlutleysandi métefni gegn semaglitioi eda métefni gegn semaglatidi med innreenum hlutleysandi
GLP-1 &hrifum vid lok rannséknarinnar.
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Aukin hjartslattartioni

Aukin hjartslattartidni hefur komid fram vid notkun GLP-1 vidtakaorva. | 3a-stigs rannsoknunum var
medalaukningin 1 til 6 slég & minatu fra upphafsgildinu 72 i 76 sldg/min. hja sjuklingum sem fengu
Ozempic. [ langtimarannsokn hja einstaklingum med ahattupeetti hjarta- og @dasjikdéma var aukning
hjartslattartioni >10 slég/min. hja 16% einstaklinga sem fengu Ozempic samanborid vid 11%
einstaklinga sem fengu lyfleysu eftir 2 ara medferd.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Greint hefur verid fra ofskdmmtun sem er allt ad 4 mg i stokum skammti og allt ad 4 mg a einni viku i
kliniskum ranns6knum. Algengasta aukaverkunin sem greint var fra var dgledi. Allir sjuklingar naou
sér ad fullu an fylgikvilla.

Sértekt motefni gegn ofskdmmtun semaglutids er ekki fyrir hendi. Ef ofskdmmtun a sér stad skal veita
videigandi studningsmedferd samkveemt kliniskum einkennum sjuklings. Naudsynlegt getur verid ad
fylgjast med og medhdndla pessi einkenni yfir lengri tima, par sem helmingunartimi semaglUtids er
um pad bil 1 vika (sja kafla 5.2).

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykilyf, hlidstedur vid glikagédn-likt peptio-1 (GLP-1), ATC-flokkur:
A10BJO06.

Verkunarhattur

Semaglutid er GLP-1 hlidsteeda med 94% samsvorun rada vid GLP-1 ar ménnum. Semaglutid virkar
sem GLP-1 vidtakadrvi sem binst sérteekt vio og virkjar GLP-1 vidtakann, sem innraent GLP-1 binst
vid.

GLP-1 er lifedlisfreedilegt hormon sem hefur margvisleg ahrif a stjornun gltkosa og matarlystar, i
hjarta og edakerfinu og nyrum. Ahrifunum & glikoésa og matarlyst er midlad sérstaklega gegnum
GLP-1 vidtaka i brisi og heila.

Semaglutid lekkar bl6dsykur & glikdsahadan hatt med pvi ad érva instlinseytingu og draga ur
seytingu glukagons pegar blédsykur er har. Blodsykurslekkandi verkunin felst einnig i minnihéttar
seinkun & magatemingu fyrst eftir maltid. begar bl6dsykur er mjog lagur dregur semaglutid ar
seytingu insulins og hefur ekki ahrif & seytingu glukagons.

Semaglutid dregur Ur likamspyngd og likamsfitu med minni orkuneyslu vegna almennt minnkadrar
matarlystar. Ennfremur dregur semaglutio ar 1éngun i fiturikan mat.

Tjaning GLP-1 vidtaka er einnig i hjarta, @dum, onemiskerfi og nyrum. Verkunarhattur semagltios
er liklega margpeettur. Jakveed ahrif semaglutids a lipio i plasma, leekkadan slagbilsprysting og
minnkada bdlgu i kliniskum rannsdknum gefa til kynna ébein ahrif en bein ahrif koma liklega einnig

10

VV-LAB-122998 1.0



vid sdgu. I dyrarannsoknum dré semaglutid ar proun edakélkunar med pvi ad koma i veg fyrir
aframhaldandi skellumyndun i 6sad og draga ur bélgu i skellunum.

Klinisk gégn syndu ad semaglitid dré ur albuminmigu hja sjaklingum med nyrnasjakdém.

Lyfhrif

Mat a lyfhrifum var framkvamt eftir 12 vikna medferd (ad skammtaaukningu medtalinni) vid
jafnvaegi med semagltidi 1 mg einu sinni i viku.

Fastandi glukdsi og glukosi eftir maltid

Semaglitid laeekkar péttni fastandi glukosa og glikésa eftir maltid. Hja sjaklingum med sykursyki af
tegund 2 leiddi medferd med semaglatidi 1 mg til leekkunar & glukdsa hvad vardar heildarbreytingu fra
grunngildi (mmol/l) og hlutfallslega leekkun samanborid vid lyfleysu (%) fyrir fastandi glikosa

(1,6 mmol/l; 22% laekkun), glukdsa 2 klist. eftir maltid (4,1 mmol/l; 37% laekkun), medaltalspéttni
glukosa & 24 kist. timabili (1,7 mmol/l; 22% lekkun) og glukoésasveiflum (excursion) eftir 3 maltidir
(0,6-1,1 mmol/l) samanborid vid lyfleysu. Semagltid leekkadi fastandi glukosa eftir fyrsta skammtinn.

Starfsemi betafruma og insulinseyting

Semaglutid eykur starfsemi betafruma. Samanborid vid lyfleysu jok semaglatid fyrsta stigs og annars
stigs insulinsvorun prefalt og tvofalt, i peirri r6d, og jok hdmarksseytingargetu betafruma hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 2. Auk pess jok medferd med semagltidi péttni insalins &
fastandi maga samanborid vid lyfleysu.

Seyting glukagons

Semaglutid lekkar péttni fastandi glukagons og glukagons eftir maltid. Hja sjuklingum med sykursyki
af tegund 2 leiddi gjof semaglitids til hlutfallslegrar leekkunar glikagons samanborid vid lyfleysu
hvad vardar eftirfarandi peetti: Fastandi glukagon (8-21%), glikagonsvérun eftir maltid (14-15%) og
medalpéttni glikagons yfir 24 kist. timabil (12%).

Bl6dsykurshad seyting insulins og glukagons

Semaglitid leekkadi haa péttni blodsykurs med pvi ad 6rva seytingu insalins og draga Ur seytingu
glukagons & glukdsahadan hatt. begar semaglitid var notad var hradi insulinseytingar hja sjuklingum
med sykursyki af tegund 2 sambarilegur vid pad sem sést hja heilbrigdum patttakendum.

Vio framkallada blédsykurslekkun hafoi semaglutio, samanborid vid lyfleysu, ekki ahrif &
motviobroga til leidréttingar, p.e. aukningu & glukagoni, og dré ekki ar leekkun C-peptids hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 2.

Magataeming
Semaglutid olli smaveagilegri tof & magatemingu fyrst eftir maltid og med pvi skiladi glikdsi sér
heegar Gt i blodrasina eftir maltio.

Matarlyst, orkuneysla og val a feedu

Samanborid vid lyfleysu dré semaglitid ur orkuneyslu i 3 maltidum ad eigin vali i r6d um 18-35%.
pessar nidurstédur voru studdar med pvi ad semaglutio dr6 ar matarlyst, baedi & fastandi maga sem og
eftir maltid, jok stjorn & feeduinntdku, dro ur sterkri I6ngun i akvedinn mat og dro hlutfallslega ar
[6ngun i fiturikan mat.

Fastandi blodfitur og blodfitur eftir maltid

Samanborid vid lyfleysu dr6é semaglitid ur fastandi blodpéttni priglyserida um 12% og
VLDL-kolesteréls (very low density lipoprotein, fituprétin med mjdg lagan edlismassa) um 21%.
Einnig leekkadi svorun priglyserida og VLDL-kolester6ls vid mjog fiturikri maltio um >40%.
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Raflifedlisfreedi hjartans (QTc)
Ahrif semaglatids 4 endurskautun hjarta voru skodud i itarlegri rannsékn & QTc-bili. Semaglutid
lengdi ekki QTc-bil vid skammtasteerd allt ad 1,5 mg vid jafnvagi.

Verkun og 6rygqi

Beett blodsykurstjornun, leekkud sjukdoms- og danartioni vegna hjarta- og &dakvilla, pyngdartap og
minnkud heetta 4 versnun langvarandi nyrnasjukdéma eru hluti af medferd vid sykursyki af tegund 2.

Verkun og 6ryggi semaglutids 0,5 mg og 1 mg einu sinni i viku voru metin i sex slembirddudum
3a-stigs samanburdarrannséknum & 7.215 sjuklingum med sykursyki af tegund 2 (4.107 fengu medferd
med semaglatidi). | fimm rannséknum (SUSTAIN 1-5) var mat & blédsykursstjornun meginmarkmid
rannsoknanna en i einni rannsékn (SUSTAIN 6) var meginmarkmidid pad ad meta ahrif & hjarta og
aedakerfi.

Verkun og 6ryggi semaglitids 2 mg einu sinni i viku voru metin i 3b-stigs rannsékn (SUSTAIN
FORTE) med 961 sjuklingi.

A0 auki var gerdur samanburdur a verkun og 6ryggi semaglutios 0,5 mg og dulaglitids 0,75 mg einu
sinni i viku, og semaglutids 1 mg og dulaglitids 1,5 mg einu sinni i viku i 3b-stigs rannsokn
(SUSTAIN 7) med 1.201 sjuklingi. 3b-stigs rannsdkn (SUSTAIN 9) var gerd til ad rannsaka verkun
og 6ryggi semaglitids sem viobot vid medferd med SGLT2-hemli.

Kliniskur og tolfredilega marktaekur vidvarandi avinningur var af medferd med semaglutidi med tilliti
til leekkunar & HbA ¢ og & likamspyngd i allt ad 2 ar samanborid vid lyfleysu og virka
samanburdarmedferd (sitagliptin, glargin-insulin, exenatid med fordaverkun og dulaglitid).

Aldur, kyn, kynpéattur, pjéderni, likamspyngdarstudull i upphafi, likamspyngd (kg) i upphafi,
timalengd fra greiningu sykursyki og skerding a nyrnastarfsemi hafdi engin ahrif a verkun
semaglutios.

Nidurstoour mida vio medferdartimabil (on-treatment period) hja éllum slembirédudum patttakendum
(greiningar byggja a blondudum likénum fyrir endurteknar malingar eda maorg gildi).

A0 auki var gerd 3b-stigs rannsokn (SUSTAIN 11) til ad rannsaka ahrif semaglatids samanborid vio
aspartinsulin, baedi sem vidbat vio metformin og bestu (optimised) medferd med glargin-insalini
(U100).

Gerd var 3b-stigs Utkomurannsokn & nyrum (FLOW) med 3.533 sjuklingum til ad rannsaka ahrif 1 mg
af semaglutioi einu sinni i viku samanborid vid lyfleysu & versnun skertrar nyrnastarfsemi hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og langvarandi nyrnasjukdom.

Hér & eftir mé finna itarlegar upplysingar.

SUSTAIN 1 — Einlyfjamedferd

I 30 vikna tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu var 388 sjuklingum med sjukdom sem
mataraedi og hreyfing héldu illa i skefjum slembiradad til ad f4 semaglitid 0,5 mg eda semaglutio
1 mg einu sinni i viku eda lyfleysu.

Tafla 2 SUSTAIN 1: Nidurstddur i viku 30

Semaglutio Semaglutio Lyfleysa
0,5 mg 1 mg
pydi (N) sem 4 ad medhondla (ITT) 128 130 129
HbA 1 (%)
Upphafsgildi (medaltal) 8,1 8,1 8,0
12
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Semaglutio Semaglutio Lyfleysa
0,5mg 1 mg
Breyting fra upphafsgildum i -1,5 -1,6 0
viku 30
Mismunur gagnvart lyfleysu [95% -1,4[-1,7,-1,1]° -1,5[-1,8,-1,2]° -
Oryggishil]
Sjuklingar (%) sem na HbA1. <7% 74 72 25
Fastandi blodsykur (mmal/l)
Upphafsgildi (medaltal) 9,7 9,9 9,7
Breyting fra upphafsgildum i -2,5 -2,3 -0,6
viku 30
Likamspyngd (kg)
Upphafsgildi (medaltal) 89,8 96,9 89,1
Breyting fra upphafsgildum i -3,7 -4,5 -1,0
viku 30
Mismunur gagnvart lyfleysu [95% -2,7[-3,9, -1,6] -3,6 [-4,7, -2,4]° -
Oryggishil]

8 <0,0001 (tvihlioa) fyrir yfirburdi

SUSTAIN 2 - Semaglutid samanborio vio sitagliptin hvort tveggja i samsettri medferd med

1-2 sykursykilyfjum til inntoku (metformini og/eda thiazélidindioni)

I 56 vikna tviblindri ranns6kn med virkum samanburdi var 1.231 sjuklingi slembiradad til ad fa
semagldtio 0,5 mg einu sinni i viku, semaglatid 1 mg einu sinni i viku eda sitagliptin 100 mg einu

sinni & dag, avallt i samsettri notkun med metformini (94%) og/eda thiazolidindioni (6%).

Tafla 3 SUSTAIN 2: Nidurstodur i viku 56

Semaglutio 0,5 mg Semaglutio Sitagliptin
1mg 100 mg
Pydi (N) sem & ad medhodndla (ITT) 409 409 407
HbA 1 (%)
Upphafsgildi (medaltal) 8,0 8,0 8,2
Breyting fr4 upphafsgildum i viku 56 -1,3 -1,6 -0,5
Mismunur gagnvart sitagliptini [95% | -0,8 [-0,9, -0,6]* -1,1[-1,2,-0,9] -
Oryggishil]
Sjuklingar (%) sem na HbA. <7% 69 78 36
Fastandi blédsykur (mmol/I)
Upphafsgildi (medaltal) 9,3 9,3 9,6
Breyting fr4 upphafsgildum i viku 56 -2,1 -2,6 -1,1
Likamspyngd (kg)
Upphafsgildi (medaltal) 89,9 89,2 89,3
Breyting fra upphafsgildum i viku 56 -4,3 -6,1 -19
Mismunur gagnvart sitagliptini [95% | -2,3 [-3,1, -1,6]° -4,2 [-4,9, -3,5]° -

Oryggishil]

4 <0,0001 (tvihlida) fyrir yfirburdi
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SUSTAIN 7 — Semaglutid samanborid vid dulaglitid hvort tveggja i samsettri medferd med metformini

I 40 vikna opinni rannsokn var 1.201 sjuklingi & metformini slembiradad 1:1:1:1 og fékk semagluti®

0,5 mg, dulaglitid 0,75 mg, semaglutid 1 mg eda dulaglatid 1,5 mg einu sinni  viku,

I rannsokninni var gerdur samanburdur & 0,5 mg af semaglutidi og 0,75 mg af dulaglutidi, og
samanburdur & 1 mg af semaglatidi og 1,5 mg af dulaglutioi.

Algengustu aukaverkanirnar voru fra meltingarfeerum og komu hlutfallslega jafnt fram hja sjuklingum
sem fengu semaglitié 0,5 mg (129 sjaklingar [43%]), semaglatié 1 mg (133 [44%]) og dulaglitid
1,5 mg (143 [48%]); feerri sjuklingar sem fengu dulaglatid 0,75 mg fengu aukaverkanir fra

meltingarfeerum (100 [33%)]).

I viku 40 vard aukning & palstidni fyrir semaglitid (0,5 mg og 1 mg) 2,4 og 4,0 slég/mindtu og fyrir
dulaglatio (0,75 mg og 1,5 mg) 1,6 og 2,1 slég/minatu.

Tafla 4 SUSTAIN 7: Nidurstdour i viku 40

Semaglutio | Semaglutid Dulaglutio Dulaglutio
0,5 mg 1 mg 0,75 mg 1,5mg

Pydi (N) sem & ad medhondla (1TT) 301 300 299 299
HbA: (%)
Upphafsgildi (medaltal) 8,3 8,2 8,2 8,2
Breyting fra upphafsgildum i viku 40 -1,5 -1,8 -1,1 -1,4
Mismunur gagnvart dulaglutioi -0,4° -0,4¢ - -
[95% Oryggishi] [-0,6,-0,2]* | [-0,6,-0,3]"
Sjuklingar (%) sem n& HbA:. <7% 68 79 52 67
Fastandi bl6dsykur (mmol/I)
Upphafsgildi (medaltal) 9,8 9,8 9,7 9,6
Breyting fr4 upphafsgildum i viku 40 -2,2 -2,8 -1,9 -2,2
Likamspyngd (kg)
Upphafsgildi (medaltal) 96,4 95,5 95,6 934
Breyting fra upphafsgildum i viku 40 -4,6 -6,5 -2,3 -3,0
Mismunur gagnvart dulaglutioi [95% -2,3° -3,6° - -
oryggishil] [-3,0,-15° | [-4,3, -2,8]%

p <0,0001 (tvihlioa) fyrir yfirburdi

bsemaglutid 0,5 mg samanborid vié dulaglitid 0,75 mg
¢ semaglutié 1 mg samanborid vid dulaglitio 1,5 mg
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SUSTAIN 3 - Semagludtio samanborid vid exenatio med fordaverkun hvort tveggja i samsettri medferd

med metformini eda metformini dsamt sulfénylirealyfi

i 56 vikna opinni rannsokn var 813 sjuklingum sem notudu metformin eingéngu (49%), metformin
asamt sulfonylarealyfi (45%) eda annad lyf (6%) slembiradad til ad fa semaglutio 1 mg eda exenatid

med fordaverkun 2 mg einu sinni i viku.

Tafla 5 SUSTAIN 3: Nidurstddur i viku 56

Semaglutio Exenatio med
1mg fordaverkun
2mg
pydi (N) sem 4 ad medhondla (ITT) 404 405
HbA:. (%)
Upphafsgildi (medaltal) 8,4 8,3
Breyting fra upphafsgildum i viku 56 -1,5 -0,9
Mismunur gagnvart exenatidi [95% -0,6 [-0,8, -0,4]? -
oOryggishil]
Sjuklingar (%) sem na HbA1. <7% 67 40
Fastandi bl6dsykur (mmdl/I)
Upphafsgildi (medaltal) 10,6 10,4
Breyting fra upphafsgildum i viku 56 -2,8 -2,0
Likamspyngd (kg)
Upphafsgildi (medaltal) 96,2 95,4
Breyting fra upphafsgildum i viku 56 -5,6 -1,9
Mismunur gagnvart exenatidi [95% -3,8 [-4,6, -3,0]° -

Oryggishbil]

3 <0,0001 (tvihlioa) fyrir yfirburdi

SUSTAIN 4 - Semaglutid samanborid vio glargin-insulin hvort tveqggja i samsettri medferd med 1-2

sykursykilyfjum til inntéku (metformini eda metformini og sulfénylurealyfi)

I 30 vikna opinni rannsokn med samanburdarlyfi var 1.089 sjuklingum slembiradad til ad fa

semagldtio 0,5 mg einu sinni i viku, semaglatid 1 mg einu sinni i viku eda glargin-insalin einu sinni &
dag, samhlida metformini (48%) eda metformini og sulfonylarealyfi (51%).

Tafla 6 SUSTAIN 4: Nidurstddur i viku 30

Semaglutio Semaglutio Glargin-
0,5mg 1 mg insalin
pydi (N) sem & ad medhdndla (ITT) 362 360 360
HbA:. (%)
Upphafsgildi (medaltal) 8,1 8,2 8,1
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Semaglutio Semaglutio Glargin-
0,5mg 1 mg insalin
Breyting fra upphafsgildum i viku 30 -1.2 -1,6 -0,8
Mismunur gagnvart glargin-insalini [95% -0,4[-0,5,-0,2]* | -0,8[-1,0,-0,7]% -
Oryggishil]
Sjuklingar (%) sem na HbA:. <7% 57 73 38
Fastandi blédsykur (mmol/I)
Upphafsgildi (medaltal) 9,6 9,9 9,7
Breyting fra upphafsgildum i viku 30 -2,0 -2,7 -2,1
Likamspyngd (kg)
Upphafsgildi (medaltal) 93,7 94,0 92,6
Breyting fra upphafsgildum i viku 30 -3,5 -5,2 +1,2
Mismunur gagnvart glargin-insalini [95% -4.6 [-5,3, -4,0]°* | -6,34 [-7,0, -5,7]° -

Oryggishil]

p <0,0001 (tvihlioa) fyrir yfirburdi

SUSTAIN 5 - Semaglutid samanborid vid lyfleysu hvort tveggja i samsettri medferd med grunninsulini

I 30 vikna tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu var 397 sjuklingum med sjukdom sem
grunninstlin med eda an metformins hélt illa i skefjum slembiradad til ad fa semaglutio 0,5 mg einu
sinni i viku, semaglatid 1 mg einu sinni i viku eda lyfleysu.

Tafla 7 SUSTAIN 5: Nidurstddur i viku 30

Semaglutio Semaglutio Lyfleysa
0,5mg 1 mg
Pydi (N) sem & ad medhdndla (1TT) 132 131 133
HbA:. (%)
Upphafsgildi (medaltal) 8,4 8,3 8,4
Breyting fra upphafsgildum i -1,4 -1,8 -0,1
viku 30
Mismunur gagnvart lyfleysu [95% -1,4[-1,6; -1,1]° -1,8[-2,0; -1,5]° -
Oryggishil]
Sjuklingar (%) sem na HbA1. <7% 61 79 11
Fastandi blodsykur (mmal/l)
Upphafsgildi (medaltal) 8,9 8,5 8,6
Breyting fra upphafsgildum i -1,6 -2,4 -0,5
viku 30
Likamspyngd (kg)
Upphafsgildi (medaltal) 92,7 92,5 89,9
Breyting fra upphafsgildum i -3,7 -6,4 -1,4
viku 30
Mismunur gagnvart lyfleysu [95% -2,3[-3,3; -1,3]* -5,1 [-6,1; -4,0]% -
oOryggishil]

3 <0,0001 (tvihlioa) fyrir yfirburdi

SUSTAIN FORTE — Semaglutid 2 mg samanborid vid semaglutio 1 mg

I 40 vikna tviblindri rannsokn var 961 sjuklingi med sjikdém sem metformin med eda an

sulfonylarealyfs hélt illa i skefjum slembiradad til ad fa semaglatid 2 mg einu sinni i viku eda

semaglutidi 1 mg einu sinni i viku.

Medferd med semagltidi 2 mg leiddi til tolfreedilega meiri leekkunar & HbA; eftir 40 vikna medferd

samanborid vid semaglitid 1 mg.
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Tafla 8 SUSTAIN FORTE: Nidurstédur i viku 40

Semaglutio Semaglutio
1 mg 2mg
Pydi (N) sem & ad medhdndla (1TT) 481 480
HbA (%)
Upphafsgildi (medaltal) 8,8 8,9
Breyting fra upphafsgildum i viku 40 -1,9 -2,2
Mismunur gagnvart semaglutidi - -0,2 [-0,4; -0,1]*
1 mg [95% 06ryggishil]
Sjuklingar (%) sem na HbA:. <7% 58 68
Fastandi blédsykur (mmol/I)
Upphafsgildi (medaltal) 10,9 10,7
Breyting fr4 upphafsgildum i viku 40 -3,1 -3,4
Likamspyngd (kg)
Upphafsgildi (medaltal) 98,6 100,1
Breyting fra upphafsgildum i viku 40 -6,0 -6,9
Mismunur gagnvart semaglutidi -0,9[-1,7; -0,2]°
1 mg [95% Oryggishil]

4 < 0,0001 (tvihlida) fyrir yfirburdi
®p < 0,05 (tvihlida) fyrir yfirburdi

SUSTAIN 9 - Semagldtid samanborid vid lyfleysu sem vidbot vio SGLT2-hemil £ metformin eda
sulfénylarealyf

i 30 vikna tviblindri samanburdarrannsékn med lyfleysu var 302 sjuklingum med sjukddm sem
SGLT2-hemill med eda &n metformins eda sulfonylurealyfs hélt illa i skefjum slembiradad til ad fa
semaglutié 1,0 mg einu sinni i viku eda lyfleysu.

Tafla 9 SUSTAIN 9: Nidurstddur i viku 30

Semaglutio Lyfleysa
1mg
pydi (N) sem 4 ad medhondla (1TT) 151 151
HbA:c (%)
Upphafsgildi (medaltal) 8,0 8,1
Breyting fr4 upphafsgildum i viku 30 -1,5 -0,1
Mismunur gagnvart lyfleysu [95% -1,4[-1,6; -1,2] -
Oryggishil]
Sjuklingar (%) sem na HbA1. <7% 78,7 18,7
Fastandi blodsykur (mmal/l)
Upphafsgildi (medaltal) 9,1 8,9
Breyting fra upphafsgildum i viku 30 -2,2 0,0
Likamspyngd (kg)
Upphafsgildi (medaltal) 89,6 93,8
Breyting fr4 upphafsgildum i viku 30 -4,7 -0,9
Mismunur gagnvart lyfleysu [95% -3,8[-4,7; -2,9] -
Oryggishil]

8 < 0,0001 (tvihlida) fyrir yfirburdi, adlagad m.t.t. margféldunarahrifa samkvamt stigveldisprofun a gildi
HbA1c og likamspyngd

SUSTAIN 11 — Semaglutid samanborid vid aspartinsulin sem vidbét vid glargin-insulin + metformin
i 52 vikna opinni rannsokn var 1748 patttakendum med sykursyki af tegund 2, sem glargin-instlin og
metformin héldu illa i skefjum eftir 12 vikna upphafstimabil, slembiradad 1:1 til ad f& annadhvort
semaglitid einu sinni i viku (0,5 mg eda 1,0 mg) eda aspartinsulin prisvar sinnum a dag. Pydid sem
var tekid inn i rannséknina hafdi haft sykursyki i ad medaltali 13,4 &r og medalgildi HbA;. var 8,6%
og takmarkid var ad na HbA. gildi nidur i 6,5-7,5%.
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I viku 52 hafdi medferd med semaglutidi leitt til laekkunar & HbA (-1,5% fyrir semaglutid
samanborid vid -1,2% fyrir aspartinsulin).

I badum medferdarhdpunum voru f4 tilvik alvarlegs blddsykurfalls (4 tilvik i semaglutidhopnum
samanborid vid 7 tilvik i aspartinsulinhépnum).

Medalpyngd minnkadi fra upphafsgildum fyrir semaglutio (-4,1 kg) og jokst fyrir aspartinstlin
(+2,8 kg) og aatladur medferdarmunur var -6,99 kg (95%CI -7,41 til -6,57) i viku 52.

Samsett medferd med einlyfja sulfényldreamedferd

i SUSTAIN 6 (sja undirkaflann ,,Hjarta- og sedasjukdoémur*) voru 123 sjuklingar & einlyfjamedferd
med sulfonylurealyfi vid upphaf rannsoknar. HbA:. i upphafi var 8,2% fyrir semaglutid 0,5 mg, 8,4%
fyrir semaglutid 1 mg og 8,4% fyrir lyfleysu. Breytingin & HbA1ci viku 30 var -1,6% fyrir semaglutid
0,5 mg, -1,5% fyrir semaglutio 1 mg og 0,1% fyrir lyfleysu.

Samsett medferd med forbléndudu insulini + 1-2 sykursykilyf til inntéku

I SUSTAIN 6 (sja undirkaflann ,,Hjarta- og s&dasjukdomur®) voru 867 sjuklingar & medferd med
forbléndudu insdlini (med eda an sykursykilyfs/-lyfja til inntoku) vid upphaf rannsoknar. HbA i
upphafi var 8,8% fyrir semaglutid 0,5 mg, 8,9% fyrir semaglitid 1 mg og 8,9% fyrir lyfleysu.
Breytingin & HbA¢ i viku 30 var -1,3% fyrir semaglitid 0,5 mg, -1,8% fyrir semaglatio 1 mg og -0,4%
fyrir lyfleysu.

Hjarta- og a&dasjukdoémur

i tviblindri rannsokn sem st6d yfir i 104 vikur (SUSTAIN 6) var 3.297 sjuklingum med sykursyki af
tegund 2 og mikla hettu & hjarta- og eedasjukdoémum, slembiradad til ad fa semagldtié 0,5 mg einu
sinni  viku, semaglutid 1 mg einu sinni i viku eda samsvarandi lyfleysu, til vidbotar vio hefobundna
medferd og peim svo fylgt eftir i 2 &r. Alls luku 98% sjuklinga rannsékninni og hja 99,6%
sjuklinganna var lifsstada (lifandi/latin(n)) pekkt i lok rannséknarinnar.

Dreifing rannsdknarpyadisins eftir aldri var eftirfarandi: 1.598 sjuklingar (48,5%) >65 ara, 321 (9,7%)
>75 &ra og 20 (0,6%) >85 ara. Af peim voru 2.358 sjuklingar med edlilega nyrnastarfsemi eda vaegt
skerta nyrnastarfsemi, 832 med i medallagi skerta nyrnastarfsemi og 107 med verulega skerta
nyrnastarfsemi eda skerta nyrnastarfsemi & lokastigi. I rannsokninni voru 61% karlmenn,
medalaldurinn var 65 ar og medaltal likamspyngdarstuduls var 33 kg/m?. Medallengd fra greiningu &
sykursyki var 13,9 ér.

Adalendapunkturinn var timinn fra slembir6dun og par til alvarleg aukaverkun & hjarta eda &dar kom
fram (major adverse cardiovascular event (MACE)): daudsfall af véldum hjarta- og a&dasjukdéma,
hjartadrep sem ekki leiddi til dauda og slag sem ekki leiddi til dauda.

Heildarfjoldi endapunkta fyrir adalpattinn MACE var 254, p.m.t. 108 (6,6%) med semaglutidi og 146
(8,9%) med lyfleysu. Sja nidurstdodur fyrir adal- og aukaendapunkta fyrir hjarta- og &edakerfi & mynd 4.
Medferd med semaglitidi leiddi til 26% ahaettuminnkunar & samsettu adalitkomunum daudsfall af
voldum hjarta- og &dasjukdoma, hjartadrep sem ekki leiddi til dauda og slag sem ekki leiddi til dauda.
Heildarfjoldi tilvika af daudsfollum af voldum hjarta- og a&dasjukddéma, hjartadreps sem ekki leiddu til
dauda og slaga sem ekki leiddu til dauda voru 90, 111 og 71, i peirri r6d, p.m.t. 44 (2,7%), 47 (2,9%)
0g 27 (1,6%), i peirri rod, med semaglutidi (mynd 4). Ahattuminnkunin 4 samsettu adalttkomunni var
adallega vegna leekkunar & tidni slags sem ekki leiddi til dauda (39%) og hjartadreps sem ekki leiddi til
dauda (26%) (mynd 3).
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Mynd 3 Kaplan-Meier graf yfir tima fram ad fyrsta tilviki samsettrar Gtkomu: daudsfall af

vbéldum hjarta- og &dasjukddéma, hjartadrep sem ekki leiddi til dauda og slag sem ekki leiddi til
dauda (SUSTAIN 6)

Ahzttuhlutfall Semaglitid Lyfleysa

(95% ClI) N (%) N (%)

Fhs wo o
Adalendapunktur - MACE o, 5%’_73’95) (%?g) é‘j’g)
Efnispeettir MACE

Daudsfall vegna hjarta- og edasjukdéma (0,605?5 48) (;’% (gg)

Slag sem ekki leiddi til dauda (0,308’?01, 99) (12’2) é’é)

Hjartadrep sem ekki leiddi til dauda (0‘501’_73 08) (;;) (??g)
Adrir aukaendapunktar

Daudsfall af hvada orsokum sem er (0'71[{?15' 50) (;%) (3?%)

0,2 1 5
Semagl(tidi i hag Lyfleysu i hag

Mynd 4 Forest graf: Greiningar & tima fram ad fyrsta tilviki samsettrar Gtkomu, efnispattum
samsettrar Utkomu og daudsfalls af hvada orsékum sem er (SUSTAIN 6)

Tilvik nytilkomins eda versnandi nyrakvilla voru 158 talsins. Ahattuhlutfallid [95% 6ryggisbil] fyrir
timann fram ad nyrakvilla (nytt tilfelli af pralatri mikilli albdminmigu (macroalbuminuria), pralatri
tvofoldun kreatinins i sermi, porf & samfelldri skilunarmedferd og daudsfall af véldum nyrnasjukdoms)
var 0,64 [0,46; 0,88], adallega vegna nyrra tilvika pralatrar mikillar alobiminmigu.

Nyru
I tviblindri Utkomurannsékn a nyrum (FLOW) var 3.533 sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og
langvarandi nyrnasjikdom med eGFR 50-75 ml/min./1,73 m2 og UACR > 300 og < 5000 mg/g, eda
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eGFR 25 -< 50 ml/min./1,73 m? og UACR > 100 og < 5.000 mg/g, slembiradad til ad fa annadhvort

1 mg af semaglUtidi einu sinni i viku eda samsvarandi lyfleysu til vidbétar vid hefdbundna medferd.
Rannsoknin var stodvud snemma hvad vardar verkun i kjolfar fyrirfram akvedinnar milligreiningar
samkvaemt rddleggingum fra 6hadri gagnaeftirlitsnefnd (Data Monitoring Committee). Midgildi
eftirfylgni var 40,9 manudir.

Medalaldur pydis var 66,6 ar og 69,7% voru karlmenn. Medallikamspyngdarstudull vid upphaf var
32,0 kg/m?. Medallengd fra greiningu & sykursyki vid upphaf var 17,4 ar og medalgildi HbA. vid
upphaf var 7,8% (61,5 mmol/mol). Medalgildi eGFR var 47 ml/min./1,73 m? og medalgildi UACR var
568 mg/g vid upphaf. Vid upphaf voru um 95% sjuklinga @ medferd med hemlum & renin-angiétensin
kerfid og 16% a medferd med SGLT2-hemlum.

Semagltid hafdi avinning samanborid vid lyfleysu, sem vidbot vid hefébundna medferd, hvad vardar
ad koma i veg fyrir samsettu adalGtkomuna vidvarandi >50% minnkun & eGFR, upphaf vidvarandi
eGFR < 15 ml/min./1,73 m?, upphaf langvarandi nyrnauppbo6tarmedferdar, daudsfalls af voldum
nyrnasjukdéms eda hjarta- og &dasjukdoms med ahettuhlutfallio 0,76 [0,66; 0,88]osw ci1, Sem
samsvarar hlutfallslegri &haettuminnkun & versnun nyrnasjukdéms um 24% (sja mynd 5). Stakir paettir
samsettu adalutkomunnar attu patt i medferdarahrifunum en pad voru f& daudsfoll af voldum
nyrnasjukdéms (sja mynd 6).

Semaglutid hafdi avinning samanborid vid lyfleysu, sem vidbot vid hefébundna medferd, hvad vardar
leekkun & arlegri tidni breytingar 4 eGFR og var aatladur medferdarmunur 1,16 (ml/min./1,73m?ar)
[0,86; 1,47]9s%ci. Medferd med semaglutidi jok heildarlifun med marktaekri leekkun & danartioni af
hvada orsokum sem er (sja mynd 6).

Ahgttuhlutfall; 0,76
95% CI [0,66 — 0,88]

Sjuklingar med tilvik (%)

Fioldi pbatttakenda i &heettuhdpi
Semagluatio
Lyfleysa

Timi fra slembirédun (méanudir)
Semaglutio Lyfleysa

Mynd 5 Uppsofnud tidni sem fall af tima fram ad fyrsta tilviki samsettrar adalitkomu: upphaf
vidvarandi >50% minnkunar & eGFR, upphaf vidvarandi eGFR < 15 ml/min./1,73 m?,

langvarandi nyrnauppbdtarmedferd hafin, daudsfall af voldum nyrnasjukddms eda hjarta- og
@0dasjukddéms (FLOW)
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Fjoldi tilvika/
patttakendur i greiningu

HR [95% Cl] (Sema 1,0 mg; Lyfleysa)
Adalendapunktur |-v-| 0,76 [0,66; 0,88] 331/1767; 410/1766
Vidvarandi >=50% minnkun 4 eGFR g 0,73 [0,59; 0,89] 165/1766; 213/1766
Vidvarandi eGFR<15 |—v—-| 0,80 [0,61; 1,06] 92/1767; 110/1766
Nyrnauppbétarmedferd |—'—-| 0,84 [0,63; 1,12] 87/1767; 100/1766
Daudsfall af véldum nyrnasjukdéms I I 0,97 [0,27; 3,49] 5/1767; 5/1766
Daudsfall af véldum hjarta- og edasjukdoms - 0,71 [0,56; 0,89] 123/1767; 169/1766
MACE l 0,82 [0,68; 0,98] 212/1767; 254/1766
Hijartadrep sem ekki leiddi til dauda —- 0,80 [0,55; 1,15] 52/1767; 64/1766
Slag sem ekki leiddi til dauda H—=— 1,22 [0,84; 1,77] 63/1767; 51/1766
Daudsfall vegna hjarta- og @dasjikdéma - 0,71 [0,56; 0,89] 123/1767; 169/1766
Daudsfall af hvada orsékum sem er | 0,80 [0,67; 0,95] 227/1767; 279/1766
T hag i hag
Sema 1,0 mg lyfleysu
T T T T
0.2 0.5 1 2 5

Mynd 6 Forest graf: greiningar & tima fram ag fyrsta tilviki samsettrar adalutkomu og
efnispattum hennar, fyrsta tilviki MACE og efnispattum MACE og daudsfalls af hvada orsékum
sem er (FLOW)

Likamspyngd

Eftir medfero i eitt &r nadist pyngdartap sem nam >5% og >10% hja fleiri einstaklingum sem fengu
0,5 mg af semaglitidi (46% og 13%) og 1 mg af semaglutidi (52-62% og 21-24%) en hja peim sem
fengu virku samanburdarlyfin sitagliptin (18% og 3%) og exenatid med fordaverkun (17% og 4%).

I 40 vikna ranns6kninni med samanburdi vid dulaglatid var >5% og >10% pyngdartapi nad hja fleiri
einstaklingum sem fengu semaglutid 0,5 mg (44% and 14%) en peim sem fengu dulaglutid 0,75 mg
(23% og 3%), og peim sem fengu semaglitid 1 mg (allt ad 63% og 27%) midad vid hja peim sem
fengu dulaglutid 1,5 mg (30% og 8%).

Marktaek og vidvarandi leekkun & likamspyngd midad vid upphafsgildi fram ad viku 104 kom fram
med 0,5 mg og 1 mg skammti af semaglatidi samanborid vid 0,5 mg og 1 mg af lyfleysu, til vidbotar
vid hefdbundna medferd -3,6 kg og -4,9 kg samanborid vid -0,7 kg og -0,5 kg i peirri r6d) i
SUSTAIN 6.

I atkomurannsokninni & nyrum, FLOW, leiddi medferd med 1 mg af semagl(tidi til vidvarandi
leekkunar & likamspyngd i viku 104 samanborid vid lyfleysu, sem vidbot vid hefdbundna medferd
(-5,6 kg fyrir semaglitio og -1,4 kg fyrir lyfleysu).

Bl6dprystingur

Marktaekar leekkanir & medalslagbilsprystingi komu fram pegar semaglitid 0,5 mg (3,5-5,1 mmHg) og
1 mg (5,4-7,3 mmHg) var notad i samsettri medferd med sykursykilyfjum til inntoku eda
grunninsulini. Enginn markteekur munur & semaglatidi og samanburdarlyfjum kom fram fyrir
panbilsprysting. Lekkunin & slagbilsprystingi sem kom fram i viku 40 var 5,3 mmHg med semaglutidi
2 mg og 4,5 mmHg med semaglutidi 1 mg.

Bérn
Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstédur Ur rannséknum & Ozempic

hja einum eoa fleiri undirhdpum barna vid sykursyki af tegund 2 (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).
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5.2  Lyfjahvorf

I samanburdi vid innreent GLP-1 er helmingunartimi semaglutids lengdur eda um ein vika sem gerir
pad mjog hentugt fyrir vikulega gjof undir hid. Meginverkunarhattur pessarar lengingar felst i
albiminbindingu, sem leidir til minni nyrnadthreinsunar og verndar gegn nidurbroti. Enn fremur er
semagltio stéougt gegn nidurbroti med adstod DPP-4-ensimsins.

Frésog

Hamarkspéttni nadist 1-3 dogum eftir skammt. Utsetning vid jafnveegi nadist eftir 4-5 vikna gjof einu
sinni i viku. Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 var medalpéttni vio jafnveegi eftir gjof
semagldtids undir had annars vegar um pad bil 16 nmdl/l med 0,5 mg skammti og hins vegar um pad
bil 30 nmal/l med 1 mg skammti. | samanburdarrannsékninni & semaglutidi 1 mg og 2 mg, var
medalpéttni vid jafnveegi 27 nmol/l fyrir semaglitid 1 mg og 54 nmél/l fyrir semaglutid 2 mg.
Utsetning fyrir semaglGtidi jokst i réttu hlutfalli vid skammta fyrir 0,5 mg, 1 mg og 2 mg skammta.
Svipud Utsetning nadist vid gjof semaglatids undir hiid 4 maga, leeri eda upphandlegg. Nyting
semaglutids pegar pad var gefid undir hud var 89%.

Dreifing

Medaldreifingarrimmal semaglutids eftir gjof undir hid hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 var
um pad bil 12,5 I. Semaglutid var ad mestu leyti bundid albdmini i plasma (>99%).

Umbrot

Fyrir atskilnad umbrotnar semaglitid ad verulegu leyti med prétinsundrandi klofningi & meginkedju
peptidsins og runubundinni beta-oxun & hlidarkedju fitusyrunnar. Talid er ad ensimid hlutlausi
endopeptidasinn (NEP) eigi patt i umbroti semaglitids.

Brotthvarf

I rannsokn med stokum skammiti af geislamerktu semaglatidi undir hud kom i 1j6s ad helstu
atskilnadarleidir semaglatio-tengds efnis voru med pvagi og saur; u.p.b. 2/3 hlutar semaglutids-tengds
efnis skildust Ut i pvagi og u.p.b. 1/3 i saur. Um pad bil 3% af skammtinum skildist Ut sem dbreytt
semaglitid i pvagi. Uthreinsun semaglutids hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 var u.p.b

0,05 I/Klst. par sem helmingunartimi brotthvarfs er u.p.b. ein vika verdur semaglutio til stadar i
blodrasinni i um pad bil 5 vikur eftir sidasta skammt.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldragir
Aldur hafoi engin ahrif a lyfjahvorf semaglutios samkvaemt nidurstéoum ar 3a. stigs rannséknum sem
toku til sjuklinga & aldrinum 20-86 éara.

Kyn, kynpéttur og pjéderni

Kyn, kynpattur (hvitir, svartir eda Bandarikjamenn af afriskum uppruna, asiskir) og pjéderni (af
spanskum eda romonskum uppruna, ekki af spenskum eda roménskum uppruna) héfdu engin ahrif a
lyfjahvorf semaglutids.

Likamspyngd

Likamspyngd hefur ahrif & Gtsetningu fyrir semaglatidi. Heerri likamspyngd veldur minni Utsetningu;
20% munur & likamspyngd milli einstaklinga leidir til um pad bil 16% mismunar & Gtsetningu. 0,5 mg
og 1 mg skammtar af semaglutidi veita fullnaegjandi Utsetningu med blédrés a likamspyngdarbilinu
40-198 kg.
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Skert nyrnastarfsemi

Skerding a nyrnastarfsemi hafdi ekki kliniskt markteek ahrif a lyfjahvorf semaglutids. Synt var fram a
petta med stokum 0,5 mg skammti af semaglatidi hja sjoklingum med nyrnaskerdingu & mismunandi
stigum (veega, midlungsmikla, verulega eda hja sjuklingum i skilun) samanborid vid einstaklinga med
edlilega nyrnastarfsemi. SOmuleidis var synt fram a petta hja einstaklingum med sykursyki af tegund 2
og skerta nyrnastarfsemi, samkvaemt nidurstodum 0r 3a. stigs rannsoknum, jafnvel pétt reynsla hja
sjuklingum med nyrnasjukdom & lokastigi veeri takmorkud.

Skert lifrarstarfsemi

Skerading a lifrarstarfsemi hafdi engin ahrif & Gtsetningu fyrir semaglatidi. Lyfjahvorf semaglatids voru
metin hja sjuklingum med lifrarskerdingu & mismunandi stigum (veega, midlungsmikla, verulega),
samanborid vid einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi, i rannsokn med stokum 0,5 mg skammti af
semagldtioi.

Born
Semaglutid hefur ekki verid rannsakad hja bornum.

On&mingargeta
Myndun motefna gegn semaglutidi vio medferd med semaglutidi 1 mg og 2,4 mg var sjaldgef (sja
kafla 4.8) og svorunin virtist ekki hafa ahrif & lyfjahvorf semaglatids.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, a grundvelli hefébundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta eda eiturverkunum &
erfdaefni.

C-frumuaexli i skjaldkirtli sem ekki voru banveen sem fundust hja nagdyrum eru ahrif sem tengjast
ollum lyfjaflokknum (class effect) fyrir GLP-1 vidtakaorva. | tveggja ara rannsoknum &
krabbameinsvaldandi ahrifum i rottum og musum olli semaglitid myndun C-frumuaxla i skjaldkirtli
vid Kliniskt markteekar Gtsetningar. Onnur medferdartengd eexli hafa ekki fundist. C-frumuaexlin i
nagdyrum eru af voldum ferlis sem midlad er af sérteekum GLP-1 vidtaka &n eiturverkana a erfoaefni
0g nagdyr eru sérstaklega viokvam fyrir. Liklega hefur petta litla pydingu fyrir menn, en pé er ekki
haegt ad tiloka alveg ad petta skipti mali.

Semagltid hafdi ekki ahrif 4 pdrun eda frjosemi karldyra i frjosemisrannséknum & rottum. Hja
kvenkyns rottum kom fram aukning & lengd timgunarhrings og litilshattar feekkun gulbua (egglos) vid
skammta sem tengjast pyngdartapi méadur.

I rannséknum & proska fosturvisa/fostra hja rottum olli semaglatid fosturskemmandi verkun vid
Gtsetningu sem var undir kliniskri pydingu. Semaglatié olli greinilegri leekkun & likamspyngd modur
og skerdingu a lifslikum og vexti fosturvisa. Hja fostrum komu fram miklar vanskapanir 4 beinagrind
og innri liffeerum, par med talin ahrif & 16ng bein, rif, hryggjarlidi, hala, bl6dzedar og heilahdlf. Mat &
verkunarheetti gaf til kynna ad eiturverkanirnar & fosturvisa hafi falid i sér GLP-1 vidtakamidlada
skerdingu a neringarefhum til fostursins um gulubelg (yolk sac) rottunnar. bar sem liffeerafreedi og
starfsemi i gulubelg er mjog mismunandi milli tegunda og vegna skorts 4 tjaningu GLP-1 vidtaka i
gulubelg primata, annarra en manna, er talid éliklegt ad pessi verkunarhattur hafi pydingu fyrir menn.
Pé er ekki heegt ad Gtiloka bein ahrif semaglitids a fostur.

I rannsoknum & eiturverkunum & proska hja kaninum og cynomolgus épum kom fram aukning i
fosturlatum og litillega aukin tidni afbrigdileika hja fostrum vid Gtsetningu med kliniska pydingu.

Nidurstéournar tengdust téluverdu pyngdartapi médur sem nam allt ad 16%. EKki er vitad hvort pessi
ahrif tengist minni faeduneyslu médur sem bein afleiding af ahrifum GLP-1.
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Voxtur og proski eftir faedingu var metid hja cynomolgus 6pum. Ungarnir voru adeins minni vid
faedingu en nadu sér medan a mjolkurskeidi stdo.

Hja ungum rottum olli semaglutid seinkun & kynproska hja baedi karl- og kvendyrum. Pessi seinkun
hafdi engin ahrif & frjésemi og &xlunargetu beggja kynja eda a getu kvendyra til ad vidhalda pungun.
6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Dinatriumfosfatdihydrat

Propylenglykél

Fendl

Saltsyra (til ad stilla syrustig)

Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)

Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Ekki mé& blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, par sem rannsoknir a samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol

Fyrir fyrstu notkun

Ozempic 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg 0og 2 mg
3ar.

Eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin

Geymslupol vid notkun: 6 vikur.

Geymid vid leegri hita en 30°C eda i kali (2°C - 8°C). Ozempic ma ekki frjésa. Hafid pennahettuna &
lyfjapennanum pegar hann er ekki i notkun til varnar gegn ljési.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Geymid fjarri keelikerfinu.
Ozempic ma ekki frjosa.

Hafid pennahettuna & lyfjapennanum til varnar gegn ljési.

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

1,5 ml eda 3 ml rorlykja ar gleri (gler af gerd 1) lokud i annan endann med gammistimpli (klérbatyl)
0g med isettri alhettu med lagskiptri gdmmipynnu (brémaobutyl/p6lyisépren) & hinum endanum.

Rorlykjan er i einnota, &fylltum lyfjapenna ur polypropyleni, polyoxymetyleni, polykarbdnati og
akrylonitrilbatadienstyreni.
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Pakkningasterd

Ozempic 0,25 mg stungulyf, lausn
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1,5 ml af lausn, gefur fjora 0,25 mg skammta.
1 afylltur lyfjapenni og 4 einnota NovoFine Plus nalar

Ozempic 0,5 mg stungulyf, lausn

1,5 ml: Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1,5 ml af lausn, gefur fjéra 0,5 mg skammta.
1 afylitur lyfjapenni og 4 einnota NovoFine Plus nalar

3 afylltir lyfjapennar og 12 einnota NovoFine Plus nalar

3 ml: Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml af lausn, gefur fjéra 0,5 mg skammta.
1 afylltur lyfjapenni og 4 einnota NovoFine Plus nalar
3 afylltir lyfjapennar og 12 einnota NovoFine Plus nélar

Ozempic 1 mqg stungulyf, lausn

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml af lausn, gefur fjora 1 mg skammta.
1 afylltur lyfjapenni og 4 einnota NovoFine Plus nélar

3 afylltir lyfjapennar og 12 einnota NovoFine Plus nalar

Ozempic 2 mg stungulyf, lausn

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml af lausn, gefur fjéra 2 mg skammta.
1 afylitur lyfjapenni og 4 einnota NovoFine Plus nalar

3 afylltir lyfjapennar og 12 einnota NovoFine Plus nélar

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhoéndlun

Radleggja & sjuklingi ad farga nalinni eftir hverja inndalingu og geyma lyfjapennann an nalar. pad
getur hindrad stiflu i ndlum, mengun, sykingu, leka lausnar og 6ndkvaema skdmmtun.

Lyfjapenninn er eingdngu etladur til notkunar fyrir einn einstakling.
Ozempic a ekki ad nota ef pad er ekki teert og litlaust eda ner litlaust.
Ekki ma nota Ozempic sem hefur frosid.

Ozempic mé gefa inn med 30G, 31G og 32G einnota ndlum sem eru allt ad 8 mm & lengd.

Farga skal dllum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsveard
Danmérk
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8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1251/002
EU/1/17/1251/003
EU/1/17/1251/004
EU/1/17/1251/005
EU/1/17/1251/006
EU/1/17/1251/010
EU/1/17/1251/011
EU/1/17/1251/012
EU/1/17/1251/013

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 8.febrtar 2018

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21.september 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI I
FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBDI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

27

1.0



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRZEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Danmork

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Ozempic 0,25 mg, 0,5 mg og 2 mg

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmork

Ozempic 1 mg

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danmork

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.
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D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &zetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda asgtlun um ahattustjérnun:
* Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e begar ahattustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/aheettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Ozempic 0,25 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglutid

2. VIRK EFNI

Hver skammtur (0,19 ml) inniheldur 0,25 mg semaglutid (1,34 mg/ml),

| 3. HJALPAREFNI

dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykdl, fendl, saltsyru/natriumhydroxid (til ad stilla syrustig), vatn
fyrir stungulyf. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn

1 x 1,5 ml lyfjapenni og 4 einnota nalar (4 skammtar)

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
einu sinni i viku

Nota skal semaglutid einu sinni i viku
Skrifid vikudaginn sem valinn er fyrir inndalingu | |
Eg sprautadi mig med vikulega skammtinum 4 eftirfarandi dagsetningum

til notkunar undir hid

Opnid hér

Lyftid hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

Geymid lyfjapennann ekki med nal a.
Eingdngu til notkunar hja einum einstaklingi.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Fargid lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Eftir fyrstu notkun skal geyma lyfjapennann vid leegri hita en 30 °C. M4 ekKi frjosa.
Hafid pennahettuna & til varnar gegn ljosi.

10. S'ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID’F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmork

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1251/002

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ozempic 0,25 mg
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| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN’
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MIBP1 A AFYLLTUM LYFJAPENNA

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Ozempic 0,25 mg stungulyf
semaglutid
til notkunar undir hud

[2. ADFERD VID LYFJAGJOF

einu sinni { viku

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

1,5ml
(4 skammtar)

| 6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Ozempic 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglutid

2. VIRK EFNI

Hver skammtur (0,37 ml) inniheldur 0,5 mg semaglutid (1,34 mg/ml),

| 3. HJALPAREFNI

dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykdl, fendl, saltsyru/natriumhydroxid (til ad stilla syrustig), vatn
fyrir stungulyf. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn

1 x 1,5 ml lyfjapenni og 4 einnota nalar (4 skammtar)
3 x 1,5 ml lyfjapennar og 12 einnota nalar (12 skammtar)

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
einu sinni i viku
Nota skal semaglutid einu sinni i viku

Skrifid vikudaginn sem valinn er fyrir inndalingu | |
Eg sprautadi mig med vikulega skammtinum 4 eftirfarandi dagsetningum

til notkunar undir ho

Opnid hér

Lyftid hér
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6.

SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7.

ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Geymid lyfjapennann ekki med nél a.
Eingdngu til notkunar hjé einum einstaklingi.

8.

FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Fargio lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun.

o,

SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.
Eftir fyrstu notkun skal geyma lyfjapennann vid leegri hita en 30 °C. M4 ekKi frjosa.
Hafid pennahettuna 4 til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danmork

12.

MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1251/003 1 lyfjapenni og 4 einnota nalar
EU/1/17/1251/004 3 lyfjapennar og 12 einnota nalar

13.

LOTUNUMER

Lot

14.

AFGREIDSLUTILHOGUN
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|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ozempic 0,5 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

AFYLLTUR LYFJAPENNI

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Ozempic 0,5 mg stungulyf
semaglutid
til notkunar undir hud

[2. ADFERD VID LYFJAGJOF

einu sinni { viku

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

1,5ml
(4 skammtar)

| 6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Ozempic 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglutid

2. VIRK EFNI

Hver skammtur (0,74 ml) inniheldur 0,5 mg semaglutid (0,68 mg/ml),

| 3. HJALPAREFNI

dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykdl, fendl, saltsyru/natriumhydroxid (til ad stilla syrustig), vatn
fyrir stungulyf. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn

1 x 3 ml lyfjapenni og 4 einnota nalar (4 skammtar)
3 x 3 ml lyfjapennar og 12 einnota nalar (12 skammtar)

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
einu sinni i viku
Nota skal semaglutid einu sinni i viku

Skrifid vikudaginn sem valinn er fyrir inndalingu | |
Eg sprautadi mig med vikulega skammtinum 4 eftirfarandi dagsetningum

til notkunar undir ho

Opnid hér

Lyftid hér
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6.

SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7.

ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Geymid lyfjapennann ekki med nél a.
Eingdngu til notkunar hjé einum einstaklingi.

8.

FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Fargio lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun.

o,

SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.
Eftir fyrstu notkun skal geyma lyfjapennann vid leegri hita en 30 °C. M4 ekKi frjosa.
Hafid pennahettuna 4 til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danmork

12.

MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1251/012 1 lyfjapenni og 4 einnota nalar
EU/1/17/1251/013 3 lyfjapennar og 12 einnota nalar

13.

LOTUNUMER

Lot

14.

AFGREIDSLUTILHOGUN

41

VV-LAB-122998 1.0




|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ozempic 0,5 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

AFYLLTUR LYFJAPENNI

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Ozempic 0,5 mg stungulyf
semaglutid
til notkunar undir hud

[2. ADFERD VID LYFJAGJOF

einu sinni { viku

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

3mi
(4 skammtar)

| 6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Ozempic 1 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglutid

| 2. VIRKEFNI

Hver skammtur (0,74 ml) inniheldur 1 mg semaglutid (1,34 mg/ml),

| 3. HJALPAREFNI

dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fendl, saltsyru/natriumhydroxid (til ad stilla syrustig), vatn
fyrir stungulyf. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn

1x 3 ml lyfjapenni og 4 einnota nélar (4 skammtar)
3 x 3 ml lyfjapennar og 12 einnota nalar (12 skammtar)

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
einu sinni i viku
Nota skal semaglutid einu sinni i viku

Skrifid vikudaginn sem valinn er fyrir inndalingu | |
Eg sprautadi mig med vikulega skammtinum & eftirfarandi dagsetningum

til notkunar undir ho

Opnid hér

Lyftia hér
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6.

SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7.

ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Geymid lyfjapennann ekki med nél a.
Eingdngu til notkunar hjé einum einstaklingi.

8.

FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Fargio lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun.

o,

SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.
Eftir fyrstu notkun skal geyma lyfjapennann vid leegri hita en 30 °C. M4 ekKi frjosa.
Hafid pennahettuna 4 til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danmork

12.

MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1251/005 1 lyfjapenni og 4 einnota nalar
EU/1/17/1251/006 3 lyfjapennar og 12 einnota nalar

13.

LOTUNUMER

Lot

14.

AFGREIDSLUTILHOGUN
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|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ozempic 1 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MIBP1 A AFYLLTUM LYFJAPENNA

| 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Ozempic 1 mg stungulyf
semaglutid
til notkunar undir hud

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

einu sinni { viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

3mi
(4 skammtar)

| 6. ANNAP

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Ozempic 2 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglutid

2. VIRK EFNI

Hver skammtur (0,74 ml) inniheldur 2 mg semaglutid (2,68 mg/ml),

| 3. HJALPAREFNI

dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fenol, saltsyru/natriumhydroxid (til ad stilla syrustig), vatn
fyrir stungulyf. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn

1 x 3 ml lyfjapenni og 4 einnota nalar (4 skammtar)
3 x 3 ml lyfjapennar og 12 einnota nalar (12 skammtar)

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
einu sinni i viku
Nota skal semaglutid einu sinni i viku

Skrifid vikudaginn sem valinn er fyrir inndalingu | |
Eg sprautadi mig med vikulega skammtinum & eftirfarandi dagsetningum

til notkunar undir hid

Opnid hér

Lyftia hér
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6.

SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7.

ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Geymid lyfjapennann ekki med nél a.
Eingdngu til notkunar hjé einum einstaklingi.

8.

FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Fargio lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun.

o,

SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.
Eftir fyrstu notkun skal geyma lyfjapennann vid leegri hita en 30 °C. M4 ekKi frjosa.
Hafid pennahettuna 4 til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danmork

12.

MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1251/010 1 lyfjapenni og 4 einnota nalar
EU/1/17/1251/011 3 lyfjapennar og 12 einnota nalar

13. LOTUNUMER
Lot
14.  AFGREIDSLUTILHOGUN
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|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ozempic 2 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

50

VV-LAB-122998 1.0



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MIBP1 A AFYLLTUM LYFJAPENNA

| 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Ozempic 2 mg stungulyf
semaglutid
til notkunar undir hud

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

einu sinni { viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

3mi
(4 skammtar)

| 6. ANNAP

Novo Nordisk A/S
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Ozempic 0,25 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglitio (semaglutid)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.
. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

. Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjokdémseinkenni sé ad raeda.

. Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.
[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ozempic og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ozempic

Hvernig nota & Ozempic

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Ozempic

Pakkningar og adrar upplysingar

oML

1. Upplysingar um Ozempic og vid hverju pad er notad

Ozempic inniheldur virka efnid semaglutid. pad hjalpar likamanum ad minnka magn blédsykurs,
eingdngu pegar bl6dsykurinn er of har og getur att patt i ad koma i veg fyrir hjartasjakdéma hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 2. bad hjalpar einnig vid ad heaegja & versnandi nyrnastarfsemi hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 2 med verkunarméata umfram blédsykurslekkun.

Ozempic er notad til medferdar hja fullordnum (18 ara og eldri) med sykursyki af tegund 2 pegar

mataradi og hreyfing duga ekki:

. eitt og sér — pegar pu getur ekki notad metformin (annad sykursykilyf) eda

. med 68rum sykursykilyfjum — pegar pau nagja ekki til ad stjérna blodsykrinum. bau geta verid
Iyf til inntdku eda til inndeelingar eins og insulin.

Mikilveegt er ad halda &fram ad fylgja detlunum um mataraedi og hreyfingu samkvaemt fyrirmaelum
leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins.

2. Adur en byrjad er ad nota Ozempic

Ekki ma nota Ozempic

. ef um er ad reda ofnaemi fyrir semaglitioi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en lyfid er notad.

Lyfid er ekki pad sama og insulin og pu att ekki ad nota pad ef:
. pu ert med sykursyki af tegund 1 — sjukdémur sem veldur pvi ad likaminn framleidir ekki
insalin
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. pu feerd ketonblddsyringu af véldum sykursyki — fylgikvilli sykursyki sem lysir sér med hdum
bl6dsykri, dndunarerfidleikum, ruglastandi, miklum porsta, seetri lykt af andardreetti eda setu
bragdi eda malmbragdi i munni.

Ozempic er ekki insulin og pvi & ekki ad nota pad i stadinn fyrir insalin.

Lattu leekninn vita ad pu takir Ozempic ef fyrirhugud er adgerd med svafingu.

Ahrif & meltingarkerfid

Medan & medferd med lyfinu stendur geturdu fundid fyrir 6gledi eda uppkdstum eda fengid nidurgang.
pessar aukaverkanir geta leitt til ofpornunar (vokvataps). Mikilveegt er ad drekka ndg af vokva til ad
koma i veg fyrir ofpornun. Petta er sérstaklega mikilveegt ef pa ert med nyrnasjukdom. Leitadu rada
hja lekninum ef pa ert med spurningar eda ahyggjur.

Mikill og vidvarandi magaverkur sem er hugsanlega af voldum bradrar brisb6lgu

Ef pu finnur fyrir miklum og vidvarandi verkjum & kvidsvedinu leitadu tafarlaust til leeknis par sem
petta gaeti verid einkenni bradrar brisbélgu (bélga i brisinu). Sja upplysingar um vidvorunareinkenni
bolgu i brisi i kafla 4.

Lagur blédsykur (blddsykursfall)

Ef petta lyf er notad samhlida sulfonylarealyfi eda insulini getur pad aukid haettuna & blddsykursfalli.
Sja upplysingar um vidvorunareinkenni blodsykursfalls i kafla 4. Leeknirinn geeti bedid pig ad meela

blodsykurinn. bad hjalpar lsekninum ad dkveda hvort breyta purfi skammtinum af sulfonylurealyfinu
eda insulininu til ad draga ur hattu & blodsykursfalli.

Augnsjukdémur af voldum sykursyki (sjonukvilli)

Ef pu ert med augnsjukdém af véldum sykursyki og notar insalin getur petta lyf leitt til pess ad sjonin
versni og getur petta krafist medferdar. ba skalt lata leekninn vita ef pu ert med augnsjukdom af
voldum sykursyki eda ef pa finnur fyrir augnvandamalum medan & medferd med lyfinu stendur. Ef pd
ert mégulega med 6stédugan augnsjukddm af véldum sykursyki, er ekki malt med pvi ad pu notir
Ozempic 2 mg.

Born og unglingar
Notkun lyfsins er ekki rad16gd hja bornum og unglingum yngri en 18 &ra par sem 6ryggi og verkun hja
pessum aldurshdpi hefur ekki enn verid stadfest.

Notkun annarra lyfja samhlida Ozempic
Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud, par med talin jurtalyf eda énnur lyf sem keypt voru an lyfsedils.

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn sérstaklega vita um onnur lyf sem innihalda
eitthvad af eftirfarandi:

. Warfarin eda énnur svipud Iyf til inntdku sem draga ur blédstorknun (segavarnarlyf til inntoku).
Pu geetir purft ad fara oft i blédprufur til ad lata athuga hversu fljétt bl6did storknar.
. Ef pd notar instlin mun laeknirinn segja pér hvernig eigi ad minnka skammt insalins og

rédleggja pér ad mela blddsykurinn oftar til ad koma i veg fyrir haeekkun blodsykurs og
ketonblodsyringu af véldum sykursyki (fylgikvilli sykursyki sem kemur fram pegar likaminn
getur ekki brotid nidur glukésa vegna pess ad ekki er nagilegt magn insulins til stadar).
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Medganga og brjostagjof
Vio medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aour en lyfid er notad.

Ekki ma nota lyfid & medgongu par sem ekki er vitad hvort pad hefur ahrif & fostur. par af leidandi er
notkun getnadarvarna radlégd medan & notkun lyfsins stendur. Ef pa vilt verda barnshafandi skaltu
reeda vid lekninn hvernig haegt sé ad breyta medferdinni par sem pu verdur ad heetta ad nota lyfid ad
minnsta kosti 2 manudum adur. Ef pa verdur pungud medan pu notar lyfid skaltu raeda strax vid
leekninn par sem hann parf ad breyta medferdinni.

Ekki nota lyfid medan & brjostagjof stendur par sem ekki er vitad hvort pad skilst ut i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Ozempic hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Notkun lyfsins samhlida
sulfonylarealyfi eda insulini getur leitt til blodsykursfalls sem getur dregid Ur einbeitingarhafni. bu
skalt hvorki aka né nota vélar ef pa finnur fyrir einhverjum einkennum blddsykursfalls. Sja
upplysingar um aukna hattu & bl6dsykursfalli i kafla 2, ,,Varnadarord og vartdarreglur* og
vidvorunareinkenni um blodsykursfall i kafla 4. Raeddu vid leekninn til ad fa frekari upplysingar.

Natriuminnihald
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Ozempic

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Hversu mikid & ad nota

. Upphafsskammtur er 0,25 mg einu sinni i viku i fjérar vikur.

. A fjérum vikum lidnum mun leeknirinn auka skammtinn i 0,5 mg einu sinni i viku.

. Laeknirinn geeti aukid skammtinn i 1 mg einu sinni i viku ef ekKki er haegt ad stjérna
blédsykrinum nagilega vel med 0,5 mg skammti einu sinni i viku.

. Laeknirinn geeti aukid skammtinn i 2 mg einu sinni i viku ef ekki er haegt ad stjérna

bl6dsykrinum nagilega vel med 1 mg skammti einu sinni i viku.
Ekki breyta skammtinum nema leeknirinn hafi radlagt pér pad.

Hvernig Ozempic er gefid

Ozempic er gefid med inndeelingu undir hid. Ekki deela lyfinu i &0 eda i vodva.

. Bestu stadirnir til inndzelingar eru framan & leerum, framan a mitti (& kvid) og & upphandlegg.

. Adur en lyfjapenninn er notadur i fyrsta sinn mun laeknirinn eda hjikrunarfreedingurinn
leidbeina pér um notkun hans.

itarlegar notkunarleidbeiningar eru a bakhlid fylgisedilsins.

Hvenar a ad nota Ozempic
. Nota & lyfid einu sinni i viku, helst & sama degi i hverri viku.
. Inndeelingu ma gefa hvenar sem er dagsins — 6had maltioum.

Malt er med pvi ad skrifa vikudaginn sem er valinn (t.d. midvikudagur) og dagsetninguna a 6skjuna i
hvert sinn sem lyfinu er deelt inn, til ad muna eftir ad sprauta sig med pvi adeins einu sinni i viku.
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Ef porf er & ma breyta vikudeginum fyrir inndaelingu med lyfinu, svo framarlega sem a.m.k. 3 dagar
hafa 1idid fra sidustu inndzelingu lyfsins. Pegar nyr vikudagur hefur verid valinn skal halda afram ad
gefa skammt einu sinni i viku.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pd notar staerri skammt af Ozempic en malt er fyrir um hafdu pa samband vid leekninn an tafar. ba
geetir fengid aukaverkanir eins og 6gledi.

Ef gleymist ad nota Ozempic

Ef pu gleymdir ad deela inn skammti og:

. 5 dagar eda feerri eru fra pvi ad pu attir ad nota Ozempic skaltu nota pad um leid og pi manst
eftir pvi. Daeldu svo inn naesta skammti eins og venjulega, & detludum degi.

. fleiri en 5 dagar eru lionir sidan pa attir ad nota Ozempic skaltu sleppa skammtinum sem
gleymdist. Deeldu svo inn nasta skammti eins og venjulega, a aetludum degi.

Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er ad nota Ozempic
Ekki skal heetta ad nota lyfid an pess ad radfera sig vid leekni. Ef notkun pess er hatt getur
bl6dsykurinn haekkad.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.
Alvarlegar aukaverkanir

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. fylgikvillar augnsjukdoms af véldum sykursyki (sjénukvilli) — pu skalt lata laekninn vita ef pu
finnur fyrir augnvandamalum, svo sem breytingum & sjon, medan a medferd med lyfinu stendur.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. bolga i brisi (brad brisbolga) sem getur valdid verulegum maga- og bakverkjum sem hverfa
ekki. Leitadu tafarlaust til leeknis ef pu feerd slik einkenni.

Mjog sjaldgeaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

. alvarleg ofnaemisviobrogd (bradaofnemisvidbrdgd, ofnaemisbjdgur). PU verdur ad fa
leeknishjalp tafarlaust og lata leekninn strax vita ef pu feerd einkenni eins og 6ndunarerfidleika,
prota i andliti, vérum, tungu og/eda halsi asamt kyngingarerfidleikum og hradan hjartslatt.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
. Parmateppa, sem er alvarleg haegdatregda med vidbotareinkennum eins og magaverk,
upppembu, uppkdéstum og fleiri.

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. 6gledi — heettir yfirleitt med timanum

. nidurgangur — hattir yfirleitt med timanum

. lagur blodsykur (bl6dsykursfall) pegar lyfid er notad asamt lyfjum af lyfjaflokki
sulfonylurealyfja eda insulini
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Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. uppkost

. lagur blodsykur (blodsykurstall) pegar lyfid er notad samhlida sykursykilyfi til inntoku 6dru en
sulfonylarealyfi, eda insulini

Viovdrunareinkenni um blédsykursfall geta birst skyndilega. bau geta m.a. verid: kaldur sviti, kéld og
fol hud, hofudverkur, hradur hjartslattur, 6gledi eda mikil svengdartilfinning, breytingar & sjon, syfja
eda préttleysi, taugaodstyrkur, kvidi eda rugl, einbeitingarérougleikar eda skjalfti.

Laeknirinn segir pér hvernig 4 ad medhondla blédsykursfall og hvernig skal bregdast vid pessum
vidvorunareinkennum.

Liklegra er ad pu fair blodsykursfall ef pu tekur einnig sulfonylurealyf eda insulin. Laeknirinn geeti
minnkad skammta pessara lyfja adur en pa byrjar ad nota lyfid.

meltingartruflanir

magabdlga — einkennin eru m.a. magaverkur, 6gledi eda uppkdst
bakflaedi eda brjostsvidi — einnig kallad ,,maga-vélinda-bakflaedissjukddémur
magaverkur

magapemba

heegdatregda

ropi

gallsteinar

sundl

preyta

pyngdartap

minnkud matarlyst

vindgangur

haekkun brisensima (t.d. lipasa og amylasa).

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. bragdbreytingar & mat eda drykk

hradur puls

vidbrogo & stungustad — svo sem marblettir, verkur, erting, kladi og Gtbrot
ofnamisvidbrdgd eins og utbrot, kladi eda ofsakladi

seinkud magateeming.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Ozempic

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a merkimida lyfjapennans og dskjunni
a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Adur en Iyfid er opnad:

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Mé ekki frjosa. Geymid fjarri keelikerfinu. Hafid pennahettuna &
lyfjapennanum til varnar gegn ljdsi.
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Viod notkun:

. Lyfjapennann méa geyma i allt ad 6 vikur vid leegri hita en 30°C eda i keli (2°C - 8°C), fjarri
keelikerfinu. Ozempic ma ekki frjésa og ekki skal nota lyfid ef pad hefur frosid.
. Hafid hettuna & lyfjapennanum pegar hann er ekki i notkun, til varnar gegn ljdsi.

Ekki skal nota lyfid ef pu tekur eftir ad lausnin er ekki teer og litlaus eda neer litlaus.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ozempic inniheldur

. Virka innihaldsefnid er semaglatid. Einn ml af stungulyfi, lausn inniheldur 1,34 mg af
semaglutidi. Einn afylltur lyfjapenni inniheldur 2 mg af semaglutidi i 1,5 ml af lausn. Hver
skammtur inniheldur 0,25 mg af semaglutidi i 0,19 ml.

. Onnur innihaldsefni eru: dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fendl, vatn fyrir stungulyf,
natriumhydroxid/saltsyra (til ad stilla syrustig). Sja einnig kafla 2, ,,Natriuminnihald“.

Lysing & utliti Ozempic og pakkningasteerdir
Ozempic er teert og litlaust eda neer litlaust stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna.
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1,5 ml af lausn og gefur fjora 0,25 mg skammta.

Ozempic 0,25 mg stungulyf, lausn er faanlegt i eftirfarandi pakkningasteerd:
1 lyfjapenni og 4 einnota NovoFine Plus nalar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard

Danmérk

pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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Leidbeiningar um hvernig nota & Ozempic 0,25 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Lestu pessar leidbeiningar ndkveemlega yfir adur en afyllti
Ozempic lyfjapenninn er notadur.

Reeddu vid lekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafreeding um
hvernig eigi ad sprauta Ozempic 4 réttan hatt.

Notadu lyfid i pessum lyfjapenna einungis samkvaemt
fyrirmalum leeknisins.

Byrjadu & pvi ad skoda pennann til ad fullvissa pig um ad hann
innihaldi Ozempic 0,25 mg, skodadu sidan skyringarmyndirnar
hér fyrir nedan pannig ad pa pekkir mismunandi hluta
lyfjapennans og nélarinnar.

Ef pu ert blind(ur) eda sérd illa og getur ekki lesid &
skammtateljarann & lyfjapennanum skaltu ekki nota
pennan lyfjapenna an adstodar.

Fadu hjalp hjé einhverjum med gdda sjon sem veit hvernig & ad
nota afyllta Ozempic lyfjapennann.

Lyfjapenninn pinn er afylltur skammtapenni (dial-a-dose). Hann
inniheldur 2 mg af semaglutidi og einungis er haegt ad velja
0,25 mg skammta. Einn énotadur lyfjapenni inniheldur fjéra
0,25 mg skammta. Pegar pessir fjérir skammtar hafa verid
gefnir med inndeelingu verdur enn lausn eftir i lyfjapennanum.
Pennanum 4 ad farga.

Notadu tofluna innan & lokinu & dskjunni til ad fylgjast med
hversu margar inndeelingar pu hefur notad og hveneer.

Lyfjapenninn er hannadur til notkunar med 30G, 31G og 32G
einnota n&lum, allt ad 8 mm léngum.
NovoFine Plus nalar fylgja med i pakkningunni.

Ozempic afylltur lyfjapenni
og nal (deemi)

Ytri

Pennahetta nalarhetta
Innri
nalarhetta
Nal
Pappirsflipi

Penna-

gluggi

Merkimidi a

lyfjapenna

Skammtateljari

Skammtavisir

Skammta-

meelir Fleedis-

Prysti- takn

hnappur

A Mikilvaegar upplysingar

Lesio eftirfarandi upplysingar vandlega, peer eru mikilvaegar fyrir 6rugga notkun lyfjapennans.

1. Settu nyja ndl & lyfjapennann

. Athugadu nafnid og litada merkimidann & pennanum
til ad fullvissa pig um ad hann innihaldi Ozempic
0,25 mg. Petta er serstaklega mikilveegt ef pa notar fleiri
en eina tegund af lyfi til inndeelingar. Notkun & réngu
Iyfi getur valdid heilsutjoni.

. Togadu pennahettuna af.

. Athugadu hvort lausnin i lyfjapennanum sé teer og
litlaus. Littu i gegnum pennagluggann. Ef lausnin virdist
skyjud eda litud skaltu ekki nota lyfjapennann.
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Taktu nyja nél.

Athugadu hvort pappirsflipinn og ytri nalarhetta séu med
skemmdir sem geetu haft ahrif & daudhreinsad astand
hlutanna. Notadu nyja nal ef skemmdir sjast.

Fjarleegdu pappirsflipann.

Gakktu ur skugga um ad nalin sitji rétt &.

prystu nalinni beint ofan & lyfjapennann.
Skrufadu par til nalin er fost.

Nalin er hulin tveimur hettum. ba verdur ad fjarlegja
badar hetturnar. Ef p gleymir a8 fjarlaegja badar hetturnar
mun engin lausn delast inn.

Togadu ytri ndlarhettuna af og geymdu hana par til
sidar. bu parft ad nota hana eftir inndeelinguna til ad
fjarleegja nalina af lyfjapennanum & 6ruggan hatt.

Togadu innri ndlarhettuna af og fleygdu henni. Ef pa
reynir ad setja hana aftur a geetirdu stungio pig a nalinni

fyrir slysni.

Dropi af lausn getur komid fram & nalaroddinum. petta er
edlilegt en pu verdur samt ad athuga fleedio ef pu ert ad nota
nyjan lyfjapenna i fyrsta skipti. Sja skref 2 ,,Athugadu flaedio
med hverjum nyjum lyfjapenna“.

Ekki setja nyja nal & lyfjapennann fyrr en pu ert reidubutin/n til
inndalingar.

M\ Notadu avallt nyja nal vid hverja inndalingu.
pad getur komid i veg fyrir stiflu i ndlum, mengun, sykingu og énakveema skémmtun.

/A Notadu aldrei bognar eda skemmdar nalar.

2. Athugadu fleedid med hverjum nyjum lyfjapenna

Ef lyfjapenninn er pegar i notkun skaltu fara i skref 3
»Skammtur valinn®. Einungis 4 ad athuga flaedio adur
en pu gefur fyrstu inndaelinguna med hverjum nyjum
lyfjapenna.

Snudu skammtamalinum ad fleedistakninu (*= =) rétt
framhja ,,0“. Gakktu ur skugga um ad fleedistaknid sé i
beinni linu vid visinn.

Flaedistakn
valid

Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp.

Yttu & prystihnappinn og haltu honum nidri par til
skammtateljarinn synir aftur ,,0“. Talan ,,0“ verdur ad
vera i beinni linu vid skammtavisinn.

Dropi af lausn atti ad birtast & nalaroddinum.
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Litill dropi geeti ordid eftir & nalaroddinum en hann delist ekKki inn.

Ef enginn dropi birtist skaltu endurtaka skref 2 ,,Athugadu fleedid med hverjum nyjum lyfjapenna“ allt ad
6 sinnum. Ef enn sést enginn dropi skaltu skipta um nal og endurtaka skref 2 ,,Athugadu fleedio med
hverjum nyjum lyfjapenna“ einu sinni enn.

Fargadu lyfjapennanum og notadu nyjan ef dropi af lausn birtist ekki samt sem adur.

Gakktu avallt ar skugga um ad dropi sjaist a nalaroddinum adur en pd notar nyjan lyfjapenna i
fyrsta skipti. petta tryggir ad lausnin fleedir.

Ef enginn dropi birtist deelist ekkert lyf inn, jafnvel pétt skammtateljarinn hreyfist. betta getur gefid
til kynna ad nalin sé stiflud eda skemmd.

Ef pa athugar ekki fleedid adur en pa gefur fyrstu inndeaelinguna med hverjum nyjum lyfjapenna faerdu
mogulega ekki dvisada skammtinn og tiletlada verkun Ozempic.

3. Skammtur valinn

. Snadu skammtameelinum til ad velja 0,25 mg skammt.
Haltu &fram ad snua par til skammtateljarinn stédvast og
synir 0,25 mg.

0,25 mg
valin

Adeins skammtateljarinn og skammtavisirinn syna ad 0,25 mg hafa verid valin.

P getur einungis valid 0,25 mg i hverjum skammti.

Skammtameelirinn gefur fra sér mismunandi smelli pegar honum er snuid réttszlis, rangselis eda fram hja
0,25 mg. EKKi telja smellina i lyfjapennanum.

Notadu alltaf skammtateljarann og skammtavisinn til ad sja ad 0,25 mg hafa verid valin 46ur en
pa delir lyfinu inn.

Ekki telja smellina i lyfjapennanum.

Einungis mé& velja 0,25 mg skammta med skammtameelinum. 0,25 mg verdur ad vera i
fullkomlega beinni linu vid skammtavisinn til ad tryggja ad pua fair réttan skammt.

4, Skammti deelt inn

. Stingdu nalinni i hadina eins og leknirinn eda
hjakrunarfraedingurinn hafa synt pér.
. Gaettu pess ad pu sjair skammtateljarann. Ekki hylja

hann med fingrunum. pad geeti truflad inndeaelinguna.

. Yttu & prystihnappinn og haltu honum nidri. Fylgstu
med skammtateljaranum fara aftur 4 ,,0. Talan ,,0*
verdur ad vera i beinni linu vid skammtavisinn. bu geetir
heyrt eda fundid smell.

. Haltu afram ad yta & prystihnappinn med nélina i
haadinni.
. Teldu haegt upp ad 6 medan pu ytir & prystihnappinn. Teldu haegt:
. Ef pu fjarleegir nalina fyrr geetir pu séd lausnina vetla Gt 193456
ar nalaroddinum. Ef svo er verdur allur skammturinn ekki
gefinn.
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Fjarleegdu nalina Ur hudinni. Sidan méttu sleppa
prystihnappinum.
Ef bldd sést & stungustadnum skaltu prysta létt & sveedid.

Dropi af lausn getur sést & nalaroddinum eftir inndeelingu. Pad er edlilegt og hefur engin ahrif & skammtinn
sem pu varst ad fa.

A

Fylgstu alltaf med skammtateljaranum til ad vita hversu mérgum milligrémmum pa deeldir
inn. Haltu prystihnappinum nidri par til skammtateljarinn fer aftur & ,,0“.

Hvernig bera & kennsl a stiflada eda skemmda nél

—  Ef skammtateljarinn synir ekki ,,0“ eftir ad pa hefur pryst stédugt & prystihnappinn, geetir pu
hafa notad stiflada eda skemmda nél.

— 1 pessu tilviki hefurdu ekki fengid neitt lyf — jafnvel pott skammtateljarinn hafi faerst fra
upphaflega skammtinum sem pa stilltir.

Hvernig medhdndla 4 stiflada nal
Skiptu um nalina eins og lyst er i skrefi 5 ,,Eftir inndzelinguna® og endurtaktu 6ll skrefin fra 1. skrefi
»Settu nyja nal a lyfjapennann®. Gettu pess ad pu veljir allan skammtinn sem pu parft.

Snertu aldrei skammtateljarann vid inndeelingu. bad getur truflad inndalinguna.

5. Eftir inndaelinguna

Fleygdu nalinni alltaf eftir hverja inndalingu til ad
tryggja audvelda inndelingu og til ad fordast stifladar
nalar. Ef nalin er stiflud deelist ekkert lyf inn.

Renndu nélaroddinum inn i ytri nalarhettuna & flétu
yfirbordi an pess ad snerta nalina eda ytri nlarhettuna.

pegar nalin er hulin skaltu med varuo yta ytri
nalarhettunni alveg & nalina.

Skrafadu nélina af og fleygdu henni med varad
samkveaemt leidbeiningum fra leekninum,
hjakrunarfraedingi, lyfjafreedingi eda yfirvoldum &
hverjum stad.

Settu pennahettuna aftur & lyfjapennann eftir hverja
notkun til ad verja lausnina gegn ljési.

pegar farga a lyfjapennanum skal gera pad an nalarinnar samkvaemt leidbeiningum fra leekninum,
hjakrunarfraedingi, lyfjafreedingi eda yfirvéldum & hverjum stad.

Aldrei reyna ad setja innri ndlarhettuna aftur a nalina. bu gaetir stungid pig & nalinni.

A Fjarleegdu alltaf nalina af lyfjapennanum strax eftir hverja inndalingu.
pad getur komid i veg fyrir stiflu i nalum, mengun, sykingu, leka lausnar og 6nakveema skémmtun.
/N Frekari mikilveegar upplysingar
. Geymdu alltaf lyfjapennann og nalarnar par sem adrir hvorki na til né sja, ser i lagi born.
. Ekki mé deila lyfjapennanum eda nalunum med édrum.

Umdnnunaradilar verda ad geeta ytrustu varudar pegar peir medhondla notadar nalar til ad koma
i veg fyrir nélarstunguslys og smithattu.

Umhirda lyfjapennans

Vandadu medhondlun pina & lyfjapennanum. Ovarfaerin medhoéndlun eda misnotkun getur valdid
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onakvamri skommtun. Ef petta gerist feerd pu hugsanlega ekki tilsetlada verkun lyfsins.

Ekki skilja lyfjapennann eftir i bil eda & 68rum stad par sem pad getur ordid of heitt eda of kalt.
Ekki deela inn Ozempic sem hefur frosio. Ef pa gerir pad feerd pu hugsanlega ekki tileetlada verkun
lyfsins.

Ekki deela inn Ozempic sem hefur verid i beinu solarljési. Ef pu gerir pad feerd pa hugsanlega ekki
tileetlada verkun lyfsins.

Haltu lyfjapennanum fréa ryki, 6hreinindum og vokva.

Ekki pvo, gegnbleyta eda smyrja lyfjapennann. bad ma pvo hann med mildri sapu i rékum klut.
Ekki missa lyfjapennann eda sla honum utan i hart yfirbord. Ef pa missir hann eda grunar ad hann
sé biladur skaltu setja & hann nyja nal og athuga flaedid fyrir inndalingu.

Ekki reyna ad fylla a lyfjapennann.

Ekki reyna ad gera vid lyfjapennann eda taka hann i sundur.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Ozempic 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglutio (semaglutid)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. | honum eru mikilvaegar
upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6orum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukddmseinkenni sé ad raeda.
. Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.
[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ozempic og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ozempic

Hvernig nota & Ozempic

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Ozempic

Pakkningar og adrar upplysingar

ouk~whE

1. Upplysingar um Ozempic og vid hverju pad er notad

Ozempic inniheldur virka efnid semaglutio. bad hjalpar likamanum ad minnka magn blédsykurs,
eingéngu pegar blédsykurinn er of har og getur att patt i ad koma i veg fyrir hjartasjikdéma hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 2. Pad hjalpar einnig vid ad heagja & versnandi nyrnastarfsemi hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 2 med verkunarmata umfram blédsykurslaekkun.

Ozempic er notad til medferdar hja fullordnum (18 ara og eldri) med sykursyki af tegund 2 pegar

mataraedi og hreyfing duga ekki:

. eitt og sér — pegar pu getur ekki notad metformin (annad sykursykilyf) eda

. med 6drum sykursykilyfjum — pegar pau nagja ekki til ad stjoérna blodsykrinum. bau geta verid
Iyf til inntdku eda til inndaelingar eins og insulin.

Mikilvaegt er ad halda 4fram ad fylgja asetlunum um mataraedi og hreyfingu samkvamt fyrirmeelum
leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins.

2. Adur en byrjad er ad nota Ozempic

Ekki ma nota Ozempic

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir semagltidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjakrunarfreedingnum adur en lyfid er notad.

Lyfid er ekki pad sama og insUlin og pu att ekki ad nota pad ef:
. pu ert med sykursyki af tegund 1 — sjakdémur sem veldur pvi ad likaminn framleidir ekki
insalin
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. pu feerd ketonblddsyringu af véldum sykursyki — fylgikvilli sykursyki sem lysir sér med hdum
bl6dsykri, dndunarerfidleikum, ruglastandi, miklum porsta, seetri lykt af andardreetti eda setu
bragdi eda malmbragdi i munni.

Ozempic er ekki insulin og pvi & ekki ad nota pad i stadinn fyrir insalin.

Lattu leekninn vita ad pu takir Ozempic ef fyrirhugud er adgerd med svafingu.

Ahrif & meltingarkerfid

Medan & medferd med lyfinu stendur geturdu fundid fyrir 6gledi eda uppkdstum eda fengid nidurgang.
bessar aukaverkanir geta leitt til ofpornunar (vokvataps). Mikilveegt er ad drekka ndg af vokva til ad
koma i veg fyrir ofpornun. Petta er sérstaklega mikilveegt ef pa ert med nyrnasjukdom. Leitadu rada
hja lekninum ef pa ert med spurningar eda ahyggjur.

Mikill og vidvarandi magaverkur sem er hugsanlega af voldum bradrar brisb6lgu

Ef pu finnur fyrir miklum og vidvarandi verkjum & kvidsvedinu leitadu tafarlaust til leeknis par sem
petta gaeti verid einkenni bradrar brisbélgu (bélga i brisinu). Sja upplysingar um vidvorunareinkenni
bolgu i brisi i kafla 4.

Laqgur blédsykur (blddsykursfall)

Ef petta lyf er notad samhlida sulfonylarealyfi eda insulini getur pad aukid haettuna & blddsykursfalli.
Sja upplysingar um vidvorunareinkenni blodsykursfalls i kafla 4. Leeknirinn geeti bedid pig ad meela

blodsykurinn. bad hjéalpar lsekninum ad dkveda hvort breyta purfi skammtinum af stlfonylurealyfinu
eda insulininu til ad draga ur hattu & blodsykursfalli.

Augnsjukdémur af voldum sykursyki (sjonukvilli)

Ef pu ert med augnsjukdém af véldum sykursyki og notar insalin getur petta lyf leitt til pess ad sjonin
versni og getur petta krafist medferdar. ba skalt lata leekninn vita ef pu ert med augnsjukdom af
voldum sykursyki eda ef pa finnur fyrir augnvandamalum medan & medferd med lyfinu stendur. Ef pd
ert mégulega med 6stédugan augnsjukddm af véldum sykursyki, er ekki malt med pvi ad pu notir
Ozempic 2 mg.

Born og unglingar
Notkun lyfsins er ekki rad16gd hja bornum og unglingum yngri en 18 &ra par sem 6ryggi og verkun hja
pessum aldurshdpi hefur ekki enn verid stadfest.

Notkun annarra lyfja samhlida Ozempic
Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud, par med talin jurtalyf eda énnur lyf sem keypt voru an lyfsedils.

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn sérstaklega vita um onnur lyf sem innihalda
eitthvad af eftirfarandi:

. Warfarin eda énnur svipud Iyf til inntdku sem draga ur blédstorknun (segavarnarlyf til inntoku).
Pu geetir purft ad fara oft i blodprufur til ad lata athuga hversu fljétt bl6oid storknar.
. Ef pd notar instlin mun laeknirinn segja pér hvernig eigi ad minnka skammt insalins og

rédleggja pér ad mela blddsykurinn oftar til ad koma i veg fyrir haeekkun blodsykurs og
ketonblodsyringu af véldum sykursyki (fylgikvilli sykursyki sem kemur fram pegar likaminn
getur ekki brotid nidur glukoésa vegna pess ad ekki er nagilegt magn insulins til stadar).
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Medganga og brjostagjof
Vio medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aour en lyfid er notad.

Ekki méa nota lyfid & medgongu par sem ekki er vitad hvort pad hefur ahrif & fostur. bar af leidandi er
notkun getnadarvarna radlégd medan & notkun lyfsins stendur. Ef pu vilt verda barnshafandi skaltu
reeda vid lekninn hvernig haegt sé ad breyta medferdinni par sem pu verdur ad heetta ad nota lyfid ad
minnsta kosti 2 manudum adur. Ef pa verdur pungud medan pu notar lyfid skaltu raeda strax vid
leekninn par sem hann parf ad breyta medferdinni.

Ekki nota lyfid medan & brjostagjof stendur par sem ekki er vitad hvort pad skilst ut i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Ozempic hafi ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla. Notkun lyfsins samhlida
sulfénylarealyfi eda insulini getur leitt til blodsykursfalls sem getur dregid Ur einbeitingarhafni. bu
skalt hvorki aka né nota vélar ef pa finnur fyrir einhverjum einkennum blddsykursfalls. Sja
upplysingar um aukna hattu & bl6dsykursfalli i kafla 2, ,,Varnadarord og vartdarreglur* og
vidvorunareinkenni um blédsykursfall i kafla 4. Raeddu vid leekninn til ad fa frekari upplysingar.

Natriuminnihald
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Ozempic

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Hversu mikid & ad nota

. Upphafsskammtur er 0,25 mg einu sinni i viku i fjérar vikur.

. A fjérum vikum lidnum mun leeknirinn auka skammtinn i 0,5 mg einu sinni i viku.

. Laeknirinn geeti aukid skammtinn i 1 mg einu sinni i viku ef ekKki er haegt ad stjérna
blédsykrinum nagilega vel med 0,5 mg skammti einu sinni i viku.

. Laeknirinn geeti aukid skammtinn i 2 mg einu sinni i viku ef ekki er haegt ad stjérna

bl6dsykrinum nagilega vel med 1 mg skammti einu sinni i viku.
Ekki breyta skammtinum nema leeknirinn hafi radlagt pér pad.

Hvernig Ozempic er gefid

Ozempic er gefid med inndeelingu undir hid. Ekki deela lyfinu i &3 eda i vodva.

. Bestu stadirnir til inndzelingar eru framan & leerum, framan a mitti (& kvid) og & upphandlegg.

. Adur en lyfjapenninn er notadur i fyrsta sinn mun laeknirinn eda hjikrunarfreedingurinn
leidbeina pér um notkun hans.

itarlegar notkunarleidbeiningar eru & bakhlid fylgisedilsins.

Hvenar a ad nota Ozempic
. Nota & lyfid einu sinni i viku, helst & sama degi i hverri viku.
. Inndzelingu méa gefa hvenaer sem er dagsins — 6had maltidum.

Malt er med pvi ad skrifa vikudaginn sem er valinn (t.d. midvikudagur) og dagsetninguna a éskjuna i
hvert sinn sem lyfinu er deelt inn, til ad muna eftir ad sprauta sig med pvi adeins einu sinni i viku.
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Ef porf er & ma breyta vikudeginum fyrir inndaelingu med lyfinu, svo framarlega sem a.m.k. 3 dagar
hafa 1idid fra sidustu inndzelingu lyfsins. Pegar nyr vikudagur hefur verid valinn skal halda afram ad
gefa skammt einu sinni i viku.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pd notar staerri skammt af Ozempic en malt er fyrir um hafdu pa samband vid leekninn an tafar. ba
geetir fengid aukaverkanir eins og 6gledi.

Ef gleymist ad nota Ozempic

Ef pu gleymdir ad deela inn skammti og:

. 5 dagar eda feerri eru fra pvi ad pu attir ad nota Ozempic skaltu nota pad um leid og pu manst
eftir pvi. Daeldu svo inn naesta skammti eins og venjulega, & detludum degi.

. fleiri en 5 dagar eru lionir sidan pa attir ad nota Ozempic skaltu sleppa skammtinum sem
gleymdist. Deeldu svo inn nasta skammti eins og venjulega, a aetludum degi.

Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er ad nota Ozempic
Ekki skal heetta ad nota lyfid an pess ad radfera sig vid leekni. Ef notkun pess er hatt getur
bl6dsykurinn haekkad.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.
Alvarlegar aukaverkanir

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. fylgikvillar augnsjukdoms af véldum sykursyki (sjénukvilli) — pu skalt lata laekninn vita ef pu
finnur fyrir augnvandamalum, svo sem breytingum & sjon, medan a medferd med lyfinu stendur.

Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. bolga i brisi (brad brisbolga) sem getur valdid verulegum maga- og bakverkjum sem hverfa
ekki. Leitadu tafarlaust til leeknis ef pu feerd slik einkenni.

Mjog sjaldgeaefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

. alvarleg ofnaemisviobrogd (bradaofnemisvidbrdgd, ofnaemisbjdgur). Pa verdur ad fa
leeknishjalp tafarlaust og lata leekninn strax vita ef pu feerd einkenni eins og 6ndunarerfidleika,
prota i andliti, vérum, tungu og/eda halsi asamt kyngingarerfidleikum og hradan hjartslatt.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
. parmateppa, sem er alvarleg haegdatregda med vidbétareinkennum eins og magaverk,
upppembu, uppkostum og fleiri.

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. 6gledi — heettir yfirleitt med timanum

. nidurgangur — hattir yfirleitt med timanum

. lagur bléosykur (blodsykursfall) pegar lyfid er notad asamt lyfjum af lyfjaflokki
sulfonylurealyfja eda insulini
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Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. uppkost

. lagur blodsykur (blodsykurstall) pegar lyfid er notad samhlida sykursykilyfi til inntoku 6dru en
sulfonylarealyfi, eda insulini

Viovdrunareinkenni um blédsykursfall geta birst skyndilega. bau geta m.a. verid: kaldur sviti, kéld og
fol hud, hofudverkur, hradur hjartslattur, 6gledi eda mikil svengdartilfinning, breytingar & sjon, syfja
eda préttleysi, taugaodstyrkur, kvidi eda rugl, einbeitingarérougleikar eda skjalfti.

Laeknirinn segir pér hvernig 4 ad medhondla blédsykursfall og hvernig skal bregdast vid pessum
vidvorunareinkennum.

Liklegra er ad pu fair blodsykursfall ef pu tekur einnig sulfonylurealyf eda insulin. Laeknirinn geeti
minnkad skammta pessara lyfja adur en pa byrjar ad nota lyfid.

meltingartruflanir

magabdlga — einkennin eru m.a. magaverkur, 6gledi eda uppkdst
bakflaedi eda brjostsvidi — einnig kallad ,,maga-vélinda-bakflaedissjukddémur
magaverkur

magapemba

heegdatregda

ropi

gallsteinar

sundl

preyta

pyngdartap

minnkud matarlyst

vindgangur

haekkun brisensima (t.d. lipasa og amylasa).

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. bragdbreytingar & mat eda drykk

hradur puls

vidbrogo & stungustad — svo sem marblettir, verkur, erting, kladi og Gtbrot
ofnamisvidbrdgd eins og utbrot, kladi eda ofsakladi

seinkud magateeming.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Ozempic

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida lyfjapennans og éskjunni
& eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Adur en Iyfid er opnad:

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid fjarri keelikerfinu. Hafid pennahettuna &
lyfjapennanum til varnar gegn ljdsi.
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Viod notkun:

. Lyfjapennann méa geyma i allt ad 6 vikur vid leegri hita en 30°C eda i keli (2°C - 8°C), fjarri
keelikerfinu. Ozempic ma ekki frjésa og ekki skal nota lyfid ef pad hefur frosid.
. Hafid hettuna & lyfjapennanum pegar hann er ekki i notkun, til varnar gegn ljdsi.

Ekki skal nota lyfid ef pu tekur eftir ad lausnin er ekki teer og litlaus eda neer litlaus.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ozempic inniheldur

. Virka innihaldsefnid er semaglutio

. 1,5 ml: Einn ml af stungulyfi, lausn inniheldur 1,34 mg af semaglutidi. Einn afylltur lyfjapenni
inniheldur 2 mg af semagldtidi i 1,5 ml af lausn. Hver skammtur inniheldur 0,5 mg af
semaglutioi i 0,37 ml.

. 3 ml: Einn ml af stungulyfi, lausn inniheldur 0,68 mg af semaglutioi. Einn &fylltur lyfjapenni
inniheldur 2 mg af semagldtidi i 3 ml af lausn. Hver skammtur inniheldur 0,5 mg af semaglutioi
i0,74 ml.

. Onnur innihaldsefni eru: dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fendl, vatn fyrir stungulyf,
natriumhydroxio/saltsyra (til ao stilla syrustig). Sja einnig kafla 2, ,,Natriuminnihald*“.

Lysing a utliti Ozempic og pakkningasteerdir

Ozempic er teert og litlaust eda neer litlaust stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna.

1,5 ml: Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1,5 ml af lausn og gefur fjéra 0,5 mg skammta.
3 ml: Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml af lausn og gefur fjora 0,5 mg skammta.

Ozempic 0,5 mg stungulyf, lausn er faanlegt i eftirfarandi pakkningasteeroum:
1 lyfjapenni og 4 einnota NovoFine Plus nalar.

3 lyfjapennar og 12 einnota NovoFine Plus nélar.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danmork

pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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Leidbeiningar um hvernig nota & Ozempic 0,5 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

Lestu pessar leidbeiningar ndkveemlega yfir &dur en afyllti
Ozempic lyfjapenninn er notadur. Reeddu vid laekninn,
hjakrunarfraeding eda lyfjafreeding um hvernig eigi ad sprauta
Ozempic a réttan hatt.

Byrjadu & pvi ad skoda pennann til ad fullvissa pig um ad hann
innihaldi Ozempic 0,5 mg, skodadu sidan skyringarmyndirnar
hér fyrir nedan pannig ad pa pekkir mismunandi hluta
lyfjapennans og nalarinnar.

Ef pu ert blind(ur) eda sérd illa og getur ekki lesid &
skammtateljarann & lyfjapennanum skaltu ekki nota
pennan lyfjapenna an adstodar. Fadu hjalp hja einhverjum
med goda sjon sem veit hvernig & ad nota afyllta Ozempic
lyfjapennann.

Lyfjapenninn pinn er &fylltur skammtapenni (dial-a-dose). Hann
inniheldur 2 mg af semagldtidi og einungis er haegt ad velja

0,5 mg skammta. Einn 6notadur lyfjapenni inniheldur fjora

0,5 mg skammta.

Notadu toéfluna innan & lokinu a dskjunni til ad fylgjast med
hversu margar inndalingar pa hefur notad og hvenar.

Lyfjapenninn er hannadur til notkunar med 30G, 31G og 32G
einnota nalum, allt ad 8 mm I6ngum.
NovoFine Plus nalar fylgja med i pakkningunni.

Athugid: Penninn pinn geeti verid af annarri sterd en sa sem er
syndur & myndinni. bessar leidbeiningar eiga vid alla Ozempic
0,5 mg lyfjapenna.

Ozempic afylltur lyfjapenni
og nal (deemi)

Ytri

Pennahetta nalarhetta
Innri
nalarhetta
Nal
Pappirsflipi

Penna-

gluggi

Merkimidi a

lyfjapenna

Skammtateljari

Skammtavisir

Skammta-

meelir Fleedis-

Prysti- takn

hnappur

A Mikilvaegar upplysingar

Lesio eftirfarandi upplysingar vandlega, peer eru mikilvaegar fyrir 6rugga notkun lyfjapennans.

1. Settu nyja ndl & lyfjapennann

. Athugadu nafnid og litada merkimidann & pennanum
til ad fullvissa pig um ad hann innihaldi Ozempic 0,5 mg.
Petta er sérstaklega mikilveegt ef pa notar fleiri en eina
tegund af lyfi til inndeelingar. Notkun & rongu lyfi getur
valdio heilsutjéni.

. Togadu pennahettuna af.

. Athugadu hvort lausnin i lyfjapennanum sé teer og
litlaus. Littu i gegnum pennagluggann. Ef lausnin virdist
skyjud eda litud skaltu ekki nota lyfjapennann.
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Taktu nyja nél.

Athugadu hvort pappirsflipinn og ytri nalarhetta séu med
skemmdir sem geetu haft ahrif & daudhreinsad astand
hlutanna. Notadu nyja nal ef skemmdir sjast.

Fjarleegdu pappirsflipann.

Gakktu ur skugga um ad nalin sitji rétt &.

prystu nalinni beint ofan & lyfjapennann.
Skrufadu par til nalin er fost.

Nalin er hulin tveimur hettum. ba verdur ad fjarlegja
baodar hetturnar. Ef pu gleymir ad fjarleegja badar
hetturnar mun engin lausn daelast inn.

Togadu ytri nalarhettuna af og geymdu hana par til
sidar. bu parft ad nota hana eftir inndeelinguna til ad
fjarlegja nalina af lyfjapennanum & 6ruggan hétt.

Togadu innri ndlarhettuna af og fleygdu henni. Ef pa
reynir ad setja hana aftur & geetirdu stungio pig a nalinni

fyrir slysni.

Dropi af lausn getur komio fram & nalaroddinum. betta er
edlilegt en pu verdur samt ad athuga fleedio ef pu ert ad nota
nyjan lyfjapenna i fyrsta skipti. Sjé skref 2 ,,Athugadu fldid
med hverjum nyjum lyfjapenna“.

Ekki setja nyja néal & lyfjapennann fyrr en pu ert reidubdin/n til
inndzelingar.

/A Notadu avallt nyja nal vid hverja inndalingu.
pad getur komid i veg fyrir stiflu i ndlum, mengun, sykingu og énakveema skémmtun.

Notadu aldrei bognar eda skemmdar nalar.

2. Athugadu fleedio med hverjum nyjum lyfjapenna

Ef lyfjapenninn er pegar i notkun skaltu fara i skref 3
»Skammtur valinn®. Einungis & ad athuga flaedid adur en
pu gefur fyrstu inndzlinguna med hverjum nyjum
lyfjapenna.

Snudu skammtamalinum ad flaeedistakninu (*= =) rétt
framhjd ,,0“. Gakktu Ur skugga um ad flaedistaknid sé i
beinni linu vid visinn.

Flaedistakn
valid

Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp.

Yttu & prystihnappinn og haltu honum nidri par til
skammtateljarinn synir aftur ,,0“. Talan ,,0“ verdur ad
vera i beinni linu vid skammtavisinn.

Dropi af lausn eetti ad birtast a nalaroddinum.
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Litill dropi geeti ordid eftir & nalaroddinum en hann dalist ekKki inn.

Ef enginn dropi birtist skaltu endurtaka skref 2 ,,Athugadu fleedid med hverjum nyjum lyfjapenna“ allt ad
6 sinnum. Ef enn sést enginn dropi skaltu skipta um nal og endurtaka skref 2 ,,Athugadu fleedio med
hverjum nyjum lyfjapenna“ einu sinni enn.

Fargadu lyfjapennanum og notadu nyjan ef dropi af lausn birtist ekki samt sem adur.

Gakktu avallt ar skugga um ad dropi sjaist a nalaroddinum adur en pd notar nyjan lyfjapenna i
fyrsta skipti. petta tryggir ad lausnin fleedir.

Ef enginn dropi birtist deelist ekkert lyf inn, jafnvel pétt skammtateljarinn hreyfist. betta getur gefid
til kynna ad nalin sé stiflud eda skemmd.

Ef pa athugar ekki fleedid adur en pa gefur fyrstu inndeaelinguna med hverjum nyjum lyfjapenna faerdu
mogulega ekki dvisada skammtinn og tiletlada verkun Ozempic.

3. Skammtur valinn

. Snudu skammtameelinum til ad velja 0,5 mg skammt.
Haltu &fram ad snua par til skammtateljarinn stédvast og
synir 0,5 mg.

0,5 mg
valin

Adeins skammtateljarinn og skammtavisirinn syna ad 0,5 mg hafa verid valin.

PU getur einungis valio 0,5 mg i hverjum skammti. pPegar lyfjapenninn inniheldur minna en 0,5 mg stédvast
skammtateljarinn adur en 0,5 sést.

Skammtameelirinn gefur fra sér mismunandi smelli pegar honum er snuid réttszlis, rangselis eda fram hja
0,5 mg. EkKi telja smellina i lyfjapennanum.

A Notadu alltaf skammtateljarann og skammtavisinn til ad sja adé 0,5 mg hafa verid valin adur en
pa deelir lyfinu inn.
Ekki telja smellina i lyfjapennanum.
Einungis ma velja 0,5 mg skammta med skammtamalinum. 0,5 mg verdur ad vera i fullkomlega
beinni linu vid skammtavisinn til ad tryggja ad pu fair réttan skammt.

Hversu mikil lausn er eftir

. Notadu skammtateljarann til ad sja hversu mikil lausn
er eftir: SnGdu skammtamaelinum par til
skammtateljarinn stodvast.

Ef hann synir 0.5 eru ad minnsta kosti 0,5 mg eftir i

lyfjapennanum.

Ef skammtateljarinn st6dvast &dur en hann synir ;Selffan:imta-
0.5 mg, er ekki nog lausn eftir til ad gefa heilan 0,5 mg stodvast:
skammit. 0,5 mg eftir

M\ Ef ekki er nog lausn eftir i lyfjapennanum til ad gefa allan skammtinn skaltu ekki nota hann. Notadu
nyjan Ozempic lyfjapenna.

4, Skammti dalt inn

. Stingdu nalinni i htdina eins og leknirinn eda
hjakrunarfredingurinn hafa synt pér.
. Geettu pess ad pu sjair skammtateljarann. EKki hylja

hann med fingrunum. pad geeti truflad inndeelinguna.
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Yttu & prystihnappinn og haltu honum nidri. Fylgstu
med skammtateljaranum fara aftur 4 ,,0“. Talan,,0"
verdur ad vera i beinni linu vid skammtavisinn. bu gaetir
heyrt eda fundid smell.

Haltu afram ad yta & prystihnappinn med nalina i
haainni.

Teldu haegt upp ad 6 medan pu ytir a prystihnappinn.
Ef pu fjarleegir nalina fyrr geetir pa séd lausnina vaetla Gt ar
nalaroddinum. Ef svo er verdur allur skammturinn ekki
gefinn.

Teldu hagt:

1-2-3-4-5-6

Fjarlaegdu nalina Gr hadinni. Sidan mattu sleppa
prystihnappinum.
Ef bldd sést & stungustadnum skaltu prysta létt & sveedid.

Dropi af lausn getur sést & nalaroddinum eftir inndzelingu. bad er edlilegt og hefur engin &hrif & skammtinn
sem pu varst ao fa.

A

Fylgstu alltaf med skammtateljaranum til ad vita hversu mérgum milligrémmum pa deeldir
inn. Haltu prystihnappinum nidri par til skammtateljarinn fer aftur & ,,0.

Hvernig bera & kennsl a stiflada eda skemmda nél

—  Ef skammtateljarinn synir ekki ,,0“ eftir ad pu hefur pryst stédugt & prystihnappinn, geetir pa

hafa notad stiflada eda skemmda nal.

— 1 pessu tilviki hefurdu ekki fengid neitt lyf — jafnvel pott skammtateljarinn hafi faerst fra

upphaflega skammtinum sem pa stilltir.

Hvernig medhdndla a stiflada nal

Skiptu um nalina eins og lyst er i skrefi 5 ,,Eftir inndzelinguna® og endurtaktu 6ll skrefin fra 1. skrefi
»Settu nyja nél & lyfjapennann®. Geettu pess ad pu veljir allan skammtinn sem pu parft.

Snertu aldrei skammtateljarann vid inndeelingu. bad getur truflad inndealinguna.

5. Eftir inndaelinguna

Fleygdu nélinni alltaf eftir hverja inndeelingu til ad
tryggja audvelda inndzlingu og til ad fordast stifladar
nalar. Ef nalin er stiflud deelist ekkert lyf inn.

Renndu nélaroddinum inn i ytri nalarhettuna & flotu
yfirbordi an pess ad snerta nalina eda ytri nalarhettuna.

Pegar nalin er hulin skaltu med varud yta ytri
nalarhettunni alveg a nalina.

Skrufadu nélina af og fleygdu henni med varid
samkveaemt leidbeiningum fra leekninum,
hjakrunarfraedingi, lyfjafreedingi eda yfirvoldum &
hverjum stad.
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Settu pennahettuna aftur & lyfjapennann eftir hverja
notkun til ad verja lausnina gegn ljési.

Pegar lyfjapenninn er tomur skaltu farga honum an nélarinnar samkveaemt leidbeiningum fra leekninum,
hjakrunarfraedingi, lyfjafreedingi eda yfirvéldum & hverjum stad.

Aldrei reyna ad setja innri ndlarhettuna aftur a nalina. bu gaetir stungid pig & nalinni.

A Fjarleegdu alltaf nalina af lyfjapennanum strax eftir hverja inndalingu.
pad getur komid i veg fyrir stiflu i nalum, mengun, sykingu, leka lausnar og 6nadkveema skémmtun.
M Frekari mikilveegar upplysingar

Geymdu alltaf lyfjapennann og nalarnar par sem adrir hvorki na til né sja, ser i lagi born.

Ekki mé deila lyfjapennanum eda nalunum med édrum.

Umodnnunaradilar verda ad geeta ytrustu varudar pegar peir medhdndla notadar nalar til ad koma
i veg fyrir nélarstunguslys og smithattu.

Umhirda lyfjapennans

Vandadu medhondlun pina & lyfjapennanum. Ovarfaerin medhéndlun eda misnotkun getur valdid
onadkvaemri skommtun. Ef petta gerist faerd pa hugsanlega ekKi tiletlada verkun lyfsins.

Ekki skilja lyfjapennann eftir i bil eda & 6drum stad par sem pad getur ordid of heitt eda of kalt.
Ekki deela inn Ozempic sem hefur frosid. Ef pu gerir pad feerd pd hugsanlega ekki tileetlada verkun
lyfsins.

Ekki deela inn Ozempic sem hefur verid i beinu sélarljési. Ef pa gerir pad feerd pa hugsanlega ekki
tiletlada verkun lyfsins.

Haltu lyfjapennanum fra ryki, 6hreinindum og vokva.

Ekki pvo, gegnbleyta eda smyrja lyfjapennann. pad méa pvo hann med mildri sapu i rokum klat.
Ekki missa lyfjapennann eda sla honum utan i hart yfirbord. Ef pu missir hann eda grunar ad hann
sé biladur skaltu setja & hann nyja nal og athuga fleedid fyrir inndeelingu.

Ekki reyna ad fylla & lyfjapennann. begar lyfjapenninn er témur skal farga honum.

EkKi reyna ad gera vid lyfjapennann eda taka hann i sundur.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Ozempic 1 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
semaglutio (semaglutid)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

. Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

. Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ozempic og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ozempic

Hvernig nota @8 Ozempic

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Ozempic

Pakkningar og adrar upplysingar

S e A

1. Upplysingar um Ozempic og vid hverju pad er notad

Ozempic inniheldur virka efnid semaglutid. Pad hjalpar likamanum ad minnka magn blddsykurs,
eingdngu pegar blédsykurinn er of har og getur att patt i ad koma i veg fyrir hjartasjikdéma hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 2. bad hjalpar einnig vid ad haegja & versnandi nyrnastarfsemi hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 2 med verkunarmata umfram bl6dsykurslaekkun.

Ozempic er notad til medferdar hja fullordnum (18 ara og eldri) med sykursyki af tegund 2 pegar

mataraedi og hreyfing duga ekki:

. eitt og sér — pegar pu getur ekki notad metformin (annad sykursykilyf) eda

. med 6drum sykursykilyfjum — pegar pau nagja ekki til ad stjérna bl6dsykrinum. bau geta verid
Iyf til inntdku eda til inndaelingar eins og insulin.

Mikilvaegt er ad halda 4fram ad fylgja asetlunum um mataradi og hreyfingu samkvamt fyrirmeelum
leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins.

2. Adur en byrjad er ad nota Ozempic

Ekki méa nota Ozempic

. ef um er ad raeeda ofnaemi fyrir semagltidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en lyfid er notad.

Lyfio er ekki pad sama og instlin og pu att ekki ad nota pad ef:
. pu ert med sykursyki af tegund 1 — sjakdémur sem veldur pvi ad likaminn framleidir ekki
insulin
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. pu feerd ketonblddsyringu af véldum sykursyki — fylgikvilli sykursyki sem lysir sér med hdum
bl6dsykri, dndunarerfidleikum, ruglastandi, miklum porsta, seetri lykt af andardreetti eda setu
bragdi eda malmbragdi i munni.

Ozempic er ekki insulin og pvi & ekki ad nota pad i stadinn fyrir insalin.

Lattu leekninn vita ad pu takir Ozempic ef fyrirhugud er adgerd med svafingu.

Ahrif & meltingarkerfid

Medan & medferd med lyfinu stendur geturdu fundid fyrir 6gledi eda uppkdstum eda fengid nidurgang.
pessar aukaverkanir geta leitt til ofpornunar (vokvataps). Mikilveegt er ad drekka ndg af vokva til ad
koma i veg fyrir ofpornun. Petta er sérstaklega mikilveegt ef pa ert med nyrnasjukdom. Leitadu rada
hja lekninum ef pa ert med spurningar eda ahyggjur.

Mikill og vidvarandi magaverkur sem er hugsanlega af voldum bradrar brisb6lgu

Ef pu finnur fyrir miklum og vidvarandi verkjum & kvidsvedinu leitadu tafarlaust til leeknis par sem
petta gaeti verid einkenni bradrar brisbélgu (bélga i brisinu). Sja upplysingar um vidvorunareinkenni
bolgu i brisi i kafla 4.

Laqgur blédsykur (blddsykursfall)

Ef petta lyf er notad samhlida sulfonylarealyfi eda insulini getur pad aukid haettuna & blddsykursfalli.
Sja upplysingar um vidvérunareinkenni blodsykursfalls i kafla 4. Leeknirinn geeti bedid pig ad meela

blodsykurinn. bad hjalpar lsekninum ad dkveda hvort breyta purfi skammtinum af sulfonylurealyfinu
eda insulininu til ad draga ur hattu & blodsykursfalli.

Augnsjukdémur af voldum sykursyki (sjonukvilli)

Ef pu ert med augnsjukdém af véldum sykursyki og notar insalin getur petta lyf leitt til pess ad sjonin
versni og getur petta krafist medferdar. ba skalt lata leekninn vita ef pu ert med augnsjukdom af
voldum sykursyki eda ef pa finnur fyrir augnvandamalum medan & medferd med lyfinu stendur. Ef pd
ert mégulega med 6stédugan augnsjukddm af véldum sykursyki, er ekki malt med pvi ad pu notir
Ozempic 2 mg.

Born og unglingar
Notkun lyfsins er ekki rad16gd hja bornum og unglingum yngri en 18 &ra par sem 6ryggi og verkun hja
pessum aldurshdpi hefur ekki enn verid stadfest.

Notkun annarra lyfja samhlida Ozempic
Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud, par med talin jurtalyf eda énnur lyf sem keypt voru an lyfsedils.

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn sérstaklega vita um onnur lyf sem innihalda
eitthvad af eftirfarandi:

. Warfarin eda énnur svipud Iyf til inntdku sem draga ur blédstorknun (segavarnarlyf til inntoku).
Pu geetir purft ad fara oft i blodprufur til ad lata athuga hversu fljétt bl6oid storknar.
. Ef pd notar instlin mun laeknirinn segja pér hvernig eigi ad minnka skammt insalins og

raoleggja pér ad meaela blodsykurinn oftar til ad koma i veg fyrir haekkun blédsykurs og
ketonblédsyringu af voldum sykursyki (fylgikvilli sykursyki sem kemur fram pegar likaminn
getur ekki brotid nidur glukésa vegna pess ad ekki er nagilegt magn insulins til stadar).
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Medganga og brjostagjof
Vio medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aour en lyfid er notad.

Ekki méa nota lyfid & medgongu par sem ekki er vitad hvort pad hefur ahrif & fostur. bar af leidandi er
notkun getnadarvarna radlégd medan & notkun lyfsins stendur. Ef pu vilt verda barnshafandi skaltu
reeda vid lekninn hvernig haegt sé ad breyta medferdinni par sem pu verdur ad heetta ad nota lyfid ad
minnsta kosti 2 manudum adur. Ef pa verdur pungud medan pu notar lyfid skaltu raeda strax vid
leekninn par sem hann parf ad breyta medferdinni.

Ekki nota lyfid medan & brjostagjof stendur par sem ekki er vitad hvort pad skilst ut i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Ozempic hafi ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla. Notkun lyfsins samhlida
sulfénylarealyfi eda insulini getur leitt til blodsykursfalls sem getur dregid Ur einbeitingarhafni. bu
skalt hvorki aka né nota vélar ef pa finnur fyrir einhverjum einkennum blddsykursfalls. Sja
upplysingar um aukna hattu & bl6dsykursfalli i kafla 2, ,,Varnadarord og vartdarreglur* og
vidvorunareinkenni um blédsykursfall i kafla 4. Raeddu vid leekninn til ad fa frekari upplysingar.

Natriuminnihald
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Ozempic

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Hversu mikid & ad nota

. Upphafsskammtur er 0,25 mg einu sinni i viku i fjérar vikur.

. A fjérum vikum lidnum mun leeknirinn auka skammtinn i 0,5 mg einu sinni i viku.

. Laeknirinn geeti aukid skammtinn i 1 mg einu sinni i viku ef ekKki er haegt ad stjérna
blédsykrinum nagilega vel med 0,5 mg skammti einu sinni i viku.

. Laeknirinn geeti aukid skammtinn i 2 mg einu sinni i viku ef ekki er haegt ad stjérna

bl6dsykrinum nagilega vel med 1 mg skammti einu sinni i viku.
Ekki breyta skammtinum nema leeknirinn hafi radlagt pér pad.

Hvernig Ozempic er gefid

Ozempic er gefid med inndeelingu undir hid. Ekki deela lyfinu i &3 eda i vodva.

. Bestu stadirnir til inndzelingar eru framan & leerum, framan a mitti (& kvid) og & upphandlegg.

. Adur en lyfjapenninn er notadur i fyrsta sinn mun laeknirinn eda hjikrunarfreedingurinn
leidbeina pér um notkun hans.

itarlegar notkunarleidbeiningar eru & bakhlid fylgisedilsins.

Hvenar a ad nota Ozempic
. Nota & lyfid einu sinni i viku, helst & sama degi i hverri viku.
. Inndzelingu méa gefa hvenaer sem er dagsins — 6had maltidum.

Malt er med pvi ad skrifa vikudaginn sem er valinn (t.d. midvikudagur) og dagsetninguna a éskjuna i
hvert sinn sem lyfinu er deelt inn, til ad muna eftir ad sprauta sig med pvi adeins einu sinni i viku.
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Ef porf er & ma breyta vikudeginum fyrir inndaelingu med lyfinu, svo framarlega sem a.m.k. 3 dagar
hafa 1idid fra sidustu inndzelingu lyfsins. Pegar nyr vikudagur hefur verid valinn skal halda afram ad
gefa skammt einu sinni i viku.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pd notar staerri skammt af Ozempic en malt er fyrir um hafdu pa samband vid leekninn an tafar. ba
geetir fengid aukaverkanir eins og 6gledi.

Ef gleymist ad nota Ozempic

Ef pu gleymdir ad deela inn skammti og:

. 5 dagar eda feerri eru fra pvi ad pu attir ad nota Ozempic skaltu nota pad um leid og pu manst
eftir pvi. Daeldu svo inn naesta skammti eins og venjulega, & detludum degi.

. fleiri en 5 dagar eru lionir sidan pa attir ad nota Ozempic skaltu sleppa skammtinum sem
gleymdist. Deeldu svo inn nasta skammti eins og venjulega, a aetludum degi.

Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er ad nota Ozempic
Ekki skal heetta ad nota lyfid an pess ad radfera sig vid leekni. Ef notkun pess er hatt getur
bl6dsykurinn haekkad.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.
Alvarlegar aukaverkanir

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. fylgikvillar augnsjukdoms af véldum sykursyki (sjénukvilli) — pu skalt lata laekninn vita ef pu
finnur fyrir augnvandamalum, svo sem breytingum & sjon, medan a medferd med lyfinu stendur.

Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. bolga i brisi (brad brisbolga) sem getur valdid verulegum maga- og bakverkjum sem hverfa
ekki. Leitadu tafarlaust til leeknis ef pu feerd slik einkenni.

Mjog sjaldgeaefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

. alvarleg ofnaemisviobrogd (bradaofnemisvidbrdgd, ofnaemisbjdgur). Pa verdur ad fa
leeknishjalp tafarlaust og lata leekninn strax vita ef pu feerd einkenni eins og 6ndunarerfidleika,
prota i andliti, vérum, tungu og/eda halsi asamt kyngingarerfidleikum og hradan hjartslatt.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
. parmateppa, sem er alvarleg haegdatregda med vidbétareinkennum eins og magaverk,
upppembu, uppkostum og fleiri.

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. 6gledi — heettir yfirleitt med timanum

. nidurgangur — hattir yfirleitt med timanum

. lagur bléosykur (blodsykursfall) pegar lyfid er notad asamt lyfjum af lyfjaflokki
sulfonylurealyfja eda insalini.
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Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. uppkost

. lagur blodsykur (blodsykurstall) pegar lyfid er notad samhlida sykursykilyfi til inntoku 6dru en
sulfénylarealyfi, eda insulini.

Viovdrunareinkenni um blédsykursfall geta birst skyndilega. bau geta m.a. verid: kaldur sviti, kéld og
fol hud, hofudverkur, hradur hjartslattur, 6gledi eda mikil svengdartilfinning, breytingar & sjon, syfja
eda préttleysi, taugaodstyrkur, kvidi eda rugl, einbeitingarérougleikar eda skjalfti.

Laeknirinn segir pér hvernig 4 ad medhondla blédsykursfall og hvernig skal bregdast vid pessum
vidvorunareinkennum.

Liklegra er ad pu fair blodsykursfall ef pu tekur einnig sulfonylurealyf eda insulin. Laeknirinn geeti
minnkad skammta pessara lyfja adur en pa byrjar ad nota lyfid.

meltingartruflanir

magabdlga — einkennin eru m.a. magaverkur, 6gledi eda uppkdst
bakflaedi eda brjostsvidi — einnig kallad ,,maga-vélinda-bakflaedissjukddémur
magaverkur

magapemba

heegdatregda

ropi

gallsteinar

sundl

preyta

pyngdartap

minnkud matarlyst

vindgangur

haekkun brisensima (t.d. lipasa og amylasa).

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. bragdbreytingar & mat eda drykk

hradur puls

vidbrogo & stungustad — svo sem marblettir, verkur, erting, kladi og Gtbrot
ofnamisvidbrdgd eins og utbrot, kladi eda ofsakladi

seinkud magateeming.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Ozempic

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida lyfjapennans og éskjunni
& eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Adur en Iyfid er opnad:

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid fjarri keelikerfinu. Hafid pennahettuna &
lyfjapennanum til varnar gegn ljdsi.

79

VV-LAB-122998 1.0



Viod notkun:

. Lyfjapennann méa geyma i allt ad 6 vikur vid leegri hita en 30°C eda i keli (2°C - 8°C), fjarri
keelikerfinu. Ozempic ma ekki frjésa og ekki skal nota lyfid ef pad hefur frosid.
. Hafid hettuna & lyfjapennanum pegar hann er ekki i notkun, til varnar gegn ljdsi.

Ekki skal nota lyfid ef pu tekur eftir ad lausnin er ekki teer og litlaus eda neer litlaus.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ozempic inniheldur

. Virka innihaldsefnid er semaglatid. Einn ml af stungulyfi, lausn inniheldur 1,34 mg af
semaglutidi. Einn afylltur lyfjapenni inniheldur 4 mg af semaglutidi i 3 ml af lausn. Hver
skammtur inniheldur 1 mg af semagltidi i 0,74 ml.

. Onnur innihaldsefni eru: dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fendl, vatn fyrir stungulyf,
natriumhydroxid/saltsyra (til ad stilla syrustig). Sja einnig kafla 2, ,,Natriuminnihald“.

Lysing & utliti Ozempic og pakkningasteerdir
Ozempic er teert og litlaust eda neer litlaust stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna.
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml af lausn og gefur fjéra 1 mg skammta.

Ozempic 1 mg stungulyf, lausn er faanlegt i eftirfarandi pakkningasteeroum:
1 lyfjapenni og 4 einnota NovoFine Plus nalar.
3 lyfjapennar og 12 einnota NovoFine Plus nélar.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmork

Framleidandi
Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danmork

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Frakkland

pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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Leidbeiningar um hvernig nota & Ozempic 1 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

Lestu pessar leidbeiningar ndkveemlega yfir adur en afyllti
Ozempic lyfjapenninn er notadur.

Reeddu vid lekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafreeding um
hvernig eigi ad sprauta Ozempic 4 réttan hatt.

Byrjadu & pvi ad skoda pennann til ad fullvissa pig um ad hann
innihaldi Ozempic 1 mg, skodadu sidan skyringarmyndirnar
hér fyrir nedan pannig ad pu pekkir mismunandi hluta
lyfjapennans og nélarinnar.

Ef pu ert blind(ur) eda sérd illa og getur ekki lesid &
skammtateljarann a lyfjapennanum skaltu ekki nota
pennan lyfjapenna an adstodar. Fadu hjalp hja einhverjum
med gdoa sjon sem veit hvernig & ad nota afyllta Ozempic
lyfjapennann.

Lyfjapenninn pinn er &fylltur skammtapenni (dial-a-dose). Hann
inniheldur 4 mg af semaglutidi og einungis er haegt ad velja

1 mg skammta. Einn 6notadur lyfjapenni inniheldur fjora 1 mg
skammta.

Notadu toéfluna innan & lokinu a dskjunni til ad fylgjast med
hversu margar inndalingar pu hefur notad og hveneer.

Lyfjapenninn er hannadur til notkunar med 30G, 31G og 32G
einnota nalum, allt ad 8 mm I6ngum.
NovoFine Plus nélar fylgja med i pakkningunni.

Ozempic afylltur lyfjapenni
og nal (demi)

Ytri

Pennahetta nalarhetta
Innri
nalarhetta
Nal
Pappirsflipi

Penna-

gluggi

Merkimidi &

lyfjapenna

Skammtateljari

Skammtavisir

Skammta-

meelir Fleedis-

Prysti- takn

hnappur

A Mikilveegar upplysingar

Lesio eftirfarandi upplysingar vandlega, peer eru mikilvaegar fyrir 6rugga notkun lyfjapennans.

1. Settu nyja nél 4 lyfjapennann

. Athugadu nafnid og litada merkimidann a pennanum
til ad fullvissa pig um ad hann innihaldi Ozempic 1 mg.
petta er sérstaklega mikilvaegt ef pu notar fleiri en eina
tegund af Iyfi til inndaelingar. Notkun & réngu lyfi getur
valdid heilsutjoni.

. Togadu pennahettuna af.
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Athugadu hvort lausnin i lyfjapennanum sé teer og
litlaus. Littu i gegnum pennagluggann. Ef lausnin virdist
skyjud eda litud skaltu ekki nota lyfjapennann.

Taktu nyja nél.

Athugadu hvort pappirsflipinn og ytri nalarhetta séu med
skemmdir sem geetu haft ahrif a daudhreinsad astand
hlutanna. Notadu nyja nal ef skemmdir sjast.

Fjarleegou pappirsflipann.

Gakktu ar skugga um ad nalin sitji rétt a.

prystu nalinni beint ofan & lyfjapennann.
Skrufadu par til nalin er fost.

Nalin er hulin tveimur hettum. ba verdur ad fjarlegja
baodar hetturnar. Ef pu gleymir ad fjarleegja badar
hetturnar mun engin lausn daelast inn.

Togadu ytri nalarhettuna af og geymdu hana par til
sidar. bu parft ad nota hana eftir inndeelinguna til ad
fjarleegja nalina af lyfjapennanum & 6ruggan hétt.

Togadu innri ndlarhettuna af og fleygdu henni. Ef pa
reynir ad setja hana aftur a geetirdu stungio pig a nalinni

fyrir slysni.

Dropi af lausn getur komio fram & nalaroddinum. betta er
edlilegt en pu verdur samt ad athuga fleedio ef pu ert ad nota
nyjan lyfjapenna i fyrsta skipti. Sja skref 2 ,,Athugadu fleediod
med hverjum nyjum lyfjapenna“.

Ekki setja nyja nal & lyfjapennann fyrr en pu ert reidubdin/n til
inndzelingar.

M Notadu avallt nyja nal vid hverja inndaelingu.
pad getur komid i veg fyrir stiflu i ndlum, mengun, sykingu og énakveema skémmtun.

/A Notadu aldrei bognar eda skemmdar nalar.

2. Athugadu fleedio med hverjum nyjum lyfjapenna

Ef lyfjapenninn er pegar i notkun skaltu fara i skref 3
»Skammtur valinn®. Einungis & ad athuga flaedid adur en
pu gefur fyrstu inndzlinguna med hverjum nyjum
lyfjapenna

Snudu skammtamalinum ad flaeedistakninu (*= =) rétt
framhjé ,,0“. Gakktu Ur skugga um ad flaedistaknid sé i
beinni linu vid visinn.

Flaedistakn
valid
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. Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp.
Yttu & prystihnappinn og haltu honum nidri par til
skammtateljarinn synir aftur ,,0“. Talan ,,0“ verdur ad
vera i beinni linu vid skammtavisinn.
Dropi af lausn atti ad birtast & nalaroddinum.

Litill dropi geeti ordid eftir & nalaroddinum en hann delist ekki inn.

Ef enginn dropi birtist skaltu endurtaka skref 2 ,,Athugadu fleedid med hverjum nyjum lyfjapenna“ allt ad
6 sinnum. Ef enn sést enginn dropi skaltu skipta um nal og endurtaka skref 2 ,,Athugadu fleedio med
hverjum nyjum lyfjapenna“ einu sinni enn.

Fargadu lyfjapennanum og notadu nyjan ef dropi af lausn birtist ekki samt sem adur.

Gakktu avallt ur skugga um ad dropi sjaist a nalaroddinum adur en pd notar nyjan lyfjapenna i
fyrsta skipti. Petta tryggir ad lausnin fleedir.

Ef enginn dropi birtist deelist ekkert lyf inn, jafnvel pétt skammtateljarinn hreyfist. betta getur gefid
til kynna ad nalin sé stiflud eda skemmd.

Ef pa athugar ekki fleedid adur en pa gefur fyrstu inndeaelinguna med hverjum nyjum lyfjapenna faerdu
mogulega ekki dvisada skammtinn og tiletlada verkun Ozempic.

3. Skammtur valinn

. Snidu skammtameelinum til ad velja 1 mg skammt.
Haltu &fram ad snua par til skammtateljarinn stédvast og
synir 1 mg.

1mg
valid

Adeins skammtateljarinn og skammtavisirinn syna ad 1 mg hefur verid valid.

P getur einungis valio 1 mg i hverjum skammti. begar lyfjapenninn inniheldur minna en 1 mg stodvast
skammtateljarinn adur en 1 sést.

Skammtameelirinn gefur fra sér mismunandi smelli pegar honum er snuid réttsalis, rangselis eda fram hja
1 mg. EKKki telja smellina i lyfjapennanum.

Notadu alltaf skammtateljarann og skammtavisinn til ad sja ad 1 mg hefur verid valid 4dur en
pa deelir lyfinu inn.

Ekki telja smellina i lyfjapennanum.

Einungis ma velja 1 mg skammta med skammtamalinum. 1 mg verdur ad vera i fullkomlega
beinni linu vid skammtavisinn til ad tryggja ad pu fair réttan skammt.

Hversu mikil lausn er eftir

. Notadu skammtateljarann til ad sja hversu mikil lausn
er eftir: SnGdu skammtamaelinum par til
skammtateljarinn stodvast.

Ef hann synir 1 er ad minnsta kosti 1 mg eftir i

lyfjapennanum.

Ef skammtateljarinn stdvast &dur en hann synir Skammta-
1 mg, er ekki nog lausn eftir til ad gefa heilan 1 mg Eigg\fést
skammit. 1 mg eftir

M\ Ef ekki er nog lausn eftir i lyfjapennanum til ad gefa allan skammtinn skaltu ekki nota hann. Notadu
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nyjan Ozempic lyfjapenna.

4, Skammti delt inn

Stingdu nalinni i hddina eins og leknirinn eda
hjakrunarfraedingurinn hafa synt pér.

Geettu pess ad pu sjair skammtateljarann. EKki hylja
hann med fingrunum. pad gati truflad inndzalinguna.

Yttu & prystihnappinn og haltu honum nidri. Fylgstu
med skammtateljaranum fara aftur 4 ,,0“. Talan,,0"
verdur ad vera i beinni linu vid skammtavisinn. b0 geetir
heyrt eda fundid smell.

Haltu afram ad yta & prystihnappinn med nélina i
hadinni.

Teldu haegt upp ad 6 medan pu ytir & prystihnappinn.
Ef pa fjarleegir nalina fyrr geetir p séd lausnina veetla Gt
ar nalaroddinum. Ef svo er verdur allur skammturinn ekki
gefinn.

Teldu heegt:

1-2-3-4-5-6

Fjarleegdu nalina Ur hudinni. Sidan méttu sleppa
prystihnappinum.
Ef bldd sést & stungustadnum skaltu prysta létt & sveedid.

Dropi af lausn getur sést a nalaroddinum eftir inndaelingu. bad er edlilegt og hefur engin ahrif & skammtinn
sem pu varst ad fa.

Fylgstu alltaf med skammtateljaranum til ad vita hversu mérgum milligrémmum pa deeldir
inn. Haltu prystihnappinum nidri par til skammtateljarinn fer aftur a ,,0.

Hvernig bera & kennsl a stiflada eda skemmda nal

—  Ef skammtateljarinn synir ekki ,,0“ eftir ad pa hefur pryst stédugt & prystihnappinn, geetir pa

hafa notad stiflada eda skemmda nal.

— I pessu tilviki hefurdu ekki fengid neitt lyf — jafnvel pott skammtateljarinn hafi ferst fra

upphaflega skammtinum sem pa stilltir.

Hvernig medhondla & stiflada nal

Skiptu um nalina eins og lyst er i skrefi 5 ,,Eftir inndzelinguna® og endurtaktu 6ll skrefin fra 1. skrefi
»Settu nyja nal a lyfjapennann®. Gettu pess ad pa veljir allan skammtinn sem pu parft.

Snertu aldrei skammtateljarann vid inndalingu. Pad getur truflad inndzlinguna.

5. Eftir inndaelinguna

Fleygdu nélinni alltaf eftir hverja inndaelingu til ad
tryggja audvelda inndzlingu og til ad fordast stifladar
nalar. Ef nalin er stiflud deelist ekkert lyf inn.

Renndu nélaroddinum inn i ytri nalarhettuna & flétu
yfirbordi an pess ad snerta nalina eda ytri nalarhettuna.

84

VV-LAB-122998 1.0




. Pegar nalin er hulin skaltu med varud yta ytri
nalarhettunni alveg & nalina.

. Skrafadu nélina af og fleygdu henni med var(d
samkveemt leidbeiningum fra leekninum,
hjakrunarfraedingi, lyfjafreedingi eda yfirvoldum a
hverjum stad.

. Settu pennahettuna aftur & lyfjapennann eftir hverja
notkun til ad verja lausnina gegn ljési.

Pegar lyfjapenninn er tomur skaltu farga honum an nélarinnar samkveaemt leidbeiningum fra leekninum,
hjukrunarfraedingi, lyfjafreedingi eda yfirvoldum a hverjum stad.

AN Aldrei reyna ad setja innri nalarhettuna aftur & nalina. bu geetir stungid pig a nalinni.

A Fjarlaegdu alltaf nalina af lyfjapennanum strax eftir hverja inndalingu.
pad getur komid i veg fyrir stiflu i ndlum, mengun, sykingu, leka lausnar og 6ndkveema skémmtun.

M Frekari mikilveegar upplysingar

Geymdu alltaf lyfjapennann og nalarnar par sem adrir hvorki na til né sja, sér i lagi born.

Ekki ma deila lyfjapennanum eda nalunum med 68rum.

Umaodnnunaradilar verda ad geeta ytrustu varudar pegar peir medhdndla notadar nalar til ad koma
i veg fyrir nalarstunguslys og smithattu.

Umhirda lyfjapennans

Vandadu medhondlun pina & lyfjapennanum. Ovarfaerin medhéndlun eda misnotkun getur valdid
onadkvaemri skommtun. Ef petta gerist feerd pa hugsanlega ekKi tiletlada verkun lyfsins.

. Ekki skilja lyfjapennann eftir i bil eda & 6drum stad par sem pad getur ordid of heitt eda of kalt.

. Ekki deela inn Ozempic sem hefur frosio. Ef pa gerir pad faerd pu hugsanlega ekki tileetlada verkun
lyfsins.

. Ekki deela inn Ozempic sem hefur verid i beinu sélarljosi. Ef pu gerir pad feerd pu hugsanlega ekki
tiletlada verkun lyfsins.

. Haltu lyfjapennanum fra ryki, 6hreinindum og vokva.

. Ekki pvo, gegnbleyta eda smyrja lyfjapennann. pad méa pvo hann med mildri sapu i rokum klat.

. Ekki missa lyfjapennann eda sla honum utan i hart yfirbord. Ef pa missir hann eda grunar ad hann
sé biladur skaltu setja & hann nyja nal og athuga flaedid fyrir inndalingu.

. Ekki reyna ad fylla & lyfjapennann. begar lyfjapenninn er tomur skal farga honum.

. Ekki reyna ad gera vid lyfjapennann eda taka hann i sundur.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Ozempic 2 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
semaglitio (semaglutid)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.
. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

. Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjokdémseinkenni sé ad raeda.

. Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.
[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ozempic og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ozempic

Hvernig nota & Ozempic

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Ozempic

Pakkningar og adrar upplysingar

S A

1. Upplysingar um Ozempic og vid hverju pad er notad

Ozempic inniheldur virka efnid semaglutid. pad hjalpar likamanum ad minnka magn blédsykurs,
eingdngu pegar bl6dsykurinn er of har og getur att patt i ad koma i veg fyrir hjartasjikdéma hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 2. bad hjalpar einnig vid ad heaegja & versnandi nyrnastarfsemi hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 2 med verkunarméata umfram blédsykurslekkun.

Ozempic er notad til medferdar hja fullordnum (18 ara og eldri) med sykursyki af tegund 2 pegar

mataradi og hreyfing duga ekki:

. eitt og sér — pegar pu getur ekki notad metformin (annad sykursykilyf) eda

. med 6drum sykursykilyfjum — pegar pau nagja ekki til ad stjérna blodsykrinum. bau geta verid
Iyf til inntdku eda til inndeelingar eins og insulin.

Mikilveegt er ad halda &fram ad fylgja detlunum um mataraedi og hreyfingu samkvaemt fyrirmaelum
leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins.

2. Adur en byrjad er ad nota Ozempic

Ekki ma nota Ozempic

. ef um er ad reda ofnaemi fyrir semaglitiodi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en lyfid er notad.

Lyfid er ekki pad sama og insulin og pu att ekki ad nota pad ef:
. pu ert med sykursyki af tegund 1 — sjakdémur sem veldur pvi ad likaminn framleidir ekki
insalin
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. pu feerd ketonblddsyringu af véldum sykursyki — fylgikvilli sykursyki sem lysir sér med hdum
bl6dsykri, dndunarerfidleikum, ruglastandi, miklum porsta, seetri lykt af andardreetti eda setu
bragdi eda malmbragdi i munni.

Ozempic er ekki insulin og pvi & ekki ad nota pad i stadinn fyrir insalin.

Lattu leekninn vita ad pu takir Ozempic ef fyrirhugud er adgerd med svafingu.

Ahrif & meltingarkerfid

Medan & medferd med lyfinu stendur geturdu fundid fyrir 6gledi eda uppkdstum eda fengid nidurgang.
pessar aukaverkanir geta leitt til ofpornunar (vokvataps). Mikilveegt er ad drekka ndg af vokva til ad
koma i veg fyrir ofpornun. Petta er sérstaklega mikilveegt ef pa ert med nyrnasjukdom. Leitadu rada
hja lekninum ef pa ert med spurningar eda ahyggjur.

Mikill og vidvarandi magaverkur sem er hugsanlega af voldum bradrar brisb6lgu

Ef pu finnur fyrir miklum og vidvarandi verkjum & kvidsvedinu leitadu tafarlaust til leeknis par sem
petta gaeti verid einkenni bradrar brisbélgu (bélga i brisinu). Sja upplysingar um vidvorunareinkenni
bolgu i brisi i kafla 4.

Laqgur blédsykur (blddsykursfall)

Ef petta lyf er notad samhlida sulfonylarealyfi eda insulini getur pad aukid haettuna & blddsykursfalli.
Sja upplysingar um vidvorunareinkenni blodsykursfalls i kafla 4. Leeknirinn geeti bedid pig ad meela

blodsykurinn. bad hjalpar lsekninum ad dkveda hvort breyta purfi skammtinum af sulfonylurealyfinu
eda insulininu til ad draga ur hattu & blodsykursfalli.

Augnsjukdémur af voldum sykursyki (sjonukvilli)

Ef pu ert med augnsjukdém af véldum sykursyki og notar insalin getur petta lyf leitt til pess ad sjonin
versni og getur petta krafist medferdar. ba skalt lata leekninn vita ef pu ert med augnsjukdom af
voldum sykursyki eda ef pa finnur fyrir augnvandamalum medan & medferd med lyfinu stendur. Ef pd
ert mégulega med 6stédugan augnsjukddm af véldum sykursyki, er ekki malt med pvi ad pu notir
Ozempic 2 mg.

Born og unglingar
Notkun lyfsins er ekki rad16gd hja bornum og unglingum yngri en 18 &ra par sem 6ryggi og verkun hja
pessum aldurshdpi hefur ekki enn verid stadfest.

Notkun annarra lyfja samhlida Ozempic
Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud, par med talin jurtalyf eda énnur lyf sem keypt voru an lyfsedils.

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn sérstaklega vita um onnur lyf sem innihalda
eitthvad af eftirfarandi:

. Warfarin eda énnur svipud Iyf til inntdku sem draga ur blédstorknun (segavarnarlyf til inntoku).
Pu geetir purft ad fara oft i blodprufur til ad lata athuga hversu fljétt bl6oid storknar.
. Ef pd notar instlin mun laeknirinn segja pér hvernig eigi ad minnka skammt insalins og

raoleggja pér ad meaela blodsykurinn oftar til ad koma i veg fyrir haekkun blédsykurs og
ketonblédsyringu af voldum sykursyki (fylgikvilli sykursyki sem kemur fram pegar likaminn
getur ekki brotid nidur glukésa vegna pess ad ekki er nagilegt magn insulins til stadar).
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Medganga og brjostagjof
Vio medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aour en lyfid er notad.

Ekki méa nota lyfid & medgongu par sem ekki er vitad hvort pad hefur ahrif & fostur. par af leidandi er
notkun getnadarvarna radlégd medan & notkun lyfsins stendur. Ef pu vilt verda barnshafandi skaltu
reeda vid lekninn hvernig haegt sé ad breyta medferdinni par sem pu verdur ad heetta ad nota lyfid ad
minnsta kosti 2 manudum adur. Ef pa verdur pungud medan pua notar lyfid skaltu raeda strax vid
leekninn par sem hann parf ad breyta medferdinni.

Ekki nota lyfid medan & brjostagjof stendur par sem ekki er vitad hvort pad skilst ut i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Ozempic hafi ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla. Notkun lyfsins samhlida
sulfénylarealyfi eda insulini getur leitt til blodsykursfalls sem getur dregid Ur einbeitingarhaefni. bu
skalt hvorki aka né nota vélar ef pa finnur fyrir einhverjum einkennum blédsykursfalls. Sja
upplysingar um aukna hattu & bl6dsykursfalli i kafla 2, ,,Varnadarord og vartdarreglur* og
vidvorunareinkenni um blédsykursfall i kafla 4. Raeddu vid leekninn til ad fa frekari upplysingar.

Natriuminnihald
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Ozempic

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Hversu mikid & ad nota

. Upphafsskammtur er 0,25 mg einu sinni i viku i fjorar vikur.

. A fjérum vikum lidnum mun leeknirinn auka skammtinn i 0,5 mg einu sinni i viku.

. Laeknirinn geeti aukid skammtinn i 1 mg einu sinni i viku ef ekki er haegt ad stjérna
blédsykrinum nagilega vel med 0,5 mg skammti einu sinni i viku.

. Laeknirinn geeti aukid skammtinn i 2 mg einu sinni i viku ef ekki er haegt ad stjérna

blédsykrinum nagilega vel med 1 mg skammti einu sinni i viku.
Ekki breyta skammtinum nema leeknirinn hafi radlagt pér pad.

Hvernig Ozempic er gefid

Ozempic er gefid med inndeelingu undir hid. Ekki deela lyfinu i &d eda i vodva.

. Bestu stadirnir til inndzlingar eru framan & leerum, framan & mitti (4 kvid) og & upphandlegg.

. Adur en lyfjapenninn er notadur i fyrsta sinn mun laknirinn eda hjikrunarfreedingurinn
leidbeina pér um notkun hans.

itarlegar notkunarleidbeiningar eru & bakhlid fylgisedilsins.

Hvenar a ad nota Ozempic
. Nota & lyfid einu sinni i viku, helst & sama degi i hverri viku.
. Inndzelingu méa gefa hvenaer sem er dagsins — 6had maltidum.

Mzalt er med pvi ad skrifa vikudaginn sem er valinn (t.d. midvikudagur) og dagsetninguna a éskjuna i
hvert sinn sem lyfinu er deelt inn, til ad muna eftir ad sprauta sig med pvi adeins einu sinni i viku.
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Ef porf er & ma breyta vikudeginum fyrir inndaelingu med lyfinu, svo framarlega sem a.m.k. 3 dagar
hafa 1idid fra sidustu inndzelingu lyfsins. Pegar nyr vikudagur hefur verid valinn skal halda afram ad
gefa skammt einu sinni i viku.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pd notar staerri skammt af Ozempic en malt er fyrir um hafdu pa samband vid leekninn an tafar. ba
geetir fengid aukaverkanir eins og 6gledi.

Ef gleymist ad nota Ozempic

Ef pu gleymdir ad deela inn skammti og:

. 5 dagar eda feerri eru fra pvi ad pu attir ad nota Ozempic skaltu nota pad um leid og pu manst
eftir pvi. Daeldu svo inn naesta skammti eins og venjulega, & detludum degi.

. fleiri en 5 dagar eru lionir sidan pa attir ad nota Ozempic skaltu sleppa skammtinum sem
gleymdist. Deeldu svo inn nesta skammti eins og venjulega, & aetludum degi.

Ekki a ao tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er ad nota Ozempic
Ekki skal heetta ad nota lyfid an pess ad radfera sig vid leekni. Ef notkun pess er hatt getur
bl6dsykurinn hakkad.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja éllum.
Alvarlegar aukaverkanir

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. fylgikvillar augnsjukdoms af véldum sykursyki (sjénukvilli) — pa skalt lata laekninn vita ef pu
finnur fyrir augnvandamalum, svo sem breytingum & sjon, medan a medferd med lyfinu stendur.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. bolga i brisi (brad brisbolga) sem getur valdid verulegum maga- og bakverkjum sem hverfa
ekki. Leitadu tafarlaust til leeknis ef pu feerd slik einkenni.

Mjog sjaldgeaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

. alvarleg ofnaemisviobrogd (bradaofnemisvidbrdgd, ofnaemisbjdgur). PU verdur ad fa
leeknishjalp tafarlaust og lata leekninn strax vita ef pu feerd einkenni eins og 6ndunarerfidleika,
prota i andliti, vérum, tungu og/eda halsi asamt kyngingarerfidleikum og hradan hjartslatt.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
. parmateppa, sem er alvarleg haegdatregda med vidbétareinkennum eins og magaverk,
upppembu, uppkdstum og fleiri.

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. 6gledi — heettir yfirleitt med timanum

. nidurgangur — hattir yfirleitt med timanum

. lagur blodsykur (bl6dsykursfall) pegar lyfid er notad asamt lyfjum af lyfjaflokki
sulfonylurealyfja eda insdlini.
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Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. uppkost

. lagur blodsykur (blodsykurstall) pegar lyfid er notad samhlida sykursykilyfi til inntoku 6dru en
sulfénylarealyfi, eda insulini.

Viovdrunareinkenni um blédsykursfall geta birst skyndilega. bau geta m.a. verid: kaldur sviti, kéld og
fol hud, hofudverkur, hradur hjartslattur, 6gledi eda mikil svengdartilfinning, breytingar & sjon, syfja
eda préttleysi, taugaodstyrkur, kvidi eda rugl, einbeitingarérougleikar eda skjalfti.

Laeknirinn segir pér hvernig 4 ad medhondla blédsykursfall og hvernig skal bregdast vid pessum
vidvorunareinkennum.

Liklegra er ad pu fair blodsykursfall ef pu tekur einnig sulfonylurealyf eda insulin. Laeknirinn geeti
minnkad skammta pessara lyfja adur en pa byrjar ad nota lyfid.

meltingartruflanir

magabdlga — einkennin eru m.a. magaverkur, 6gledi eda uppkdst
bakflaedi eda brjostsvidi — einnig kallad ,,maga-vélinda-bakflaedissjukddémur
magaverkur

magapemba

heegdatregda

ropi

gallsteinar

sundl

preyta

pyngdartap

minnkud matarlyst

vindgangur

haekkun brisensima (t.d. lipasa og amylasa).

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. bragdbreytingar & mat eda drykk

hradur puls

vidbrogo & stungustad — svo sem marblettir, verkur, erting, kladi og Gtbrot
ofnamisvidbrdgd eins og utbrot, kladi eda ofsakladi

seinkud magateeming.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Ozempic

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida lyfjapennans og éskjunni
& eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Adur en Iyfid er opnad:

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid fjarri keelikerfinu. Hafid pennahettuna &
lyfjapennanum til varnar gegn ljdsi.
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Viod notkun:

. Lyfjapennann méa geyma i allt ad 6 vikur vid legri hita en 30°C eda i keli (2°C - 8°C), fjarri
keelikerfinu. Ozempic ma ekki frjésa og ekki skal nota lyfid ef pad hefur frosid.
. Hafid hettuna & lyfjapennanum pegar hann er ekki i notkun, til varnar gegn ljdsi.

Ekki skal nota lyfid ef pu tekur eftir ad lausnin er ekki teer og litlaus eda neer litlaus.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ozempic inniheldur

. Virka innihaldsefnid er semagldtid. Einn ml af stungulyfi, lausn inniheldur 2,68 mg af
semaglutidi. Einn afylltur lyfjapenni inniheldur 8 mg af semaglutidi i 3 ml af lausn. Hver
skammtur inniheldur 2 mg af semagltidi i 0,74 ml.

. Onnur innihaldsefni eru: dinatriumfosfatdihydrat, propylenglykol, fendl, vatn fyrir stungulyf,
natriumhydroxid/saltsyra (til ad stilla syrustig). Sja einnig kafla 2, ,,Natriuminnihald“.

Lysing & utliti Ozempic og pakkningasteerdir
Ozempic er teert og litlaust eda neer litlaust stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna.
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml af lausn og gefur fjéra 2 mg skammta.

Ozempic 2 mg stungulyf, lausn er faanlegt i eftirfarandi pakkningasteeroum:
1 lyfjapenni og 4 einnota NovoFine Plus nalar.

3 lyfjapennar og 12 einnota NovoFine Plus nélar.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard

Danmérk

pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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Leidbeiningar um hvernig nota & Ozempic 2 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

Lestu pessar leidbeiningar ndkveemlega yfir adur en afyllti
Ozempic lyfjapenninn er notadur. Reeddu vio laekninn,
hjakrunarfraeding eda lyfjafreeding um hvernig eigi ad sprauta
Ozempic & réttan hatt.

Byrjadu & pvi ad skoda pennann til ad fullvissa pig um ad hann
innihaldi Ozempic 2 mg, skodadu sidan skyringarmyndirnar hér
fyrir nedan pannig ad pu pekkir mismunandi hluta lyfjapennans
og nalarinnar.

Ef pu ert blind(ur) eda sérd illa og getur ekki lesid &
skammtateljarann a lyfjapennanum skaltu ekki nota pennan
lyfjapenna an aodstodar. Fadu hjalp hja einhverjum med g6da
sjon sem veit hvernig & ad nota afyllta Ozempic lyfjapennann.
Lyfjapenninn pinn er afylltur skammtapenni (dial-a-dose). Hann
inniheldur 8 mg af semaglutidi og einungis er heegt ad velja 2 mg
skammta. Einn dnotadur lyfjapenni inniheldur fjéra 2 mg
skammta.

Notadu téfluna innan & lokinu a dskjunni til ad fylgjast med
hversu margar inndalingar pa hefur notad og hvenar.

Lyfjapenninn er hannadur til notkunar med 30G, 31G og 32G
einnota nalum, allt ad 8 mm léngum.
NovoFine Plus nalar fylgja med i pakkningunni.

Ozempic afylltur lyfjapenni

og nal (deemi)

Pennahetta

Pennagluggi

Merkimidi a
lyfjapenna

Skammtateljari
Skammtavisir

Skammta-
meelir
Prysti-
hnappur

Ytri
nalarhetta

Innri
nalarhetta

Nal

Pappirs-
flipi

Fleeois-
takn

iy Mikilvaegar upplysingar

Lesio eftirfarandi upplysingar vandlega, peer eru mikilveegar fyrir 6rugga notkun lyfjapennans.

1. Settu nyja ndl & lyfjapennann

. Athugadu nafnid og litada merkimidann & pennanum til
ao fullvissa pig um ad hann innihaldi Ozempic 2 mg. betta
er sérstaklega mikilvaegt ef pd notar fleiri en eina tegund
af Iyfi til inndeelingar. Notkun & réngu lyfi getur valdid
heilsutjoni.

. Togadu pennahettuna af.
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Athugadu hvort lausnin i lyfjapennanum sé teer og
litlaus. Littu i gegnum pennagluggann. Ef lausnin virdist
skyjud eda litud skaltu ekki nota lyfjapennann.

Taktu nyja nél.

Athugadu hvort pappirsflipinn og ytri nalarhetta séu med
skemmdir sem geetu haft ahrif a daudhreinsad astand
hlutanna. Notadu nyja nal ef skemmdir sjast.

Fjarlaegdu pappirsflipann.

Gakktu ar skugga um ad nalin sitji rétt a.

prystu nalinni beint ofan & lyfjapennann.
Skrufadu par til nalin er fost.

Nalin er hulin tveimur hettum. ba verdur ad fjarlegja
baodar hetturnar. Ef pu gleymir ad fjarleegja badar
hetturnar mun engin lausn daelast inn.

Togadu ytri nalarhettuna af og geymdu hana par til
sidar. bu parft ad nota hana eftir inndeelinguna til ad
fjarleegja nalina af lyfjapennanum & 6ruggan hétt.

Togadu innri ndlarhettuna af og fleygdu henni. Ef pa
reynir ad setja hana aftur a geetirdu stungio pig a nalinni

fyrir slysni.

Dropi af lausn getur komio fram & nalaroddinum. betta er
edlilegt en pu verdur samt ad athuga fleedio ef pu ert ad nota
nyjan lyfjapenna i fyrsta skipti. Sja skref 2 ,,Athugadu fleediod
med hverjum nyjum lyfjapenna“.

Ekki setja nyja nal & lyfjapennann fyrr en pu ert reidubdin/n til
inndzelingar.

M Notadu avallt nyja nal vid hverja inndalingu.
pad getur komid i veg fyrir stiflu i ndlum, mengun, sykingu og énakveema skémmtun.

Notadu aldrei bognar eda skemmdar nalar.

2. Athugadu fleedio med hverjum nyjum lyfjapenna

Ef lyfjapenninn er pegar i notkun skaltu fara i skref 3
»Skammtur valinn®. Einungis & ad athuga flaedid adur en
pu gefur fyrstu inndzlinguna med hverjum nyjum
lyfjapenna.

Snudu skammtamalinum flaedistakninu (== ==)rétt
framhja ,,0“. Gakktu ur skugga um ad fleedistaknid sé i
beinni linu vid visinn.

Flaedistakn
valido
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. Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp.
Yttu & prystihnappinn og haltu honum nidri par til
skammtateljarinn synir aftur ,,0“. Talan ,,0“ verdur ad vera
i beinni linu vid skammtavisinn.
Dropi af lausn atti ad birtast & nalaroddinum.

Litill dropi geeti ordid eftir & nalaroddinum en hann delist ekki inn.

Ef enginn dropi birtist skaltu endurtaka skref 2 ,,Athugadu fleedid med hverjum nyjum lyfjapenna“ allt ad
6 sinnum. Ef enn sést enginn dropi skaltu skipta um nal og endurtaka skref 2 ,,Athugadu fleedio med

hverjum nyjum lyfjapenna“ einu sinni enn.

Fargadu lyfjapennanum og notadu nyjan ef dropi af lausn birtist ekki samt sem adur.

Gakktu avallt ur skugga um ad dropi sjaist a nalaroddinum adur en pd notar nyjan lyfjapenna i

fyrsta skipti. Petta tryggir ad lausnin fleedir.

Ef enginn dropi birtist deelist ekkert lyf inn, jafnvel pétt skammtateljarinn hreyfist. betta getur gefid

til kynna ad nalin sé stiflud eda skemmd.

Ef pa athugar ekki fleedid adur en pa gefur fyrstu inndeaelinguna med hverjum nyjum lyfjapenna faerdu

mogulega ekki dvisada skammtinn og tiletlada verkun Ozempic.

3. Skammtur valinn

. Snidu skammtameaelinum til ad velja 2 mg skammt.
Haltu &fram ad snua par til skammtateljarinn stédvast og
synir 2 mg.

2mg
valin

Adeins skammtateljarinn og skammtavisirinn syna ad 2 mg hafa verid valin.

Einungis er haegt ad velja 2 mg i hverjum skammti. begar minna en 2 mg eru eftir i lyfjapennanum stddvast

skammtateljarinn adur en 2 sjast.

Skammtameelirinn gefur fra sér mismunandi smelli pegar honum er snuid réttsalis, rangselis eda fram hja

2 mg. EkKi telja smellina i lyfjapennanum.

Notadu alltaf skammtateljarann og skammtavisinn til ad sja ad 2 mg hafa verid valin adur en

pa deelir lyfinu inn.
Ekki telja smellina i lyfjapennanum.

Einungis ma velja 2 mg skammta med skammtamaelinum. 2 mg verda ad vera i fullkomlega

beinni linu vid skammtavisinn til ad tryggja ad pu fair réttan skammt.

Hversu mikil lausn er eftir

. Notadu skammtateljarann til ad sja hversu mikil lausn er
eftir: Snadu skammtameelinum par til skammtateljarinn
stodvast.

Ef hann synir 2 er ad minnsta kosti 2 mg eftir i
lyfjapennanum.

Ef skammtateljarinn stdvast &dur en hann synir
2 mg, er ekki nog lausn eftir til ad gefa heilan 2 mg
skammt.

Skammta-
teljari
stodvast:

2 mg eftir

M\ Ef ekki er nog lausn eftir i lyfjapennanum til ad gefa allan skammtinn

skaltu ekki nota hann. Notadu
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nyjan Ozempic lyfjapenna.

4, Skammti delt inn

. Stingdu nalinni i hddina eins og leknirinn eda
hjakrunarfraedingurinn hafa synt pér.
. Geettu pess ad pu sjair skammtateljarann. EKki hylja

hann med fingrunum. pad gati truflad inndzalinguna.

. Yttu & prystihnappinn og haltu honum nidri. Fylgstu
med skammtateljaranum fara aftur 4 ,,0“. Talan,,0"
verdur ad vera i beinni linu vid skammtavisinn. b0 geetir
heyrt eda fundid smell.

. Haltu afram ad yta & prystihnappinn med nélina i
hadinni.
. Teldu haegt upp ad 6 medan pu ytir & prystihnappinn. Teldu heegt:
1-2-3-4-5-6
. Ef pa fjarlaegir nalina fyrr geetir pa séd lausnina veetla Gt
ar nalaroddinum. Ef svo er verdur allur skammturinn ekKi
gefinn.
. Fjarleegdu nalina Ur hudinni. Sidan méttu sleppa

prystihnappinum.
Ef bldd sést & stungustadnum skaltu prysta létt & sveedid.

Dropi af lausn getur sést a nalaroddinum eftir inndaelingu. bad er edlilegt og hefur engin ahrif & skammtinn
sem pu varst ad fa.

Fylgstu alltaf med skammtateljaranum til ad vita hversu mérgum milligrémmum pa deeldir
inn. Haltu prystihnappinum nidri par til skammtateljarinn fer aftur a ,,0.

Hvernig bera & kennsl & stiflada eda skemmda nél

—  Ef skammtateljarinn synir ekki ,,0“ eftir ad pa hefur pryst stédugt & prystihnappinn, geetir pa
hafa notad stiflada eda skemmda nél.

— I pessu tilviki hefurdu ekki fengid neitt lyf — jafnvel pott skammtateljarinn hafi ferst fra
upphaflega skammtinum sem pa stilltir.

Hvernig medhondla & stiflada nal
Skiptu um nalina eins og lyst er i skrefi 5 ,,Eftir inndzelinguna® og endurtaktu 6ll skrefin fra 1. skrefi
»Settu nyja nal a lyfjapennann®. Gettu pess ad pa veljir allan skammtinn sem pu parft.

Snertu aldrei skammtateljarann vid inndalingu. Pad getur truflad inndzlinguna.

5. Eftir inndaelinguna

Fleygdu nélinni alltaf eftir hverja inndaelingu til ad
tryggja audvelda inndzlingu og til ad fordast stifladar
nalar. Ef nalin er stiflud deelist ekkert lyf inn.

. Renndu nélaroddinum inn i ytri nalarhettuna & flétu
yfirbordi an pess ad snerta nalina eda ytri nalarhettuna.
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. Pegar nalin er hulin skaltu med varud yta ytri
nalarhettunni alveg & nalina.

. Skrafadu nélina af og fleygdu henni med var(d
samkveemt leidbeiningum fra leekninum,
hjaukrunarfraedingi, lyfjafreedingi eda yfirvéldum a
hverjum stad.

. Settu pennahettuna aftur & lyfjapennann eftir hverja
notkun til ad verja lausnina gegn ljési.

pegar lyfjapenninn er tomur skaltu farga honum an nélarinnar samkveemt leidbeiningum fra leekninum,
hjukrunarfraedingi, lyfjafreedingi eda yfirvéldum & hverjum stad.

A Aldrei reyna aod setja innri nalarhettuna aftur a nalina. PG geetir stungid pig a nalinni.

A Fjarlegdu alltaf ndlina af lyfjapennanum strax eftir hverja inndalingu.
pad getur komid i veg fyrir stiflu i ndlum, mengun, sykingu, leka lausnar og énédkveema skdmmtun.

/N Frekari mikilvaegar upplysingar

Geymdu alltaf lyfjapennann og nélarnar par sem adrir hvorki na til né sja, sér i lagi born.

Ekki mé deila lyfjapennanum eda nalunum med 6drum.

Umonnunaradilar verda ad geeta ytrustu varadar pegar peir medhondla notadar nélar til ad koma
i veg fyrir nalarstunguslys og smithattu.

Umhirda lyfjapennans

Vandadu medhondlun pina & lyfjapennanum. Ovarfaerin medhéndlun eda misnotkun getur valdid
onakvaemri skommtun. Ef petta gerist feerd pu hugsanlega ekki tileetlada verkun lyfsins.

. Ekki skilja lyfjapennann eftir i bil eda & 68rum stad par sem pad getur ordid of heitt eda of kalt.

. Ekki deela inn Ozempic sem hefur frosid. Ef pu gerir pad feerd pu hugsanlega ekki tileetlada verkun
lyfsins.

. Ekki daela inn Ozempic sem hefur verid i beinu sélarljdsi. Ef pa gerir pad faerd pa hugsanlega ekki
tileetlada verkun lyfsins.

. Haltu lyfjapennanum fra ryki, 6hreinindum og vokva.

. EkKi pvo, gegnbleyta eda smyrja lyfjapennann. bad mé pvo hann med mildri sapu i rékum Klat.

. Ekki missa lyfjapennann eda sla honum utan i hart yfirbord. Ef pa missir hann eda grunar ad hann

sé biladur skaltu setja & hann nyja nal og athuga fleedid fyrir inndaelingu.
. Ekki reyna ad fylla a lyfjapennann. begar lyfjapenninn er tomur skal farga honum.
. EkKi reyna ad gera vid lyfjapennann eda taka hann i sundur.
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