B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Wegovy 0,25 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
Wegovy 0,5 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Wegovy 1 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Wegovy 1,7 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Wegovy 2,4 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
semaglutidi

vTéhan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laake on madratty vain sinulle, eiké sitd pidd antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&karille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Wegovy on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kdytat Wegovy-valmistetta
Miten Wegovy-valmistetta kdytetéan

Mahdolliset haittavaikutukset

Wegovy-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisalt6 ja muuta tietoa

oapwNE

1. Mita Wegovy on ja mihin sita kaytetaan

Mita Wegovy on

Wegovy on painonpudotukseen ja painon yllapitdmiseen tarkoitettu ladke, joka siséltad vaikuttavana
aineena semaglutidia. Se on samankaltainen kuin glukagonin kaltainen peptidi-1 (GLP-1) -niminen
luonnollinen hormoni, jota vapautuu suolistosta aterian jalkeen. Se toimii vaikuttamalla aivoissa
oleviin kohteisiin (reseptoreihin), jotka saatelevat ruokahalua saaden sinut tuntemaan itsesi
kyllaisemmaksi ja vahemman nalkéiseksi ja kokemaan véhemmaén mielihalua ruokaa kohtaan. Tdma
auttaa sinua syémaan vahemman ruokaa ja pienentdmaan painoasi.

Mihin Wegovy-valmistetta kaytetaan

Wegovy-valmistetta kdytetddn yhdessa ruokavalion ja lilkunnan kanssa painonpudotukseen ja apuna

painon hallintaan. Sita kdytetaan aikuisille, joilla

. painoindeksi on vahintédan 30 kg/m? (lihavuus) tai

. painoindeksi on vahintaan 27 kg/m2 mutta alle 30 kg/m? (ylipaino) ja joilla on painoon liittyvia
terveysongelmia (kuten diabetes, korkea verenpaine, epanormaalit veren rasvapitoisuudet;
unenaikaiset hengitysongelmat, joista kaytetaan nimitysta “obstruktiivinen uniapnea” tai aiempi
sydankohtaus, aivohaveri tai aiempia verisuoniin liittyvia ongelmia).

Painoindeksi (BMI) on painon mittausarvo suhteessa pituuteen.

Wegovy-valmistetta kdytetddn yhdessa ruokavalion ja lilkunnan kanssa painonhallintaan vahintaan 12-
vuotiaille nuorille, joilla on
. lihavuus ja
. paino yli 60 kg.
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Nuorille potilaille Wegovy-valmisteen kéyttod jatketaan vain siind tapauksessa, etta painoindeksi on
pienentynyt vahintédan 5 %, kun hoitoa on jatkettu 12 viikkoa 2,4 mg:n annoksella tai suurimmalla
siedetylld annoksella (ks. kohta 3). Keskustele 14&kérin kanssa ennen hoidon jatkamista.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Wegovy-valmistetta

Ala kayta Wegovy-valmistetta

. jos olet allerginen semaglutidille tai tamén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytat Wegovy-

valmistetta.

Wegovy-valmisteen kéyttoa ei suositella, jos

. kaytat muita valmisteita painonpudotukseen

. sinulla on tyypin 1 diabetes

. sinulla on vaikea-asteinen munuaisten vajaatoiminta
. sinulla on vaikea-asteinen maksan vajaatoiminta

. sinulla on vaikea-asteinen syddmen vajaatoiminta

. sinulla on diabeettinen silmdasairaus (retinopatia).

Wegovy-valmisteen kéytosta on vain vahan kokemusta potilailla,

. jotka ovat vahintaan 75-vuotiaita
. joilla on maksavaivoja
. joilla on vaikea-asteinen maha- tai suolistosairaus, joka hidastaa mahan tyhjentymisté

(gastropareesi), tai joilla on tulehduksellinen suolistosairaus.
Keskustele la&kérin kanssa, jos jokin ylla olevista koskee sinua.

. Kuivuminen
Wegovy-hoidon aikana sinulla voi olla huonovointisuutta (pahoinvointia), oksentelua tai ripulia.
N&mé haittavaikutukset voivat aiheuttaa elimiston kuivumista (nestehukkaa). On tarkeéd, ettd
ehkéiset kuivumista juomalla runsaasti. Td&ma on erityisen tarke&é, jos sinulla on
munuaisvaivoja. Kéanny ladkarisi puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tai huolenaiheita.

. Haimatulehdus
Mene valittomasti 1adkérin vastaanotolle, jos sinulla on kovaa ja jatkuvaa vatsan alueen kipua
(ks. kohta 4), silla se voi olla merkki akuutista haimatulehduksesta (pankreatiitista).

. Tyypin 2 diabetesta sairastavat henkil6t
Wegovy-valmistetta ei voida kayttaa insuliinin korvikkeena. Ala kaytd Wegovy-valmistetta
yhdessa muiden GLP-1-reseptoriagonisteja sisaltdvien ladkkeiden kanssa (kuten liraglutidi,
dulaglutidi, eksenatidi tai liksisenatidi).

. Matala verensokeri (hypoglykemia)
Taman ladkkeen kéyttdminen yhdessé sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa voi suurentaa
matalan verensokerin (hypoglykemian) riskid. Katso matalasta verensokeriarvosta varoittavat
oireet kohdasta 4. Laakarisi saattaa pyytad, etta tarkistat verensokeriarvosi. Se auttaa ladkariasi
paattamaan, pitadko sulfonyyliurean tai insuliinin annosta muuttaa matalan verensokerin riskin
pienentdmiseksi.
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. Diabeettinen silmasairaus (retinopatia)
Jos sinulla on diabeettinen silmésairaus ja kaytat insuliinia, tdma ladke saattaa johtaa nékdsi
huononemiseen, mika saattaa vaatia hoitoa. Verensokeritasapainon nopea paraneminen saattaa
johtaa diabeettisen silmésairauden tilapéiseen vaikeutumiseen. Jos sinulla on diabeettinen
silmésairaus ja sinulla on silmavaivoja tdmén laékkeen kayton aikana, keskustele ladkarisi
kanssa.

Lapset ja nuoret
Wegovy-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 12 vuoden ikdisilld lapsilla ei ole tutkittu, eika sité
suositella kdytettavéksi talle potilasryhmaélle.

Muut ladkevalmisteet ja Wegovy
Kerro laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kdyttdd muita laakkeita.

Kerro laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, erityisesti jos kéytat ladkkeita, jotka

siséltavat seuraavia:

. varfariini tai muut vastaavanlaiset l4&kkeet, joita otetaan suun kautta verihyytymien
vahentamiseen (suun kautta otettavat antikoagulantit). Kun aloitat hoidon esimerkiksi
varfariinilla tai vastaavanlaisilla la&kkeilld, voidaan tarvita usein suoritettavia verikokeita
veren hyytymiskyvyn madrittamiseksi.

Raskaus ja imetys

Taté ladkettd ei tule ké&yttad raskauden aikana, koska ei tiedetd, vaikuttaako se syntyméattomaan
lapseen. Siksi tamén ladkkeen kayton aikana tulisi kdyttaé ehkaisya. Jos haluat tulla raskaaksi, lopeta
tdman ladkkeen kayttaminen vahintdan kaksi kuukautta aikaisemmin. Jos tulet raskaaksi tai olet
raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista tata laékettd kayttaessasi,
keskustele heti la4kéarisi kanssa, koska hoitosi on keskeytettava.

Ala kayta tata laaketta, jos imetat, silla ei tiedetd, erittyyko se aidinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Wegovy ei todennédkoisesti vaikuta ajokykyyn eika koneiden kayttokykyyn. Joillakin potilailla voi
esiintyd huimausta, kun he kéyttavat Wegovy-valmistetta, paddasiassa ensimmadisten neljan
hoitokuukauden aikana (ks. kohta 4). Jos tunnet huimausta, ole erityisen varovainen ajaessasi tai
kayttaessasi koneita. Jos tarvitset lisatietoja, kdanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Tyypin 2 diabetesta sairastavat henkil6t

Jos kaytat tata ladketta yhdessa sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, seurauksena voi olla matala
verensokeri (hypoglykemia), joka voi heikent&a keskittymiskykyési. Valta ajamasta tai kayttamasta
koneita, jos sinulla ilmenee mitd&n matalan verensokerin oireita. Katso tiedot matalan verensokerin
riskin suurenemisesta kohdasta 2, "Varoitukset ja varotoimet”, ja matalasta verensokerista varoittavat
oireet kohdasta 4. Pyydé laakariltési lisatietoja.

Wegovy sisaltéda natriumia
Tama laékevalmiste sisaltaa alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Wegovy-valmistetta kaytetaan

Kéyta tata laaketta juuri siten kuin laakari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.
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Miten paljon ladketta kaytetdan

Aikuiset

Suositeltu annos on 2,4 mg kerran viikossa.

Hoitosi alkaa pienelld annoksella, jota nostetaan véhitellen 16 viikon hoidon kuluessa.

. Kun aloitat Wegovy-valmisteen kdytdn ensimmaista kertaa, aloitusannos on 0,25 mg kerran
viikossa.

. Laakarisi neuvoo sinua suurentamaan annostasi asteittain 4 viikon vélein, kunnes saavutat
suositellun 2,4 mg:n annoksen kerran viikossa.

. Kun olet saavuttanut suositellun 2,4 mg:n annoksen, &la suurenna enéa annosta.

. Jos pahoinvointi tai oksentelu on hyvin héiritsevad, keskustele ladkarin kanssa annoksen
nostamisen viivastamisesta tai annoksen pienentamisesta edelliselle tasolle, kunnes oireet ovat
lievittyneet.

Sinua pyydetdén yleensa noudattamaan alla olevaa taulukkoa.

Annoksen Viikoittainen
suurentaminen annos

Viikot 1-4 0,25 mg
Viikot 5-8 0,5mg
Viikot 9-12 1mg

Viikot 13-16 1,7mg
Viikosta 17 alkaen | 2,4 mg

Laakarisi arvioi hoitoasi saannollisesti.

Nuoret (v@hintaén 12-vuotiaat)

Nuorille noudatetaan samaa annoksen suurentamisaikataulua kuin aikuisille (ks. edelld). Annosta
suurennetaan, kunnes 2,4 mg (yll&pitoannos) tai suurin siedetty annos on saavutettu. Yli 2,4 mg:n
viikkoannoksia ei suositella.

Miten Wegovy annetaan

Wegovy annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisena injektiona). Ali pista sitd verisuoneen tai

lihakseen.

. Parhaat pistosalueet ovat olkavarren etuosa, etureisi ja vatsa.

. Ennen kuin kaytéat kynaa ensimmaisté kertaa, laakari, apteekkihenkildkunta tai sairaanhoitaja
nayttaa sinulle, miten sitd kéytetaan.

Taman pakkausselosteen toisella puolella on yksityiskohtaiset ohjeet kynén kdyttamiseen.

Tyypin 2 diabetesta sairastavat henkilot
Kerro laakarillesi, jos sinulla on tyypin 2 diabetes. L&&karisi voi muuttaa diabetesldékkeiden annosta,
jotta et saa matalaa verensokeria.

Milloin Wegovy-valmistetta kdytetaan
. Tatd ladketta kdytetdan kerran viikossa, mahdollisuuksien mukaan aina samana viikonpéivana.
. Voit antaa pistoksen mihin tahansa aikaan péivasté — aterioista riippumatta.

Voit muuttaa taman ladkkeen viikoittaisen ottamispaivan tarvittaessa, kunhan edellisesté pistoksesta
on kulunut vahintaan 3 péivad. Kun uusi ottamispdiva on valittu, jatka kerran viikossa tapahtuvaa
annostelua.

Jos kaytat enemman Wegovy-valmistetta kuin sinun pitaisi

Kerro asiasta heti ladkarillesi. Sinulle voi kehittya haittavaikutuksia, kuten huonovointisuutta
(pahoinvointia), oksentelua tai ripulia, joka voi aiheuttaa kuivumista (nestehukkaa).
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Jos unohdat ottaa Wegovy-valmistetta
Jos unohdit pistdd annoksen ja:

. unohtamastasi annosteluajankohdasta on 5 pdivaa tai véhemman, ota Wegovy-annos heti, kun
muistat. Pista seuraava annos normaaliin tapaan aikataulun mukaisena pdivana.
. unohtamastasi annosteluajankohdasta on yli 5 paivé4, jata unohtunut Wegovy-annos viliin.

Pista seuraava annos normaaliin tapaan aikataulun mukaisena paivana.
Al& ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Wegovy-valmisteen kayton
Ald lopeta tdmén ladkkeen kayttod keskustelematta asiasta ladkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéaytosta, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Vakavat haittavaikutukset

Yleiset (voivat esiintyd enintdén yhdelld ihmiselld kymmenestd)

. diabeettisen silmdasairauden komplikaatiot (diabeettinen retinopatia). Jos sinulla on diabetes,
kerro 1a&karillesi, jos sinulla ilmenee silm&ongelmia, kuten muutoksia ndkokyvyssé, tdméan
la&kehoidon aikana.

Melko harvinaiset (voivat esiintya enintaan yhdelld ihmiselld sadasta)

. akuutti pankreatiitti (&killinen haimatulehdus). Haimatulehduksen merkki voi olla voimakas ja
pitkékestoinen Kipu vatsassa. Kipu voi siirtyd selkéan. Ota valittomaésti yhteys laakariin, jos
sinulla ilmenee tallaisia oireita.

Harvinaiset (voivat esiintya enintddn yhdelld ihmiselld tuhannesta)

. vaikea-asteiset allergiset reaktiot (anafylaktiset reaktiot, angioedeema). Hakeudu valittdmasti
la&kérin hoitoon ja kerro asiasta omalle ladkarillesi, jos sinulle kehittyy oireita kuten
hengitysvaikeuksia, turvotusta, pyorrytysta, nopeaa sydamen sykettd, hikoilua ja tajunnan
menetys tai nopeasti ilmenevéaa turvotusta ihon alla esimerkiksi kasvojen, kurkun, kasivarsien ja
jalkojen alueella. Turvotus voi olla hengenvaarallista, jos kurkun turvotus tukkii hengitystien.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin yhdelld ihmisella kymmenest&)
. paansarky

. huonovointisuus (pahoinvointi)

. pahoinvointi (oksentelu)

. ripuli

. ummetus

. vatsakipu

. heikkouden tai vasymyksen tunne

— ndmad ilmenevat padasiassa annoksen nostamisen yhteydessa ja havidvat yleensé ajan myota.

Yleiset (voivat esiintyd enintdan yhdelld ihmisellda kymmenestd)

. huimaus

. vatsa- tai ruoansulatusvaivat
. royhtéily

. ilmavaivat

. vatsan turvotus

. vatsatulehdus (gastriitti) - oireita ovat vatsakipu, huonovointisuus (pahoinvointi) ja oksentelu
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. refluksi tai nérastys - kutsutaan myds gastroesofageaaliseksi refluksitaudiksi (GERD)
. sappikivet

. hiusten 1aht6
. pistoskohdan reaktiot
. matala verensokeri (hypoglykemia) tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla.

Matalasta verensokerista varoittavat oireet saattavat tulla &killisesti. Niitd voivat olla: kylmé hiki,
kalpeus ja ihon viileys, paansarky, syddmentykytys, huonovointisuus (pahoinvointi) tai kova nélké,
nékohairiot, uneliaisuus tai heikotus, hermostuneisuus, ahdistuneisuus tai sekavuus,
keskittymisvaikeudet tai vapina.

Laakarisi kertoo sinulle, miten matalaa verensokeria hoidetaan ja mité sinun tulee tehdg, jos havaitset
itsellsi hypoglykemiasta varoittavia oireita.

Matalan verensokerin esiintyminen voi olla todennakdisempaa, jos otat myds sulfonyyliureaa tai
insuliinia. La&karisi voi pienentéé ndiden ladkkeiden annosta ennen kuin alat kayttaa tata laaketta.

Melko harvinaiset (voivat esiintya enintaan yhdelld ihmisella sadasta)

. matala verenpaine

. huimauksen tai py0rrytyksen tunne seisoessa tai istuma-asennosta noustessa verenpaineen
laskun takia

. nopea sydadmensyke

. kohonneet haimaentsyymiarvot (kuten lipaasi ja amylaasi) verikokeissa

. mahan tyhjenemisen viivastyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l4ékarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

5. Wegovy-valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata laaketta kynan etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyta jaakaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jaatya. Ala sailyta lahella jaakaapin kylmalevya. Sailyta kyna
alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle.

Wegovy-valmistetta voidaan séilyttad jadkaapin ulkopuolella enintdan 28 pdivan ajan korkeintaan

30 °C:n lampdtilassa.

Havita kyn4, jos se on altistunut valolle tai yli 30 °C:n lampdtiloille, jos se on ollut poissa jaakaapista
yli 28 péivaé tai jos se on jaatynyt.

Ala kayta tata laaketts, jos huomaat, ettd liuos ei ole kirkasta ja varitonta.
Kayton jalkeen: Kyné on kertakéyttdinen ja sisaltda vain yhden annoksen. Havita kyna kayton jalkeen.

Ladkkeita ei pida heittad viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd Wegovy sisaltaa
- Vaikuttava aine on semaglutidi.
Wegovy 0,25 mg injektioneste, liuos
Yksi esitaytetty kyné siséltaa 0,25 mg semaglutidia 0,5 millilitrassa (0,5 mg/ml).

Wegovy 0,5 mg injektioneste, liuos
Yksi esitaytetty kyné siséltaa 0,5 mg semaglutidia 0,5 millilitrassa (1 mg/ml).

Wegovy 1 mg injektioneste, liuos
Yksi esitaytetty kyné siséltdd 1 mg semaglutidia 0,5 millilitrassa (2 mg/ml).

Wegovy 1,7 mg injektioneste, liuos
Yksi esitdytetty kyné siséltdd 1,7 mg semaglutidia 0,75 millilitrassa (2,27 mg/ml).

Wegovy 2,4 mq injektioneste, liuos
Yksi esitaytetty kyna sisaltdd 2,4 mg semaglutidia 0,75 millilitrassa (3,2 mg/ml)..

- Muut aineet ovat: dinatriumfosfaattidihydraatti, natriumkloridi,
natriumhydroksidi/kloorivetyhappo (pH:n s&atoon), injektionesteisiin kéytettava vesi. Ks. myos
natriumia koskevat tiedot kohdasta 2 ”Wegovy siséltada natriumia”.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Wegovy on kirkas ja variton injektioneste, liuos esitdytetyssa kertakdyttokynassé.

Yksi kyné sisaltdé vain yhden annoksen.
Pakkauskoko on 4 esitaytettyd kynaa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd
Tanska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonléahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Wegovy

'Wegovy 0,25 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
'Wegovy 0,5 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
'Wegovy 1 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
'Wegovy 1,7 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
'Wegovy 2,4 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
semaglutidi

Wegovy mmmm

Veda ulos, niin paéset alkuun

=)

. Kayta Wegovy-valmistetta kerran viikossa

Wegovy-kynan kayttéohje
Tarkeaa tietoa ennen aloittamista
Pakkaus sisaltdd yhden pakkausselosteen ja neljé esitaytettyd Wegovy-kynaa.

Téassa pakkausselosteen osassa neuvotaan, miten kynaé kéytetaan. Lisétietoa ladkkeestd on tdméan
pakkausselosteen toisella puolella.

Kutakin kynad saa kayttaa vain kerran.
Kynéssé on:

. yksi esiasetettu annos.

. neulansuojus, joka piilottaa sisddnrakennetun neulan ennen kayttod, kayton aikana ja sen
jalkeen.
. automaattinen annostelumekanismi; annostelu alkaa, kun neulansuojus painetaan ihoa vasten

laékarin tai sairaanhoitajan ohjeiden mukaisesti.
Annoksen pistamisen aikana kynan ikkunassa nakyy keltainen palkki. Al4 nosta kynad, ennen kuin
keltainen palkki on lakannut liikkumasta. Jos nostat kynan ennenaikaisesti, automaattinen annostelu
jatkuu, mutta et valttamatta saa koko annosta.

Neulansuojus lukittuu, kun kynd poistetaan ihosta. Et voi keskeyttad injektiota ja aloittaa sitd
my&hemmin uudelleen.

Sokeat tai nakorajoitteiset henkil6t eivat saa kayttda Wegovy-kynéé ilman Wegovy-valmisteen
kayttdon perehtyneen henkilén apua.

Noudata aina ndita kayttdohjeita ja ladkarin tai sairaanhoitajan antamia ohjeita.
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Viimeinen Ennen  Kaytdn
kayttopaivamaara kayttéa jalkeen
(takapuolella)

Tarkista, ettd Wegovy
ei ole vanhentunut.

Tarkista aina, etta
sinulla on oikea laake
ja annosvahvuus. Yksi

Kynan ikkuna
Tarkista, etta

Wegovy

seuraavista: keltainen
1 1 ] palkki on
—— lakannut
Kynan ikkuna . liilkkumasta;
Tarkista, ettd Wegovy AH U> nain varmistat,
on kirkasta ja varitonta. etta olet saanut
IImakuplat ovat koko annoksen.
normaaleja. Ne eivét
vaikuta annokseesi. - .
Neulansuojus - : - Neulansuojus
Neula on Lukittuu

piilossa kynén kayton jalkeen

sisalla

Kynan korkkKi
Poista korkki juuri
ennen Wegovy-
pistosta

EXP/ XX/IXXXX
Lot: AB1234
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Miten Wegovy-kynaa kaytetaan

1. Valmistele pistos.
Tarkista Wegovy-kyné alaka kéayta sitd, jos:

1. se on vanhentunut

2. sevaikuttaa kaytetylta tai vahingoittuneelta,
esim. jos se on pudonnut tai sit4 on sailytetty
vaarin

3. ladke nayttda samealta.

Valitse pistoskohta

Valitse pistoskohta yhdelta alla merkitylta
kehonalueelta. Voit valita pistoskohdaksi
olkavarren, etureiden tai vatsan (séilytd 5 cm:n
etdisyys navasta).

Voit antaa pistoksen samalle kehon alueelle joka
viikko, mutta varmista, ettet pistd samaan kohtaan

kuin edellisella kerralla.

O

Olkavarsi — =is [

Vatsa

Etureisi —_—

7

2. Poista kynan korkki.

Vedéa kynan korkki
suoraan irti kynasta.



3. Pistd Wegovy

Pistoksen ottaminen
kestaa noin 5-10

Paina kynaa tiiviisti ihoa vasten,
kunnes keltainen palkki lakkaa

sekuntia.

liikkumasta. P
Jos keltainen palkki ei ala liikkua, NEBEATES 1 =
paina kynéa tiukemmin ihoasi vasten. Pistos alkaa.
~
Napsahdus 2 s
Pida kynaa pai?oillaan
I muutaman sekunnin
ajan, kunnes keltainen
2> - palkki lakkaa
S " liikkumasta.
=
l Keltainen palkki on
[ ’ » . lakannut lilkkumasta.
Pistos on suoritettu

‘ loppuun.
_ Nosta kynd hitaasti ja

havita se turvallisesti.

@

Miten kasittelen kynéa turvallisesti?

Lisatietoa laékkeesta on tdamén pakkausselosteen toisella puolella.

Kyna on tarkoitettu yhteen Wegovy-pistokseen ihon alle kerran viikossa, ja sitd saa kdyttaa vain
yksi henkild.

Katso aina ohjeet taman pakkausselosteen kaantdpuolelta. Varmista, etté ladkari tai
sairaanhoitaja on nayttanyt sinulle, miten kynaé kéytetaan.

Pida Wegovy-kynét aina poissa lasten ulottuvilta ja nékyvilta. Pida myos kynédn korkki poissa
lasten ulottuvilta, jotta he eivat niele sité.

Kaésittele kynad varovasti alaka altista sitd minkaanlaiselle nesteelle. Kovakourainen késittely tai

vadrinkayttd voi aiheuttaa sen, ettd kynéasi ei anna kokonaista annosta tai ei anna annosta
lainkaan.
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. Pid& kyndan korkki paikoillaan, kunnes olet valmis pistdméan. Kynaési ei ole enéa steriili, jos
séilytat kayttaméatontd kynaé ilman korkkia, jos vedét kynédn korkin pois ja asetat sen takaisin
paikoilleen tai jos kynast4 puuttuu korkki. Td&ma voi johtaa infektioon.

. Ole varovainen kasitellessasi kynaa ennen kayttoa aldka koske neulaan tai neulansuojukseen.
Piilotettu neula voi aiheuttaa neulanpistovammoja.

. Yksi kyna sisaltad yhden viikkoannoksen, eik sitd voi kayttdd uudelleen. Havité se kayton
jalkeen.
Miten sailytan kayttamattémia kyniani?

Katso sdilytykseen liittyvat tiedot tdméan pakkausselosteen toiselta puolelta, kohdasta 5.
Miten havitan kynani?

Ladkkeita ei pida heittad viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
laékkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Wegovy 0,25 mg FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Wegovy 0,5 mg FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Wegovy 1 mg FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Wegovy 1,7 mg FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Wegovy 2,4 mg FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
semaglutidi

vTéhan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttadmisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle, eiké sitd pidé antaa muiden kayttdéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&karille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Wegovy on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytat Wegovy-valmistetta
Miten Wegovy-valmistetta kdytetéan

Mahdolliset haittavaikutukset

Wegovy-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisalt6 ja muuta tietoa

oSN E

1. Mitd Wegovy on ja mihin sita kaytetaan

Mita Wegovy on

Wegovy on painonpudotukseen ja painon ylldpitdmiseen tarkoitettu ladke, joka siséltaa vaikuttavana
aineena semaglutidia. Se on samankaltainen kuin glukagonin kaltainen peptidi-1 (GLP-1) -niminen
luonnollinen hormoni, jota vapautuu suolistosta aterian jalkeen. Se toimii vaikuttamalla aivoissa
oleviin kohteisiin (reseptoreihin), jotka saitelevat ruokahalua saaden sinut tuntemaan itsesi
kyllaisemmaksi ja vahemman nalkéiseksi ja kokemaan véhemmaén mielihalua ruokaa kohtaan. Tdma
auttaa sinua syémaan vahemman ruokaa ja pienentdmaan painoasi.

Mihin Wegovy-valmistetta kaytetaan

Wegovy-valmistetta kdytetdan yhdessa ruokavalion ja lilkunnan kanssa painonpudotukseen ja apuna

painon hallintaan. Sita kdytetaan aikuisille, joilla

. painoindeksi on véhintédan 30 kg/m? (lihavuus) tai

. painoindeksi on véhintédén 27 kg/m2 mutta alle 30 kg/m2 (ylipaino) ja joilla on painoon liittyvia
terveysongelmia (kuten diabetes, korkea verenpaine, epanormaalit veren rasvapitoisuudet;
unenaikaiset hengitysongelmat, joista kaytetaan nimitysta “obstruktiivinen uniapnea” tai aiempi
sydankohtaus, aivohaveri tai aiempia verisuoniin liittyvia ongelmia).

Painoindeksi (BMI) on painon mittausarvo suhteessa pituuteen.

Wegovy-valmistetta kdytetddn yhdessa ruokavalion ja lilkunnan kanssa painonhallintaan vahintéan 12-
vuotiaille nuorille, joilla on
. lihavuus ja
. paino yli 60 kg.
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Nuorille potilaille Wegovy-valmisteen kéyttod jatketaan vain siind tapauksessa, etta painoindeksi on
pienentynyt vahintédan 5 %, kun hoitoa on jatkettu 12 viikkoa 2,4 mg:n annoksella tai suurimmalla
siedetylld annoksella (ks. kohta 3). Keskustele 14&kérin kanssa ennen hoidon jatkamista.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Wegovy-valmistetta

Ala kayta Wegovy-valmistetta

. jos olet allerginen semaglutidille tai tamén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytat Wegovy-

valmistetta.

Wegovy-valmisteen kéyttda ei suositella, jos

. kaytat muita valmisteita painonpudotukseen

. sinulla on tyypin 1 diabetes

. sinulla on vaikea-asteinen munuaisten vajaatoiminta
. sinulla on vaikea-asteinen maksan vajaatoiminta

. sinulla on vaikea-asteinen syddmen vajaatoiminta

. sinulla on diabeettinen silmésairaus (retinopatia).

Wegovy-valmisteen kéytosta on vain vahan kokemusta potilailla,

. jotka ovat vahintaan 75-vuotiaita
. joilla on maksavaivoja
. joilla on vaikea-asteinen maha- tai suolistosairaus, joka hidastaa mahan tyhjentymisté

(gastropareesi), tai joilla on tulenduksellinen suolistosairaus.
Keskustele la&kérin kanssa, jos jokin ylla olevista koskee sinua.

. Kuivuminen
Wegovy-hoidon aikana sinulla voi olla huonovointisuutta (pahoinvointia), oksentelua tai ripulia.
N&ma haittavaikutukset voivat aiheuttaa elimiston kuivumista (nestehukkaa). On tarkeéd, ettd
ehkéiset kuivumista juomalla runsaasti. Ta&ma on erityisen tarke&é, jos sinulla on
munuaisvaivoja. Kéanny ladkarisi puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tai huolenaiheita.

. Haimatulehdus
Mene valittomasti 1adkérin vastaanotolle, jos sinulla on kovaa ja jatkuvaa vatsan alueen kipua
(ks. kohta 4), silla se voi olla merkki akuutista haimatulehduksesta (pankreatiitista).

. Tyypin 2 diabetesta sairastavat henkil6t
Wegovy-valmistetta ei voida kayttaa insuliinin korvikkeena. Ala kiytd Wegovy-valmistetta
yhdessa muiden GLP-1-reseptoriagonisteja sisaltavien ladkkeiden kanssa (kuten liraglutidi,
dulaglutidi, eksenatidi tai liksisenatidi).

. Matala verensokeri (hypoglykemia)
Taman ladkkeen kéyttdminen yhdessé sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa voi suurentaa
matalan verensokerin (hypoglykemian) riskid. Katso matalasta verensokeriarvosta varoittavat
oireet kohdasta 4. Laéakarisi saattaa pyytad, etta tarkistat verensokeriarvosi. Se auttaa ladkariasi
paattamaan, pitadko sulfonyyliurean tai insuliinin annosta muuttaa matalan verensokerin riskin
pienentdmiseksi.

. Diabeettinen silmésairaus (retinopatia)
Jos sinulla on diabeettinen silmasairaus ja kaytat insuliinia, timé ladke saattaa johtaa nakosi
huononemiseen, mika saattaa vaatia hoitoa. Verensokeritasapainon nopea paraneminen saattaa
johtaa diabeettisen silmasairauden tilapdiseen vaikeutumiseen. Jos sinulla on diabeettinen
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silmésairaus ja sinulla on silmévaivoja tdman ld&kkeen kayton aikana, keskustele 1aakarisi
kanssa.

Lapset ja nuoret
Wegovy-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 12 vuoden ikaisill& lapsilla ei ole tutkittu, eiké sita
suositella kaytettavaksi talle potilasryhmalle.

Muut l1dakevalmisteet ja Wegovy
Kerro laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kayttda muita laakkeita.

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle erityisesti jos kédytat ladkkeitd, jotka

siséltavat seuraavia:

. varfariini tai muut vastaavanlaiset l4&kkeet, joita otetaan suun kautta verihyytymien
vahentdmiseen (suun kautta otettavat antikoagulantit). Kun aloitat hoidon esimerkiksi
varfariinilla tai vastaavanlaisilla 1a&kkeill&, voidaan tarvita usein suoritettavia verikokeita
veren hyytymiskyvyn méaarittamiseksi.

Raskaus ja imetys

Tata ladketta ei tule kéyttaa raskauden aikana, koska ei tiedetd, vaikuttaako se syntyméattdmaan
lapseen. Siksi tdmén ladkkeen kayton aikana tulisi kaytta4 ehkaisya. Jos haluat tulla raskaaksi, lopeta
tdman ladkkeen kayttdminen vahintdan kaksi kuukautta aikaisemmin. Jos tulet raskaaksi tai olet
raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista tata ladkettd kayttaessasi,
keskustele heti l1aakéarisi kanssa, koska hoitosi on keskeytettava.

Ala kayta tata laaketta, jos imetat, silla ei tiedet, erittyyko se didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Wegovy ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn eiké koneiden kéayttokykyyn. Joillakin potilailla voi
esiintyd huimausta, kun he kéyttavat Wegovy-valmistetta, paddasiassa ensimmadisten neljan
hoitokuukauden aikana (ks. kohta 4). Jos tunnet huimausta, ole erityisen varovainen ajaessasi tai
kéyttaessasi koneita. Jos tarvitset lisétietoja, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Tyypin 2 diabetesta sairastavat henkilot

Jos kaytat tata ladketta yhdessa sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, seurauksena voi olla matala
verensokeri (hypoglykemia), joka voi heikent&a keskittymiskykyési. VValt4 ajamasta tai kdyttamasta
koneita, jos sinulla ilmenee mitdén matalan verensokerin oireita. Katso tiedot matalan verensokerin
riskin suurenemisesta kohdasta 2, "Varoitukset ja varotoimet”, ja matalasta verensokerista varoittavat
oireet kohdasta 4. Pyyda laakariltasi lisatietoja.

Wegovy sisaltéda natriumia
Tama ladkevalmiste sisaltaa alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Wegovy-valmistetta kaytetaan

Kayta tata laéketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet 14&kariltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.
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Miten paljon ladketta kaytetdan

Aikuiset

Suositeltu annos on 2,4 mg kerran viikossa.

Hoitosi alkaa pienelld annoksella, jota nostetaan véhitellen 16 viikon hoidon kuluessa.

. Kun aloitat Wegovy-valmisteen k&ytdn ensimmaista kertaa, aloitusannos on 0,25 mg kerran
viikossa.

. Laakarisi neuvoo sinua suurentamaan annostasi asteittain 4 viikon vélein, kunnes saavutat
suositellun 2,4 mg:n annoksen kerran viikossa.

. Kun olet saavuttanut suositellun 2,4 mg:n annoksen, &la suurenna enda annosta.

. Jos pahoinvointi tai oksentelu on hyvin héiritsevad, keskustele ladkarin kanssa annoksen
nostamisen viivastamisestd tai annoksen pienentamisestéa edelliselle tasolle, kunnes oireet ovat
lievittyneet.

Sinua pyydetdén yleensd noudattamaan alla olevaa taulukkoa.

Annoksen Viikoittainen
suurentaminen annos

Viikot 1-4 0,25 mg
Viikot 5-8 0,5mg
Viikot 9-12 1mg

Viikot 13-16 1,7mg
Viikosta 17 alkaen | 2,4 mg

Laakarisi arvioi hoitoasi saannollisesti.

Nuoret (v@hintaén 12-vuotiaat)

Nuorille noudatetaan samaa annoksen suurentamisaikataulua kuin aikuisille (ks. edelld). Annosta
suurennetaan, kunnes 2,4 mg (yll&pitoannos) tai suurin siedetty annos on saavutettu. Yli 2,4 mg:n
viikkoannoksia ei suositella.

Miten Wegovy annetaan

Wegovy annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisena injektiona). Ali pista sitd verisuoneen tai

lihakseen.

. Parhaat pistosalueet ovat olkavarren etuosa, etureisi ja vatsa.

. Ennen kuin kaytéat kynaa ensimmaisté kertaa, ladkari, apteekkihenkildkunta tai sairaanhoitaja
nayttaa sinulle, miten sité kéytetaan.

Taman pakkausselosteen toisella puolella on yksityiskohtaiset ohjeet kynén kayttamiseen.

Tyypin 2 diabetesta sairastavat henkilot
Kerro laakarillesi, jos sinulla on tyypin 2 diabetes. L&&karisi voi muuttaa diabetesldékkeiden annosta,
jotta et saa matalaa verensokeria.

Milloin Wegovy-valmistetta kdytetdan
. Tatd ladketta kdytetdan kerran viikossa, mahdollisuuksien mukaan aina samana viikonpaivana.
. Voit antaa pistoksen mihin tahansa aikaan péivasté — aterioista riippumatta.

Voit muuttaa taman ladkkeen viikoittaisen ottamispaivan tarvittaessa, kunhan edellisesté pistoksesta
on kulunut vahintaan 3 péivad. Kun uusi ottamispdiva on valittu, jatka kerran viikossa tapahtuvaa
annostelua.

Jos kaytat enemman Wegovy-valmistetta kuin sinun pitaisi

Kerro asiasta heti ladkarillesi. Sinulle voi kehittya haittavaikutuksia, kuten huonovointisuutta
(pahoinvointia), oksentelua tai ripulia, joka voi aiheuttaa kuivumista (nestehukkaa).
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Jos unohdat ottaa Wegovy-valmistetta
Jos unohdit pistdd annoksen ja:

. unohtamastasi annosteluajankohdasta on 5 pdivaa tai véhemman, ota Wegovy-annos heti, kun
muistat. Pistd seuraava annos normaaliin tapaan aikataulun mukaisena paivana.
. unohtamastasi annosteluajankohdasta on yli 5 paivé4, jatd unohtunut Wegovy-annos viliin.

Pista seuraava annos normaaliin tapaan aikataulun mukaisena paivana.
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Wegovy-valmisteen kayton
Ald lopeta tdmén ladkkeen kayttod keskustelematta asiasta ladkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytosta, kdanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.
Vakavat haittavaikutukset

Yleiset (voivat esiintyd enintdén yhdelld ihmiselld kymmenestd)

. diabeettisen silmasairauden komplikaatiot (diabeettinen retinopatia). Jos sinulla on diabetes,
kerro laakarillesi, jos sinulla ilmenee silmaongelmia, kuten muutoksia nakokyvyssé, tdman
la&kehoidon aikana.

Melko harvinaiset (voivat esiintya enintdan yhdelld ihmiselld sadasta)

. akuutti pankreatiitti (&killinen haimatulehdus). Haimatulehduksen merkki voi olla voimakas ja
pitkékestoinen kipu vatsassa. Kipu voi siirtya selkéan. Ota valittdmaésti yhteys ladkariin, jos
sinulla ilmenee tallaisia oireita.

Harvinaiset (voivat esiintya enintddn yhdelld ihmiselld tuhannesta)

. vaikea-asteiset allergiset reaktiot (anafylaktiset reaktiot, angioedeema). Hakeudu valittdmasti
laékarin hoitoon ja kerro asiasta omalle laakarillesi, jos sinulle kehittyy oireita kuten
hengitysvaikeuksia, turvotusta, pyorrytystd, nopeaa syddmen sykettd, hikoilua ja tajunnan
menetys tai nopeasti ilmenevéaa turvotusta ihon alla esimerkiksi kasvojen, kurkun, kasivarsien ja
jalkojen alueella. Turvotus voi olla hengenvaarallista, jos kurkun turvotus tukkii hengitystien.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin yhdelld ihmisella kymmenest&)
. paansarky

. huonovointisuus (pahoinvointi)

. pahoinvointi (oksentelu)

. ripuli

. ummetus

. vatsakipu

. heikkouden tai vasymyksen tunne

— ndmad ilmenevat padasiassa annoksen nostamisen yhteydessa ja havidvat yleensé ajan myota.

Yleiset (voivat esiintyd enintdan yhdelld ihmisella kymmenestd)

. huimaus

. vatsa- tai ruoansulatusvaivat
. royhtéily

. ilmavaivat

. vatsan turvotus

. vatsatulehdus (gastriitti) - oireita ovat vatsakipu, huonovointisuus (pahoinvointi) ja oksentelu
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. refluksi tai nérastys - kutsutaan myds gastroesofageaaliseksi refluksitaudiksi
. sappikivet

. hiusten 1aht6
. pistoskohdan reaktiot
. matala verensokeri (hypoglykemia) tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla.

Matalasta verensokerista varoittavat oireet saattavat tulla &killisesti. Niitd voivat olla: kylmé hiki,
kalpeus ja ihon viileys, paansarky, syddmentykytys, huonovointisuus (pahoinvointi) tai kova nélka,
nékohairiot, uneliaisuus tai heikotus, hermostuneisuus, ahdistuneisuus tai sekavuus,
keskittymisvaikeudet tai vapina.

Laakarisi kertoo sinulle, miten matalaa verensokeria hoidetaan ja mité sinun tulee tehdg, jos havaitset
itsellsi hypoglykemiasta varoittavia oireita.

Matalan verensokerin esiintyminen voi olla todennakdisempaa, jos otat myds sulfonyyliureaa tai
insuliinia. La&karisi voi pienentéé ndiden ladkkeiden annosta ennen kuin alat kayttaa tata laaketta.

Melko harvinaiset (voivat esiintya enintaan yhdelld ihmisella sadasta)

. matala verenpaine

. huimauksen tai py0rrytyksen tunne seisoessa tai istuma-asennosta noustessa verenpaineen
laskun takia

. nopea sydédmensyke

. kohonneet haimaentsyymiarvot (kuten lipaasi ja amylaasi) verikokeissa

. mahan tyhjenemisen viivastyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. IlImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman laékevalmisteen turvallisuudesta.

5. Wegovy-valmisteen sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Ala kayta tatd ladketta kynén etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kéyttopédivamaaran (EXP)

jalkeen. Viimeinen kayttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ennen avaamista )
Sailyté jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jaatya. Ala sdilyta lahella jadkaapin kylmélevya.

Kayton aikana

o Voit sdilyttdd kynad 6 viikon ajan alle 30 °C:n lampétilassa tai jdédkaapissa (2 °C-8 °C), ei
liian lahella kylmalevyd. Wegovy ei saa jaatya eikd sitd saa kdyttad, jos se on jaatynyt.
o Pida kynan suojus paikoillaan, kun et kayta kynaa. Herkka valolle.

Al4 kayta tata laakettd, jos huomaat, etta liuos ei ole kirkasta ja varitonta.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattdmien
laékkeiden havittdmisesta apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd Wegovy sisaltaa
- Vaikuttava aine on semaglutidi.
Wegovy 0,25 mg FlexTouch injektioneste, liuos
Yksi esitaytetty kyné siséltdd 1 mg semaglutidia 1,5 millilitrassa (0,68 mg/ml).

Wegovy 0,5 mg FlexTouch injektioneste, liuos
Yksi esitaytetty kyné siséltad 2 mg semaglutidia 1,5 millilitrassa (1,34 mg/ml).

Wegovy 1 mg FlexTouch injektioneste, liuos
Yksi esitdytetty kyné siséltdd 4 mg semaglutidia 3 millilitrassa (1,34 mg/ml).

Wegovy 1,7 mg FlexTouch injektioneste, liuos
Yksi esitaytetty kyné siséltdd 6,8 mg semaglutidia 3 millilitrassa (2,27 mg/ml).

Wegovy 2,4 mg FlexTouch injektioneste, liuos
Yksi esitaytetty kyna sisaltdd 9,6 mg semaglutidia 3 millilitrassa (3,2 mg/ml).

- Muut aineet ovat: dinatriumfosfaattidihydraatti, propyleeniglykoli, fenoli,
kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n saatdon), injektionesteisiin kéytettava vesi. Ks. myos
natriumia koskevat tiedot kohdasta 2 ”Wegovy siséltada natriumia”.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Wegovy on kirkas ja variton injektioneste, liuos esitdytetyssa kynéssa.

Yksi esitdytetty kyna sisaltdé nelja annosta.
Weqgovy 0,25, 0,5, 1 ja 1,7 mg FlexTouch injektioneste, liuos, on saatavilla seuraavina

pakkauskokoina:
1 esitdytetty kynd ja 4 kertakayttdistd NovoFine Plus -neulaa.

Wegovy 2,4 mg FlexTouch injektioneste, liuos, on saatavilla seuraavina pakkauskokoina:
1 esitaytetty kyna ja 4 kertakayttdistd NovoFine Plus -neulaa.
3 esitéytettyd kynéa ja 12 kertakéyttdistd NovoFine Plus -neulaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Tanska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Wegovy-kynan kayttdohje

Ennen kuin aloitat kerran viikossa annosteltavan Wegovy FlexTouch -kynési kdyttdmisen, lue aina nama
ohjeet huolellisesti ja keskustele 14&ké&rin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa siita, miten
Wegovy pistetdan oikein.

Wegovy-kynan annos voidaan valita. Se sisaltaa nelja sinulle maarattya Wegovy-annosta, jotka
vastaavat neljaa kerran viikossa pistettavaa annosta.

Kéyté kotelon kannen sisépuolella olevaa taulukkoa sen kirjaamiseen, kuinka monta pistosta olet ottanut ja
kuinka monta annosta kynéssa on jaljella.

Wegovy on saatavilla viitena erilaisena kynand, joista kukin sisaltdd yhden seuraavista maaratyista
semaglutidiannoksista:

Aloita aina tarkastamalla kynan etiketti varmistaaksesi, etta se sisaltaa sinulle méaratyn Wegovy-
annoksen.

Kynasi on suunniteltu kéytettavéksi 30G, 31G ja 32G kertakéyttdisten, enintddn 8 mm:n pituisten neulojen
kanssa.

Pakkaus sisaltaa:

° Wegovy-kynan

° 4 NovoFine Plus -neulaa
° pakkausselosteen

Wegovy FlexTouch -kyna (esimerkki)

Huomautus: Kynési voi olla eri kokoinen ja kynan etiketti voi olla eri vérinen kuin
alla olevassa esimerkkikuvassa.
Nama ohjeet koskevat kaikkia Wegovy FlexTouch -kynia.

Viimeinen Annos- Annos-
kayttopaiva-  laskuri valitsin
maara (EXP)

kynén etiketin
taustapuolella

Annos- ANNos-

Kynéan suojus Kynén ikkuna 0soitin painike
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NovoFine Plus -neula (esimerkki)

Neulan
sisempi suojus Neula

=1 1) k) @

Neulan ulompi
suojus

Suoja-
paperi

1 Kynéan kayttdonoton valmisteleminen uudella neulalla

Tarkista kyndsi nimi ja annos varmistaaksesi, etta se sisaltaa
sinulle madaratyn annoksen Wegovy-valmistetta.

Ota kynan suojus pois.

(Katso kuva A).

Tarkista, etté liuos kynéassasi on kirkasta ja varitonta.

Katso kynén ikkunaa. Jos Wegovy-valmiste ndyttdd samealta tai
varjaytyneeltd, ala kayta kynaa.

(Katso kuva B).

Kayta aina uutta neulaa jokaista pistosta varten.

Ota neula kun olet valmis ottamaan pistoksen. Tarkista, ettei
suojapaperissa tai neulan ulommassa suojuksessa ole vaurioita, jotka
voisivat vaikuttaa steriiliyteen. Jos ndet vaurion, kdytd uutta neulaa.

Repaise suojapaperi pois.

(Katso kuva C).
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Tyonna neula suoraan kynaan. Kierra, kunnes neula on tiukasti
kiinni kynéssa.

(Katso kuva D).

Neulaa peittéad kaksi suojusta. Molemmat suojukset on
poistettava.

Jos unohdat poistaa molemmat suojukset, et voi pistdad Wegovy-
valmistetta.

Poista neulan ulompi suojus ja sdilytd se mydhempéaa kayttoa
varten. Tarvitset sité pistoksen jalkeen voidaksesi turvallisesti
poistaa neulan kynasta.

Veda sisempi neulan suojus pois ja havita se. Neulan padhan voi
ilmestya pisara Wegovy-valmistetta. Sinun on silti tarkistettava
Wegovy-valmisteen virtaus, jos kdytat uutta kynad ensimmaista
kertaa. Katso kohta " Tarkista jokaisen uuden kynan virtaus”.

Ala kayti taipunutta tai vaurioitunutta neulaa. Lisatietoja neulojen
késittelystéd saat ndiden ohjeiden jalkeen olevasta kohdasta
”’Neuloistasi”.

(Katso kuva E).
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Tarkista jokaisen uuden kynan virtaus

Jos Wegovy-kynasi on jo kdytdssa, siirry kohtaan 2 ”Annoksen
asettaminen”.

Tarkista Wegovy-kynasi virtaus vain ennen ensimmaista pistosta
jokaisen uuden kynén kanssa.

Kierrd annosvalitsinta, kunnes néet virtauksen tarkistuksen symbolin
(nn )

(Katso kuva F).

Varmista, etta virtauksen tarkistuksen symboli on kohdakkain
annososoittimen kanssa.

(Katso kuva G).
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Tarkista virtaus

Pida kyndaa neula ylospdin.
Paina annospainiketta ja pida se alas painettuna, kunnes
annoslaskuri palautuu numeroon =0=. Numeron 0= on oltava
annososoittimen kohdalla.

Neulan karjessa pitdisi ndkyé pisara Wegovy-valmistetta. TAma
pisara osoittaa, ettd kynd on kayttévalmis.

Jos pisaraa ei ilmesty, tarkista virtaus uudelleen. Tama tulee tehda
vain kaksi kertaa.

Jos pisaraa ei edelleenkdn ndy, vaihda neula ja tarkista virtaus
viela kerran.

Ala kayta kynaa, jos pisaraa Wegovy-valmistetta ei vielakaan nay.

(Katso kuva H).
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2 Annoksen asettaminen

Kierrd annosvalitsinta, kunnes annoslaskuri pysahtyy ja siind
nakyy sinulle maaratty annos.

(Katso kuva I).

Katkoviiva (1) annoslaskurissa ohjaa sinut annokseesi.

Annosvalitsin naksahtaa eri tavalla silloin, kun sitd kdannetaan
eteenpdin, taaksepéin tai annoksesi ohi. Kuulet naksahduksen joka
kerta kun kaannat annosvalitsinta. Ala aseta annosta laskemalla
kuulemiasi naksahduksia.

(Katso kuva J).

Katkoviiva

Kun sinulle maaratty annos on annososoittimen kohdalla, olet
valinnut annoksesi. Téassa kuvassa ndytetdan esimerkkina annos

025 mg |

Jos annosvalitsin pyséhtyy ennen kuin paéset sinulle maarattyyn
annokseen, katso kohta ”Onko sinulla riittavasti Wegovy-
valmistetta?” nédiden ohjeiden jéalkeen.

(Katso kuva K).

®

EsimerkkKi:
0,25 mg
valittu
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Valitse pistoskohta

Valitse olkavarret, reidet tai vatsa (pida vahintaan 5 cm etdisyys
napaan).

Voit pistaa samalle kehon alueelle joka viikko, mutta varmista, etta
et pistd samaan kohtaan kuin viimeksi.

Olkavarre

!

Vatsa

Reidet \I[L
3 Pistoksen ottaminen
Tyonna neula ihon alle. n

Varmista, ettd naet annoslaskurin. Al4 peita annoslaskuria
sormillasi. Tdmé saattaa keskeyttaa pistoksen.

(Katso kuva L).

93




Paina annospainiketta ja pida se alas painettuna, kunnes
annoslaskurissa nakyy numero -0-.

(Katso kuva M).
Pida annospainiketta alas painettuna kun neula on ihon alla, ja
laske hitaasti kuuteen (6). Numeron -0- on oltava annososoittimen

kohdalla. Voit kuulla tai tuntea naksahduksen, kun annoslaskuri
palaa numeroon -0,

(Katso kuva N).

Laske hitaasti
1-2-3-4-5-6

Poista neula ihosta. Jos poistat neulan aikaisemmin, saatat ndhdé
Wegovy-valmisteen liuosvanan valuvan neulan kérjesté ja et ole
saanut koko annosta.

Jos pistoskohdasta tulee verta, paina kohtaa kevyesti verenvuodon
tyrehdyttdmiseksi.

Voit ndhdé neulan kérjessa pisaran Wegovy-valmistetta pistoksen
jalkeen. Se on normaalia, eika silla ole vaikutusta juuri saamaasi
annokseen.

(Katso kuva O).

\/
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4 Pistoksen jalkeen

Vie neulan karki ulompaan neulansuojukseen tasaisella alustalla
koskematta neulaan tai ulompaan neulansuojukseen.

Kun neula on suojassa, paina ulompi neulansuojus varovasti
kokonaan neulan péélle.

(Katso kuva P).

Kierrd neula irti ja hévité se huolellisesti 14&ké&rin, sairaanhoitajan,
apteekkihenkil6kunnan tai paikallisten viranomaisten ohjeiden
mukaisesti.

Ala koskaan yrita laittaa sisempaa neulansuojusta takaisin
neulaan. Voit pistaa itseési neulalla.

Havita neula aina heti jokaisen pistoksen jalkeen neulan
tukkeutumise_n, kontaminaation, infektion ja epétarkan annostelun
estamiseksi. Ala koskaan sailytéa kynaa neula kiinnitettyna.

(Katso kuva Q).
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Laita kynan suojus paikalleen jokaisen kayttokerran jalkeen
suojataksesi Wegovy-valmistetta valolta.

(Katso kuva R).

Kun kyné on tyhj&, havitd kyna ilman neulaa 1a&kérilta,
sairaanhoitajalta, apteekkihenkilokunnalta saamiesi ohjeiden tai
paikallisten viranomaisvaatimusten mukaisesti.

Kynan suojus ja tyhja kotelo voidaan hévittéa kotitalousjatteiden
mukana.

Neuloistasi

Miten tukkeutuneen tai vaurioituneen neulan voi tunnistaa

. Jos 0= ei tule n&kyviin annoslaskuriin annospainikkeen
jatkuvan painamisen jélkeen, olet saattanut kéyttaa
tukkeutunutta tai vaurioitunutta neulaa.

. Téassé tapauksessa et ole saanut yhtddn Wegovy-valmistetta —
vaikka annoslaskuri onkin siirtynyt alunperin asettamastasi
annoksesta.

Miten tukkeutunutta neulaa kéasitellaan

. Vaihda neula kohdassa 1 Kynan kayttdénoton
valmisteleminen uudella neulalla” kuvatulla tavalla ja siirry
kohtaan 2 Annoksen asettaminen”.
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Kynén huoltaminen

Kaésittele kynaa varovasti. Kynén kovakourainen kasitteleminen tai vaarinkaytto voi johtaa vaaraan
annostukseen. Talldéin Wegovy-valmiste ei ehka toimi toivotulla tavalla.

Kynén séilytysolosuhteet kerrotaan tdmén pakkausselosteen taustapuolella.

Ala pista Wegovy-valmistetta, joka on altistunut suoralle auringonvalolle.

Ala anna Wegovy-valmisteen jaatya. Ala koskaan pista Wegovy-valmistetta, joka on jaatynyt.
Hévitd kyné.

Al tiputa kynaasi tai kolhi siti kovia pintoja vasten.

Ala yrita tayttaa kynaasi uudelleen. Kun se on tyhja, se on havitettava.

Ala yrita korjata kynaasi tai purkaa sita osiin.

Al altista kynaasi polylle, lialle tai nesteelle.

Ala pese, liota tai voitele kynaasi. Puhdista se tarvittaessa mietoon pesuaineeseen kostutetulla

Onko sinulla riittavasti Wegovy-valmistetta?

Jos annoslaskuri pysahtyy ennen kuin olet paassyt sinulle maarattyyn
annokseen, kynéssé ei ole riittavasti Wegovy-valmistetta taytta
annosta varten. Havita kynd ja kdyté uutta Wegovy-kynéa.

|

kankaalla.
/
{

A Tarkeitd tietoja

Pist& vain yksi Wegovy-annos kerran viikossa. Jos et kdytd Wegovy-valmistetta kuten on
méaératty, et valttamatta saa tdméan ladkkeen aiottua vaikutusta.

Jos kadytat useampaa kuin yhté pistettavaa ladkettd, on erittdin tarkeéa tarkistaa kynén etiketista
valmisteen nimi ja annos ennen kayttoa.

Ala kayta tata kynaa ilman apua, jos sinulla on heikko néko etka pysty noudattamaan néaitéa
ohjeita. Pyydé apua sellaiselta henkil6lta, jolla on hyva ndko ja joka on saanut opastuksen Wegovy-
kynén kayttoon.

Pid4 aina kyna ja neulat poissa toisten, erityisesti lasten, ulottuvilta ja nakyvilta.

Ala koskaan jaa kynaasi tai neulojasi kenenkaan kanssa.

Neulat ovat kertakayttoisia. Ala koskaan kayta neuloja uudelleen, koska tdméa voi johtaa
neulojen tukkeutumiseen, kontaminaatioon, infektioon ja epatarkkaan annosteluun.

Hoitajien tulee olla erityisen varovaisia kasitellessdan kaytettyja neuloja vahentadkseen
neulanpistojen ja infektioiden riskia.
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