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SNIiZENI RIZIKA JIZ PRVNI SNIZENI

ZAVAZNYCH VYZNAMNE SNIZENI HMOTNOSTI
KV PﬁiHOD RIZIKA MACE u vice nez 1/3

vs. placebo?®#° pacient(!#5
vs. placebo'®

NABIDNETE SVYM PACIENTUM ZIVOTNI ZMENU JIZ DNE

* U pacientii s obezitou (BMI > 30 kg/m?) nebo s nadvahou (BMI = 27 kg/m? az < 30 kg/m?) a nejméné jednou komorbiditou souvisejici s télesnou hmotnosti. Délka Iécby 68 tjdn(. # U pacientli bez diabetu s prokdzanym kardiovaskuldrnim onemocnénim
3 BMI > 27 kg/m? a lécenjch standardnf [écbou. § Semaglutid 2,4 mg by mél bjt zvézen u pacientd s chronickym korondrnim syndromem a BMI > 27 kg/m?, ale bez diabetu, k snizeni rizika KV mortality, infarktu myokardu a cévnf mozkové prihody. & MACE miize
popisovat rizné kardiovaskuldrni prihody. Ve studii SELECT byla incidence MACE méfena jako kumulativni, slozeny koncovy bod: jako doba od randomizace do prvniho vyskytu Gmrti 2 kardiovaskulérnich pricin, nefatélnho infarktu myokardu nebo nefatdini cévni
mozkové prihody. + Sekunddrni analjza studie SELECT. Prvni statisticky viznamné relativni snizeni rizika (RRR) pro MACE bylo pozorovéno po 20 dnech. Trvalé statisticky vjznamné RRR pro MACE bylo pozorovano po 86 dnech. Prokdzano ve studii SELECT u pacientl
s prokdzanym KVO a obezitou nebo nadvahou (BMI > 27 kg/m?), ale bez diabetu 2. typu (HbA: < 6,5 %).°
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W Tento lécivj piipravek podiéh daliimu sledovan. To umoini rychié ziskani novjich informacf o bezpecnosti. Z&dame zdravatnické pracovniky, aby hiésilijakakoli podezieni na nezédouci Géinky. Podrobnosti o hlgen nezédoucich Géinkii viz SPC, bod 4.8.

SloZeni: pero Wegovy® 0,25 mg obsahuje 1,0 mg semaglutidu v 1,5 ml roztoku. 1 ml obsahuje 0,68 mg semaglutidu. Jedno predpinéné pero obsahuje 4 davky po 0,25 mg. Wegowy® 0,5 mg obsahuje 2,0 mg semaglutidu v 1,5 ml roztoku. T ml obsahuje 1,34 mg semaglutidu. Jedno
predplnéné pero obsahuje 4 davky po 0,5 mg. Wegowy® 1,0 mg obsahuje 4,0 mg semaglutidu ve 3 ml roztoku. 1 ml obsahuje 1,34 mg semaglutidu. Jedno predplnéné pero absahuje 4 dévky po 1 mg. Wegovy® 1,7 mg obsahuje 6,8 mg semaglutidu ve 3 ml roztoku. T ml obsahuje
2,27 mg semaglutidu. Jedno predpinéné pero obsahuje 4 davky po 1,7 mg. Wegovy® 2,4 mg obsahuje 9,6 mg semaglutidu ve 3 ml roztoku. 1 ml obsahuje 3,2 mg semaglutidu. Jedno predplnéné pero obsahuje 4 dévky po 2,4 mq. Indikace: Dospéli: dopliikova Iécha k dieté se
snizenym obsahem kalorif a zvySené fyzické aktivite k Gpravé télesné hmotnosti, véetné dbytku a udrzovani tél. hmotnosti u dospéljich s pactecnim BMI >30 kg/m? (obezita) nebo =27 kg/m? az <30 kg/m? (nadvaha) za pritomnosti alespori jedné komorbidity souvisejici s hmotnosti,
Vijsledky studif tykajict se snfzenf kardiovaskuldrniho rizika, srdecniho selhdni souvisejicho s obezitou a studované populace viz SPC, bod 5.1. Dospivajici: doplrikova Iécba k dieté se snizenym obsahem kalorif a 2vjSené fyzické aktivité za celem Gpravy télesné hmotnosti u dospivajicich
ve véku od 12 let s: obezitou a télesnou hmotnosti nad 60 kg. Lécba ma bjt prerusena a prehodnocena, pokud se u dospivaicich pacientd po 12 tjdnech Iécby davkou 2,4 mg nebo maximaln tolerovanou dévkou nesnizi BMI alespori o 5 %. Davkovani a zpiisob podani: Dospéli:
udrzovacf davky semaglutidu 2,4 mg jednou tjdné se dosahuje zahdjenim ddvkou 0,25 mg. Aby se snfzila pravdépodobnost GI priznaki, ma byt ddvka po 16tydennim obdobi zvjSena na udrzovac davku 2,4 mg jednou tjdné. Dospivajfct: U dospiuajicich ve véku od 12 let je tfeba poutit
stejny postup navySovani ddvky jako u dospélych. Davka md bjt zvySovdna az do dosaeni 2,4 mg (udriovaci ddvka) nebo do dosazeni maximalni tolerované davky. Tydenni davky prevydujict 2,4 mg se nedoporucui. Pfi zahdjenf Iéchy u pacientli s diabetem 2. typu vaite snizenf dvky
soubéiné poddvaného inzulinu nebo inzulinovych sekretagog, aby se snidilo riziko hypoglykemie. Dojde-li k opomenuti dévky, je tfeba ji padat co nejdrive, a to do 5 dni po vynechani ddvky. Subkuténni podéni, Wegovy® se podévd jednou tjdné v kteroukoli dennf dobu, sjidlem nebo bez
jidla. Wegowy® se aplikuje subkutanni injekcf do bicha, stehna nebo horni ¢asti paze. Misto vpichu lze zménit. Nesmi se podavat intravenozné ani intramuskulérné. ZvlaStni skupiny pacient: z dvodu véku neni nutna 7adnd tprava davkovant. Terapeutické zkusenosti u pacient(i ve
véku > 85 et jsou omezené. Porucha funkce ledvin: u pacientli s lehkou i stfedné tézkou poruchou funkce ledvin nenf nutna z4dnd iprava davkovani. Zkusenosti s podavénim semaglutidu pacientiim s t&zkou poruchou funkce ledvin jsou omezené. Nedoporucuje se pouivat u pacientli
s tézkou poruchou funkee ledvin. Porucha funkee jater: u pacientd s lehkou ¢i stfedné tézkou poruchou funkee jater nenf doporucend Zadné Gprava dévkovéni. Zkusenosti s poddvanim semaglutidu pacienttim s tézkou poruchou funkee jater jsou omezené. Nedoporucuje se pouzivat
U pacientd s tézkou poruchou funkee jater a u pacient(i s lehkou nebo stredné tézkou poruchou funkee jater m byt pouzivdn s opatrost. Pediatrickd populace: bezpecnost a Gcinnost semaglutidu u déti a dospivajicich ve véku do 12 let nebyla dosud stanovena. Kontraindikace:
hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. ZvI&Stni upozornéni: “u pacienti, kterym byli poddvdni agonisté receptoru GLP-1 a kteri podstoupili cekovou anestezi nebo hlubokou Sedaci, byly hidSeny pripady plicni aspirace. Pred provedenim zdkroki s celkovou anestezif nebo
hlubokou sedacie proto zapotiebi vdit vySené riziko rezidudiniho obsahu Zaludku v disledku apoZdéného vyprazdiiovdni Zaludku. Poufiti agonistd GLP-1 méize byt spojeno s GI nezédoucimi Ucinky, které mohou zpisobit dehydrataci, coz méize ve vzdcnych pripadech vést ke zhorseni funkce ledvin
PFi pouiti agonistd receptoru GLP-1 byla pozorovéna akutni pankreatitida. Je-li podezreni na pankreatitidu, je tfeba semaglutid wysadit; pokud se pankreatitida potvrd, nesmi byt Iécba semaglutidem znovu zahdjena. Semaglutid se nema pouzivat jako nahrada za inzulin u pacientd
s diabetem 2. typu. Pacienti léceni semaglutidem v kombinaci s derivaty sulfonylurey nebo inzulinem mohou mit vjSené riziko hypoglykemie. U pacient(i s diabetickou retinopatif [écenych semaglutidem bylo pozorovano 2vjiSené riziko rozvoje komplikact diabetické retinopatie. Pacienty
s diabetickou retinopatif je tfeba peclivé monitorovat. Vyznamné interakee: semaglutid zpozduje vyprazdiiovani Zaludku a mohl by potencidiné ovlivnit absorpci soucasné podévanjch perordinich Iécivych pripravkd. Semaglutid se musf pouzivat s opatrnostf u pacientd, kteff dostévaji
perordIni 1écivé pripravky vyZadujict rychlou GI absorpci. *Pii soucasném uzivdni c asemaglutidu byly hidseny pripady snizeniINR. Vice viz SPC. Téhotenstvi a kojeni: semaglutid se nesmi v téhotenstvi pouzivat. Pokud si pacientka preje otéhotnét nebo otéhotni, Iécha se musi
prerusit. Nezadouci ucinky: velmi casté: bolest hlavy, GI poruchy, inava; casté: hypoglykemie, zdvrat, diabeticka retinopatie, cholelitiaza, vypadavani viasti, “dysgeuaie, “dysestezie; méné Casté: zviSend tepova frekvence, akutni pankreatitida, opoZdéné vyprazdriovani Zaludku; neni
namo: “intestindini obstrukce. Vice viz SPC. Preddvkovani: mize bjt spojeno s GI poruchami, které mohou vést k dehydrataci. Baleni: FlexTouch® 0,25 mg, 0,5 mg: 1,5ml sklenénd zasobni viozka (FlexTouch® 1 mg, 1,7 mg, 2,4 mg: 3ml sklenénd zasobni viozka) na jednom konci
uzaviend pryZovjm pistem a na druhém konci hlinfkovym vickem s laminovanym pryzovym uzavérem. Zasobni vlozka se vklada do jednordzového predplnéného pera. 1 predplnéné pero a 4 jednorazové jehly NovoFine® Plus. Doba poutitelnosti: Pred poufitim: 3 roky. Po prvnim
pouiitf: 6 tydndi. Uchovavejte pfi teploté do 30 °C nebo v chladnicce (2 °C az 8 °C). Uchovdvani: uchovdvejte v chladnicce (2 °C— 8 °C). Neuchovdvejte v blizkosti chladiciho zaffzent. Chrarite pred mrazem. Pokud pero nepouzivate, ponechte na ném uzavér, aby bylo chranéno pred
svétlem. Zptisob vydeje: vjde] vazan na lékaisky predpis. Zptisoh hrazeni: pripravek nen hrazen z prostedkd vefejného zdravotniho pojistén. Datum schvaleni: 6. ledna 2022. Datum revize textu: 10/2024. Dritel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo Allé,
DK-2880 Bagsvaerd, Dansko. Reg. €islo: £U/1/21/1608/006-010. Dal3i informaci ziskate z SPC, pifibalové informace nebo na adrese firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.0., Karolinskd 706/3, 186 00, Praha 8 - Karlin
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BMI - Body Mass Index (index télesné hmotnosti); KV - kardiovaskuldrni; ESC - European Society for Cardiology (Evropska kardiologickd spolecnost)
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