Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Wegovy 1,5 mg tabletit
Wegovy 4 mg tabletit
Wegovy 9 mg tabletit
Wegovy 25 mg tabletit

semaglutidi

vTéhén la&kevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tdamén laédkkeen ottamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttévaa, kaanny ladkérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle, eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillad olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitad Wegovy on ja mihin sitd kaytetdan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat Wegovy-valmistetta
Miten Wegovy-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Wegovy-valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ok wpnE

1. Mit& Wegovy on ja mihin sité kaytetaan

Mita Wegovy on

Wegovy on painonpudotukseen ja painon yllapitamiseen tarkoitettu laéke, 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 séatelevat ruokahalua saaden sinut tuntemaan itsesi
kyllaisemmaksi ja vdéhemman nélkéiseksi ja kokemaan vahemman mielihalua ruokaa kohtaan. Tama
auttaa sinua sydmaan vdhemman ruokaa ja pienentamaén painoasi. Wegovy voi my0s auttaa
ehkdisemaan sydansairauksia.

Mihin Wegovy-valmistetta kaytetaan

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

painon hallintaan. Sita kaytetaan aikuisille, joilla

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

. painoindeksi on vahintdan 27 kg/m2 mutta alle 30 kg/m? (ylipaino) ja joilla on painoon liittyvia
terveysongelmia (kuten diabetes, korkea verenpaine, epdnormaalit veren rasvapitoisuudet;
unenaikaiset hengitysongelmat, joista kdytetddn nimitysta ~obstruktiivinen uniapnea”, tai aiempi
sydénkohtaus, aivohaveri tai aiempia verisuoniin liittyvid ongelmia).

Painoindeksi (BMI) on painon mittausarvo suhteessa pituuteen.
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2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Wegovy-valmistetta

Ala ota Wegovy-valmistetta
. jos olet allerginen semaglutidille tai timén ld&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1a&karin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat 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 hallitsematon tai mahdollisesti epdvakaa diabeettinen silmasairaus (retinopatia).

Wegovy-valmisteen kéytosta on vain vahan kokemusta potilailla

. jotka ovat vahintaan 85-vuotiaita

. joilla on maksavaivoja

. joilla on suolistoon vaikuttava tulehdussairaus

. joilla on tyypin 2 diabetes ja joiden HbA:c on alle 63,9 mmol/mol (8 %) (suun kautta otettavan
semaglutidin 25 mg:n annoksen osalta)

. joilla on tyypin 2 diabetes ja jotka kayttavét insuliinia (suun kautta otettavan semaglutidin
25 mg:n annoksen osalta).

Keskustele 1a4karin kanssa, jos jokin ylla olevista koskee sinua.

Jos tiedossa on anestesiaa (nukutusta) vaativa kirurginen toimenpide, kerro ladkarille kéyttavasi
Wegovy-valmistetta.

. Kuivuminen
Wegovy-hoidon aikana sinulla voi olla huonovointisuutta (pahoinvointia), oksentelua tai ripulia.
N&ma haittavaikutukset voivat aiheuttaa elimiston kuivumista (nestehukkaa). On tarkeéd, ettéd
ehkéiset kuivumista juomalla runsaasti. T&ma on erityisen térked, jos sinulla on
munuaisvaivoja. Kaanny laakarisi puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tai huolenaiheita.

. Haimatulehdus
Mene vélittdmasti ladkarin 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 henkilot
Wegovy-valmistetta ei voida kayttaa insuliinin korvikkeena. Al4 ota Wegovy-valmistetta
yhdessa muiden GLP-1-reseptoriagonisteja sisaltavien ladkkeiden kanssa (kuten liraglutidi,
dulaglutidi, eksenatidi tai liksisenatidi).

. Matala verensokeri (hypoglykemia)
Wegovy-valmisteen kayttdminen yhdessa sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa voi suurentaa
matalan verensokerin (hypoglykemian) riskid. Katso matalasta verensokeriarvosta varoittavat
oireet kohdasta 4. Ladkarisi saattaa pyytaa, etta tarkistat verensokeriarvosi. Se auttaa laakariasi
paattamaan, pitddkdo sulfonyyliurean tai insuliinin annosta muuttaa matalan verensokerin riskin
pienentamiseksi.

. Diabeettinen silmasairaus (retinopatia)
Jos sinulla on diabeettinen silmdsairaus ja kéytat insuliinia, tima l&dke saattaa johtaa nékosi
huononemiseen, mika saattaa vaatia hoitoa. Verensokeritasapainon nopea paraneminen saattaa
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johtaa diabeettisen silmasairauden tilapdiseen vaikeutumiseen. Jos sinulla on diabeettinen
silmdsairaus ja sinulla on silmévaivoja taman ladkkeen kayton aikana, keskustele laakarisi
kanssa.

. Akilliset nakokyvyn muutokset
Kysy vélittdmasti neuvoa laékarilt, jos sinulla ilmenee dkillinen nddnmenetys tai nakdosi
huononee nopeasti, kun sinua hoidetaan talla ladkevalmisteella. Ta&mé saattaa johtua hyvin
harvinaisesta haittavaikutuksesta, non-arteriittisesta anteriorisesta iskeemisesta
nékohermosairaudesta (NAION) (ks. kohta 4: Vakavat haittavaikutukset). La&kéri saattaa antaa
sinulle lahetteen silmatutkimukseen, ja sinun on ehka lopetettava hoito talla ld&kevalmisteella.

. Potilaat, joilla mahan tyhjeneminen on hidastunut (gastropareesi)
Jos mahasi tyhjenee hitaasti (viivastyneesti, gastropareesiksi kutsuttu tila), Wegovy-valmisteen
kaytto voi johtaa vakaviin tai vaikeisiin ruoansulatuselimistdn haittavaikutuksiin. Keskustele
ladkarin kanssa ennen Wegovy-valmisteen kayttoa.

. Hoitovaste
Jos semaglutidin aikaansaama hoitovaste on odotettua pienempi, tdmé saattaa johtua vahaisesta
imeytymisestd, minka aiheuttaa imeytymisen vaihtelu ja pieni absoluuttinen hyétyosuus.
Noudata kohdassa 3 annettuja ohjeita semaglutidin optimaalisen vaikutuksen saavuttamiseksi.

Lapset ja nuoret
Alé anna tata laaketta alle lapsille tai alle 18 vuoden ikéisille nuorille, silla sitd ei ole tutkittu tdssa
ikaryhmassa.

Muut ladkevalmisteet ja Wegovy
Kerro laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kayttaa muita ladkkeita.

Kerro laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, erityisesti jos kaytat laakkeitd, jotka
siséltavat seuraavia:

o levotyroksiini, jota kéytetaan kilpirauhassairauden hoitoon. Laakarin saattaa olla tarpeen
tarkistaa kilpirauhasarvosi, jos kaytat Wegovy-valmistetta yhdessé levotyroksiinin kanssa.
o varfariini tai vastaavanlaiset ladkkeet, joita otetaan suun kautta verihyytymien vahentdmiseen

(suun kautta otettavat antikoagulantit). Sinun saattaa olla tarpeen kdydé saannollisesti
verikokeissa, joilla madritetadn, miten nopeasti veresi hyytyy.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Tata ladkettd ei tule kayttaa raskauden aikana, koska ei tiedetd, vaikuttaako se syntyméttdmaan
vauvaan. Siksi tamén ladkkeen kdytdn aikana on suositeltavaa kéyttda ehkéisya. Jos haluat tulla
raskaaksi, keskustele 1adkarin kanssa siitd, miten hoitoasi muutetaan, silld sinun on lopetettava tdméan
ladkkeen kayttdminen véhintdan kaksi kuukautta aikaisemmin. Jos tulet raskaaksi tata ladketta
kayttéessasi, keskustele heti ladkarisi kanssa, koska hoitoasi on muutettava.

Al kayta tata laakettd, jos imetit. Ladke erittyy aidinmaitoon, eika tiedetd, miten se vaikuttaa
vauvaan.

Ajaminen ja koneiden kayttd

Wegovy ei todenndkdisesti vaikuta ajokykyyn eikéd koneidenkayttokykyyn. Joillakin potilailla voi
esiintyd huimausta, kun he kéyttavat Wegovy-valmistetta, padasiassa ensimmaisten neljan
hoitokuukauden aikana (ks. kohta 4). Jos tunnet huimausta, ole erityisen varovainen ajaessasi tai
kayttaessasi koneita. Jos tarvitset lisétietoja, kadnny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
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Tyypin 2 diabetesta sairastavat henkil6t

Jos kéytét tata ladkettd yhdessa sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, seurauksena voi olla matala
verensokeri (hypoglykemia), joka voi heikent&a keskittymiskykyadsi. VValta ajamasta tai kayttdmasta
koneita, jos sinulla ilmenee mitddn matalan verensokerin oireita. Katso tiedot matalan verensokerin
riskin suurenemisesta kohdasta 2, ”Varoitukset ja varotoimet”, ja matalasta verensokerista varoittavat
oireet kohdasta 4. Pyydéa laakariltési lisatietoja.

Wegovy sisaltaa natriumia

Wegovy 1,5 mg, 4 mg ja 9 mg tabletit sisaltavat alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli niiden
voidaan sanoa olevan ”natriumittomia”.

Wegovy 25 mg tabletit sisaltdvat 23 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per tabletti. Taméa
vastaa 1 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Wegovy-valmistetta otetaan

Ota tata ladketta juuri siten kuin l1adkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Miten paljon ladketta otetaan

Hoitosi alkaa pienelld annoksella, jota suurennetaan vahitellen 12 viikon hoidon kuluessa.

. Aloitusannos on yksi 1,5 mg:n tabletti kerran vuorokaudessa neljén viikon ajan.

. Laakarisi neuvoo sinua suurentamaan annostasi asteittain neljan viikon valein, kunnes saavutat
suositellun 25 mg:n annoksen kerran vuorokaudessa. Tarvittaessa yllapitoannoksena voidaan
kayttdd aiempaa annostasoa.

. Kun olet saavuttanut suositellun 25 mg:n annoksen, al& suurenna endé annosta.

Sinua pyydetaan yleensa noudattamaan seuraavaa ohjelmaa:

Annoksen Vuorokausi-
suurentaminen annos
Viikot 1-4 1,5mg
Viikot 5-8 4 mg

Viikot 9-12 9 mg
Viikosta 13 alkaen | 25 mg

Laakarisi arvioi hoitoasi sdéannollisesti. Sinun ei pida ottaa kahta tablettia suuremman annoksen
vaikutuksen saavuttamiseksi.

Taman ladkkeen ottaminen

. Ota Wegovy-tabletti tyhjaan mahaan véhintaan 8 tunnin pituisen suositellun paastojakson
jalkeen. )

. Niele Wegovy-tabletti kokonaisena pienen vesiméaaran (enintdén 120 ml) kanssa. Al4 jaa,
murskaa &laka pureskele tablettia, silld ei tiedetd, vaikuttaako se semaglutidin imeytymiseen.

. Odota Wegovy-tabletin ottamisen jalkeen vahintddan 30 minuuttia, ennen kuin sy6t, juot tai otat

muita ladkkeita suun kautta. Jos odotat alle 30 minuuttia, semaglutidin imeytyminen vahenee.

Tyypin 2 diabetesta sairastavat henkilot
Kerro laékarillesi, jos sinulla on tyypin 2 diabetes. Laakarisi voi muuttaa diabetesladkkeiden annosta,
jotta et saa matalaa verensokeria.

Jos otat enemman Wegovy-valmistetta kuin sinun pitaisi
Kerro asiasta heti ladkarillesi. Sinulle voi kehittya haittavaikutuksia, kuten huonovointisuutta
(pahoinvointia).

Jos unohdat ottaa Wegovy-valmistetta
Jos unohdit ottaa annoksen, jatd unohtunut annos véliin ja ota tavallinen annos seuraavana paivana.
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Jos lopetat Wegovy-valmisteen kayton
Al& lopeta tdman ladkkeen kéyttod keskustelematta asiasta 1a&kérin kanssa. Jos sinulla on kysymyksia
tdman ladkkeen kaytostd, kadanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Vakavat haittavaikutukset

Yleiset (voivat esiintyd enintaan yhdella ihmisella kymmenesta)

. diabeettisen silméasairauden komplikaatiot (diabeettinen retinopatia). Jos sinulla on diabetes,
kerro 1a&kérillesi, jos sinulla ilmenee silm&ongelmia, kuten muutoksia nakokyvyssa, tdmén
ladkehoidon aikana.

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintdan yhdelld ihmiselld sadasta)

. akuutti pankreatiitti (&killinen haimatulehdus). Haimatulehduksen merkki voi olla voimakas ja
pitkakestoinen Kipu vatsassa. Kipu voi siirtya selkaan. Ota valittdmasti yhteys laakariin, jos
sinulla ilmenee téllaisia oireita.

Harvinaiset (voivat esiintya enintdan yhdella ihmisella tuhannesta)

. vaikea-asteiset allergiset reaktiot (anafylaktiset reaktiot, angioedeema). Hakeudu valittémasti
ladkarin hoitoon ja kerro asiasta omalle l1&&kaérillesi, jos sinulle kehittyy oireita, kuten
hengitysvaikeuksia, turvotusta, pyorrytystd, nopeaa sydamen sykettd, hikoilua ja tajunnan
menetys tai nopeasti ilmenevéaa turvotusta ihon alla esimerkiksi kasvojen, kurkun, késivarsien ja
jalkojen alueella. Turvotus voi olla hengenvaarallista, jos kurkun turvotus tukkii hengitystien.

Hyvin harvinaiset (voivat esiintya enintdan yhdelld ihnmisella kymmenestatuhannesta)

. silmasairaus, jota kutsutaan non-arteriittiseksi anterioriseksi iskeemiseksi ndkdhermosairaudeksi
(NAION) ja joka voi aiheuttaa toiseen silméé&si nabnmenetyksen, johon ei liity kipua. Ota
valittomasti yhteys ladkariin, jos huomaat, ettd ndkosi huononee dkillisesti tai vahitellen (ks.
kohta 2: ”Akilliset nakokyvyn muutokset”).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)
. suolitukos. Ummetuksen vaikea muoto, johon liittyy lisdoireita kuten vatsakipu, turvotus,
oksentelu jne.

Muut haittavaikutukset

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

. huonovointisuus (pahoinvointi)

. oksentelu

. ripuli

. ummetus

. vatsakipu

. heikkouden tai vdsymyksen tunne
. vatsa- tai ruoansulatusvaivat

— namé ilmenevét paéasiassa annoksen nostamisen yhteydessa ja haviavat yleensa ajan myota.

Yleiset (voivat esiintyd enintddn yhdelld ihmiselld kymmenestd)

. huimaus

. royhtaily

. ilmavaivat

. vatsan turvotus
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. vatsatulehdus (gastriitti) - oireita ovat vatsakipu, huonovointisuus (pahoinvointi) ja oksentelu

. refluksi tai nérastys - kutsutaan myds gastroesofageaaliseksi refluksitaudiksi (GERD)
. sappikivet

. hiustenlahto

. makuaistin muutos

. ihon tuntemuksen muutos

. matala verensokeri (hypoglykemia) tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla.

Matalasta verensokerista varoittavat oireet saattavat tulla akillisesti. Niit& voivat olla kylma hiki,
kalpeus ja ihon viileys, pdénsarky, sydamentykytys, huonovointisuus (pahoinvointi) tai kova nalka,
nakohairiot, uneliaisuus tai heikotus, hermostuneisuus, ahdistuneisuus tai sekavuus,
keskittymisvaikeudet tai vapina.

Laakarisi kertoo sinulle, miten matalaa verensokeria hoidetaan ja mita sinun tulee tehda, jos havaitset
itsellasi hypoglykemiasta varoittavia oireita.

Matalan verensokerin esiintyminen voi olla todennékdisempad, jos otat myos sulfonyyliureaa tai
insuliinia. Laakarisi voi pienentéd naiden ladkkeiden annosta ennen kuin alat kayttaa taté laaketta.

Melko harvinaiset (voivat esiintya enintdan yhdelld ihmiselld sadasta)

. matala verenpaine

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

. nopea sydamensyke

. kohonneet haimaentsyymiarvot (kuten lipaasi ja amylaasi) verikokeissa

. mahan tyhjenemisen viivastyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

5. Wegovy-valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata laaketta lapipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamasran
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopéivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle. Herkké kosteudelle. Tamé laéke ei vaadi lampdtilan
suhteen erityisia séilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei pida heittdd viemdriin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mitd Wegovy sisaltaa

Vaikuttava aine on semaglutidi.

Wegovy 1,5 mg tabletit
Yksi tabletti siséltaa 1,5 mg semaglutidia.
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Wegovy 4 mg tabletit
Yksi tabletti siséltad 4 mg semaglutidia.

Wegovy 9 mg tabletit
Yksi tabletti siséltad 9 mg semaglutidia.

Wegovy 25 mg tabletit
Yksi tabletti siséltdd 25 mg semaglutidia.

Muut aineet ovat salkaprotsaattinatrium ja magnesiumstearaatti. Ks. myds natriumia koskevat tiedot
kohdasta 2 "Wegovy siséltaa natriumia”.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Wegovy 1,5 mg tabletit ovat valkoisia tai vaaleankeltaisia ja pyoreita (halkaisija 6,5 mm). Niiden
toisella puolella on merkint4 1.5 ja toisella puolella "novo”.

Wegovy 4 mg tabletit valkoisia tai vaaleankeltaisia ja pyoreita (halkaisija 6,5 mm). Niiden toisella
puolella on merkintd ”4” ja toisella puolella "novo”.

Wegovy 9 mg tabletit ovat valkoisia tai vaaleankeltaisia ja pyoreita (halkaisija 6,5 mm). Niiden
toisella puolella on merkint4 ”9” ja toisella puolella "novo”.

Wegovy 25 mg tabletit ovat valkoisia tai vaaleankeltaisia ja soikeita (6,8 mm x 12 mm). Niiden
toisella puolella on merkinta ”25” ja toisella puolella "novo™.

Wegovy 1,5 mg, 4 mg, 9 mg ja 25 mg tabletit ovat saatavilla Al/Al-lapipainopakkauksissa.
Pakkauskoot ovat 10, 30 ja 90 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatté ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard

Tanska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonléhteet
Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan la&keviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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