Prospecto: informacidn para el paciente

Ozempic 1 mg solucién para inyeccién en una pluma precargada
semaglutida

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamente.

- ¢Tiene mas preguntas? Entonces, pdngase en contacto con su médico, farmacéutico o
enfermero.

- No comparta este medicamento con otras personas, ya que se lo han recetado solo a
usted. Puede ser perjudicial para otros, incluso si tienen los mismos sintomas que
usted.

- ¢Experimenta alguno de los efectos secundarios mencionados en la secciéon 47 : O
experimenta un efecto secundario que no se menciona en este prospecto? Entonces,
pdéngase en contacto con su médico, farmacéutico o enfermero.

Contenido de este prospecto

¢Qué es Ozempic y para qué se utiliza este medicamento?

¢Cuando no debe usar este medicamento o debe tener especial cuidado?
¢Como usar este medicamento?

Posibles efectos secundarios

¢Como conservar este medicamento?

Contenido del envase e informacion adicional
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1. ¢Qué es Ozempic y para qué se utiliza este medicamento?

El principio activo de Ozempic es semaglutida. Ayuda a su cuerpo a reducir el nivel de azucar
en sangre, solo si el azucar en sangre es demasiado alto, y puede ayudar a prevenir una
enfermedad cardiaca en pacientes con diabetes tipo 2. También puede ayudar a retrasar el
deterioro de la funcidn renal en pacientes con diabetes tipo 2 de una manera que va mas alla
de solo reducir el azucar en sangre.

Ozempic se utiliza para el tratamiento de adultos (de 18 afios o mas) con diabetes tipo 2
cuando la dieta y el gjercicio no son suficientes:
como tratamiento Unico — cuando no puede usar metformina (otro medicamento para
la diabetes) o
con otros medicamentos para la diabetes — si estos no son suficientes para regular sus
niveles de azucar en sangre. Estos pueden ser medicamentos que toma por via oral o
que se inyecta, como la insulina.

Es importante que continde con su dieta y ejercicio fisico como le indicé su médico,
farmacéutico o enfermero.

2. :Cuando no debe usar este medicamento o debe tener especial cuidado?

¢Cuando no debe usar este medicamento?
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Es alérgico a alguno de los componentes de este medicamento. Estos componentes
se encuentran en la seccion 6.

¢Cuando debe tener especial cuidado con este medicamento?
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de usar este medicamento.

Este medicamento no es lo mismo que la insulina y no debe usarlo si:
tiene diabetes tipo 1, una condicién en la que su cuerpo no produce insulina
ha desarrollado cetoacidosis diabética, una complicacién de la diabetes con alta
glucosa en sangre, dificultad para respirar, confusion, sed excesiva, aliento con olor
dulce o un sabor dulce o metélico en la boca.

Ozempic no es insulina y, por lo tanto, no debe usarse como sustituto de la insulina.

Si sabe que se sometera a una cirugia bajo anestesia (dormir), informe a su médico que esta
usando Ozempic.

Efectos en el sistema digestivo

Durante el tratamiento con este medicamento, puede experimentar naduseas, vomitos o
diarrea. Estos efectos secundarios pueden causar deshidratacién (pérdida de liquidos). Es
importante que beba mucho para evitar la deshidratacién. Esto es especialmente importante
si tiene problemas renales. Consulte a su médico si tiene preguntas o esta preocupado.

Dolor abdominal grave y persistente que puede ser resultado de pancreatitis aguda

Péngase en contacto con su médico de inmediato si tiene dolor grave y persistente en el area
del estébmago. Esto puede indicar pancreatitis aguda (inflamacién del pancreas). Consulte la
seccidn 4 para los signos de advertencia de un pancreas inflamado.

Bajo nivel de azucar en sangre (hipoglucemia)

Si usa este medicamento junto con una sulfonilurea o insulina, puede aumentar el riesgo de
un nivel bajo de aztcar en sangre (hipoglucemia). Consulte la seccién 4 para los signos de
advertencia de un nivel bajo de azucar en sangre. Su médico puede pedirle que controle su
nivel de azlcar en sangre. Esto ayudara a su médico a decidir si se debe ajustar la dosis de la
sulfonilurea o la insulina para reducir el riesgo de hipoglucemia.

Enfermedad ocular diabética (retinopatia)

Si tiene una enfermedad ocular como resultado de la diabetes y usa insulina, este
medicamento puede causar un empeoramiento de su vision, lo que puede requerir
tratamiento. Informe a su médico si tiene una enfermedad ocular diabética o si experimenta
problemas oculares durante el tratamiento con este medicamento. Si tiene una posible
enfermedad ocular diabética inestable, no se recomienda el uso de Ozempic 2 mg.

Cambios repentinos en su vision
Si de repente deja de ver o ve menos durante el tratamiento con este medicamento,

contacte inmediatamente a su médico para obtener asesoramiento. Esto podria ser causado
por un efecto secundario muy raro llamado neuropatia éptica isquémica anterior no arteritica
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(NAION) (ver seccioén 4: Efectos secundarios graves). Su médico puede derivarlo a un
examen ocular y es posible que deba suspender el tratamiento con este medicamento.

Nifios y adolescentes hasta 18 afnos
Este medicamento no se recomienda para nifos y adolescentes menores de 18 afos porque
la sequridad y eficacia en este grupo de edad no han sido establecidas.

¢Estd tomando otros medicamentos?

¢Estd tomando otros medicamentos ademas de Ozempic, lo ha hecho recientemente o existe
la posibilidad de que tome otros medicamentos pronto? Informe a su médico o farmacéutico.
Esto también se aplica a los medicamentos a base de hierbas u otros medicamentos que
haya comprado sin receta.

Informe a su médico, farmacéutico o enfermero especialmente si esta tomando
medicamentos que contengan alguna de las siguientes sustancias activas:
Warfarina u otros medicamentos similares que se toman por via oral para prevenir la
coagulacioén de la sangre (anticoagulantes orales). Es posible que deba hacerse
pruebas de sangre con mas frecuencia para verificar la rapidez con la que coagula su
sangre.
O si esta usando insulina. Su médico le indicara como reducir la dosis de insulina 'y le
recomendara que controle su azldcar en sangre con mas frecuencia para prevenir la
hiperglucemia (azlcar alta en sangre) y la cetoacidosis diabética (una complicaciéon de
la diabetes que ocurre cuando el cuerpo no puede descomponer la glucosa porque no
hay suficiente insulina).

Embarazo y lactancia
¢Estd embarazada, cree que podria estarlo, planea quedar embarazada o estd amamantando?
Consulte a su médico antes de usar este medicamento.

Este medicamento no debe usarse durante el embarazo ya que no se sabe si es perjudicial
para el bebé no nacido. Por lo tanto, se recomienda el uso de anticonceptivos durante el uso
de este medicamento. Si desea quedar embarazada, consulte con su médico como debe
ajustarse el tratamiento, ya que debe suspender el uso de este medicamento al menos 2
meses antes. Si queda embarazada mientras usa este medicamento, contacte
inmediatamente a su médico, ya que su tratamiento debe cambiarse.

No use este medicamento si estd amamantando, ya que no se sabe si pasa a la leche
materna.

Conduccidn y uso de maquinas

Es poco probable que Ozempic afecte su capacidad para conducir y operar maquinas. Si usa
este medicamento en combinacién con una sulfonilurea o insulina, puede experimentar
niveles bajos de azucar en sangre (hipoglucemia) que pueden disminuir su capacidad de
concentracién. No conduzca ni use maquinas si experimenta sintomas de niveles bajos de
azucar en sangre. Consulte la seccion 2 ': Cuadndo debe tener especial cuidado con este
medicamento?’ para obtener informacidn sobre el mayor riesgo de niveles bajos de azucar en
sangre y la seccién 4 para los signos de advertencia de niveles bajos de azUcar en sangre.
Consulte a su médico para obtener mas informacion.

Ozempic contiene sodio
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Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis, es decir,
esencialmente esta 'libre de sodio'.

3. Hoe gebruikt u dit middel?

Use este medicamento siempre exactamente como su médico le ha indicado. ¢ Tiene dudas
sobre el uso correcto? Consulte a sumédico, farmacéutico o enfermero.

¢Cuanto de este medicamento debo usar?
La dosis inicial es de 0,25 mg una vez por semana, durante cuatro semanas.
Después de cuatro semanas, su médico aumentara la dosis a 0,5 mg una vez por
semana.
Si su nivel de azucar en sangre no esta suficientemente controlado con una dosis de
0,5 mg una vez por semana, su médico podria aconsejarle aumentar la dosis a 1 mg
una vez por semana.
Si su nivel de azucar en sangre no estéa suficientemente controlado con una dosis de 1
Mg una vez por semana, su médico podria aconsejarle aumentar la dosis a 2 mg una
vez por semana.

No cambie su dosis a menos que su médico se lo indique.

¢COmo se administra este medicamento?
Ozempic se administra como una inyeccion subcutanea. No lo inyecte en una vena o
musculo.
Los mejores lugares para inyectar son la parte frontal de sus muslos, la parte frontal de
su cintura (abdomen) o su parte superior del brazo.
Antes de usar la pluma por primera vez, su médico o enfermera le mostrara cémo
usarla.
Las instrucciones detalladas para el uso se encuentran en la parte posterior de este
prospecto.

¢Cuando debe usar este medicamento?
Use este medicamento una vez por semana, si es posible cada semana en el mismo
dia.
Puede inyectarse en cualquier momento del dia, independientemente de las comidas.

Para ayudarle a recordar que debe inyectarse este medicamento solo una vez por semana, se
recomienda anotar el dia de la semana elegido (por ejemplo, un miércoles) en la cajay
escribir la fecha cada vez que se inyecte este medicamento.

Si es necesario, puede cambiar el dia de su inyeccidon semanal de este medicamento, siempre
que sea al menos 3 dias después de su Ultima inyeccion de este medicamento. Después de
seleccionar un nuevo dia de dosificacion, la dosificacion debe continuar una vez por semana.
¢Ha usado demasiado de este medicamento?

Péngase en contacto con su médico de inmediato si ha usado mas Ozempic de lo que
deberia. Puede experimentar efectos secundarios, como nauseas.

¢Ha olvidado usar este medicamento?
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Si olvida inyectarse una dosis y:
han pasado 5 dias o menos desde que debid usar Ozempic, Uselo tan pronto como lo
recuerde. Luego, inyecte su préxima dosis como de costumbre en su dia programado.
han pasado mas de 5 dias desde que debid usar Ozempic, omita la dosis olvidada.
Luego, inyecte su proxima dosis como de costumbre en su dia programado.

No use una dosis doble para compensar una dosis olvidada.

Si deja de usar este medicamento
No deje de usar este medicamento sin discutirlo con su médico. Si deja de usarlo, su nivel de
azucar en sangre puede aumentar.

¢Tiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento? Entonces, pdngase en contacto
con su médico, farmacéutico o enfermero.

4. Posibles efectos secundarios

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos secundarios,
aunque no todas las personas los sufran.

Efectos secundarios graves

Frecuentes (ocurren en menos de 1 de cada 10 usuarios)
complicaciones de enfermedades oculares diabéticas (retinopatia) — informe a su
meédico si experimenta problemas oculares durante el tratamiento con este
medicamento, como cambios en la vision.

Poco frecuentes (ocurren en menos de 1 de cada 100 usuarios)
inflamacién del pancreas (pancreatitis aguda), que puede causar dolor intenso y
persistente en el abdomen y la espalda. Debe contactar inmediatamente a su médico
si experimenta estos sintomas.

Raras (ocurren en menos de 1 de cada 1,000 usuarios)
reacciones alérgicas graves (reacciones anafilacticas, angioedema). Busque ayuda
médica de inmediato e informe a su médico lo antes posible si experimenta sintomas
como problemas para respirar, hinchazén de la cara, labios, lengua y/o garganta con
dificultad para tragar y un ritmo cardiaco rapido.

Muy raras (ocurren en menos de 1 de cada 10,000 usuarios)
una afeccién médica del ojo llamada neuropatia éptica isquémica anterior no arteritica
(NAION) que puede hacer que, sin dolor, vea menos o nada con uno de sus 0jos.
Contacte a su médico de inmediato si nota que de repente no ve nada o ve menos
gradualmente (ver seccién 2: ‘Cambios repentinos en su vision’).

Desconocido (no puede determinarse con los datos disponibles)
Obstruccidn intestinal. Una forma grave de obstruccion con sintomas como dolor

abdominal, sensacién de hinchazén, vomitos, etc.

Otros efectos secundarios
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Muy frecuentes (ocurren en méas de 1 de cada 10 usuarios)
nauseas — esto generalmente desaparece después de un tiempo
diarrea — esto generalmente desaparece después de un tiempo
bajo nivel de aztcar en sangre (hipoglucemia), si este medicamento se usa junto con
medicamentos que contienen un derivado de sulfonilurea o insulina

Frecuentes (ocurren en menos de 1 de cada 10 usuarios)
vomitos
bajo nivel de aztcar en sangre (hipoglucemia), si este medicamento se usa junto con
medicamentos antidiabéticos orales distintos de los derivados de sulfonilurea o
insulina

Los signos de advertencia de un bajo nivel de azucar en sangre pueden aparecer
repentinamente. Estos pueden incluir: sudor frio, piel fria y palida, dolor de cabeza, ritmo
cardiaco rapido, nduseas o0 mucha hambre, cambios en la visién, sentirse somnoliento o débil,
sentirse nervioso, ansioso o confundido, dificultad para concentrarse o temblores.

Su médico le indicard cdmo tratar el bajo nivel de azicar en sangre y qué hacer si
experimenta estos signos de advertencia.

Es mas probable que ocurra un bajo nivel de azlcar en sangre si también esta usando un
derivado de sulfonilurea o insulina. Su médico puede reducir la dosis de estos medicamentos
antes de comenzar a usar este medicamento.

trastorno digestivo (indigestion)

estdmago inflamado (gastritis) — los sintomas incluyen dolor de estdbmago, nduseas o
vomitos

reflujo o acidez estomacal — también conocido como enfermedad por reflujo
gastroesofagico (ERGE)

dolor abdominal

sensacion de hinchazén en el abdomen

estrefimiento

eructos

calculos biliares

mareos

fatiga

pérdida de peso

menos apetito

formacion de gases (flatulencia)

aumento de enzimas pancreaticas(como lipasa y amilasa)

dolor de cabeza.

A veces (ocurren en menos de 1 de cada 100 usuarios)
la comida o bebida sabe diferente de lo normal
pulso rapido
reacciones en el lugar de la inyeccién, como moretones, dolor, irritacidn, picazén y
erupcion cutanea
reacciones alérgicas como erupcién cutanea, picazén o urticaria
los alimentos permanecen mas tiempo de lo normal en el estdbmago (retardo del
vaciado géstrico).

Notificacion de efectos secundarios
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Si experimenta efectos secundarios, comuniquese con su médico, farmacéutico o enfermero.
Esto también se aplica a posibles efectos secundarios que no se mencionan en este
prospecto. También puede informar de los efectos secundarios directamente a través de el
sistema nacional de notificacidn como se menciona en el apéndice V. Al informar de los
efectos secundarios, puede ayudarnos a obtener méas informacidn sobre la seguridad de este
medicamento.

5. iComo debe almacenar este medicamento?
Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifos.

No use este medicamento después de la fecha de caducidad. Esta se encuentra en la
etiqueta del boligrafo y en la caja de cartén después de EXP. Indica un mes y un ano. El
ultimo dia de ese mes es la fecha de caducidad.

Antes de usar:

Conservar en el refrigerador (2°C—8°C). No congelar. Mantener alejado del elemento
refrigerante. Mantenga la tapa del boligrafo en el boligrafo para protegerlo de la luz.

Después de usar:

Ozempic 1 mg (4 dosis por boligrafo)
Si guarda el boligrafo por debajo de 30°C o en el refrigerador (2°C—8°C) (no cerca del
elemento refrigerante), puede conservarlo durante 6 semanas. No congele Ozempic.
Si el medicamento ha estado congelado, no debe usarse.

Ozempic 1 mg (8 dosis por boligrafo)
Si guarda el boligrafo por debajo de 30°C o en el refrigerador (2°C—8°C) (no cerca del
elemento refrigerante), puede conservarlo durante 8 semanas. No congele Ozempic.
Si el medicamento ha estado congelado, no debe usarse.

Guarde el boligrafo cuando no lo use con la tapa puesta para protegerlo de la luz.
No use este medicamento si nota que la solucién no es clara e incolora o casi incolora.

No tire los medicamentos por el desague o en el inodoro y no los deseche en la basura.
Pregunte a su farmacéutico qué hacer con los medicamentos que ya no usa. Si desecha los
medicamentos de manera adecuada, se destruyen de manera responsable y no llegan al
medio ambiente.

6. Contenido del envase y otra informacion

¢Qué sustancias contiene este medicamento?
La sustancia activa de este medicamento es semaglutida.
Un ml de solucidn para inyeccidon contiene 1,34 mg de semaglutida. Un boligrafo
precargado contiene 4 mg de semaglutida en 3 ml de solucién. Cada dosis contiene 1
mg de semaglutida en 0,74 ml.
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Un ml de solucidn para inyeccidon contiene 2,68 mg de semaglutida. Un boligrafo
precargado contiene 8 mg de semaglutida en 3 ml de solucién. Cada dosis contiene 1
mg de semaglutida en 0,37 ml.

Los otros componentes de este medicamento son: dihidrato de fosfato de disodio,
propilenglicol, fenol, agua para inyecciones, acido clorhidrico/hidréxido de sodio (para
ajuste de pH). Ver también la seccién 2, ‘Ozempic contiene sodio’.

¢Como se presenta Ozempic y cuanto contiene un envase?

Ozempic es una solucidn clara e incolora o practicamente incolora para inyeccién en una
pluma precargada.

Cada pluma precargada contiene 3 ml de solucién, destinada para 4 dosis de 1 mg.

Cada pluma precargada contiene 3 ml de solucién, destinada para 8 dosis de 1 mg.

Ozempic 1 mg solucién para inyeccion esta disponible en los siguientes tamafos de envase:
1 plumay 4 agujas desechables NovoFine Plus.

1 plumay 8 agujas desechables NovoFine Plus

3 plumas y 12 agujas desechables NovoFine Plus.

No todos los tamanos de envase mencionados se comercializan.

Titular de la autorizacién de comercializaciéon
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Dinamarca

Fabricante

Ozempic 1 mg (4 dosis y 8 dosis)
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Dinamarca

Ozempic 1 mg (4 dosis)

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d'Orléans

28000 Chartres

Francia

Este prospecto fue aprobado por ultima vez en
Otras fuentes de informacién

Mas informacién sobre este medicamento esta disponible en el sitio web de la Agencia
Europea de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

Instrucciones de uso
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Ozempic 1 mg solucién para inyecciéon en una pluma precargada y proporciona 4 dosis de
semaglutida

Instrucciones para el uso de Ozempic 1 mg solucién para inyeccidon en una pluma precargada

Lea estas instrucciones detenidamente antes de usar su pluma precargada de Ozempic.
Consulte con su médico, enfermero o farmacéutico como inyectar correctamente Ozempic.
Comience revisando su pluma para asegurarse de que contiene Ozempic 1 mg. Luego,
observe las imagenes a continuacién para conocer las diferentes partes de su pluma y aguja.
Si es ciego o tiene problemas de vision y no puede leer la ventana de dosis en la pluma, no
use esta pluma sin ayuda. Pida ayuda a una persona con buena visidon que sepa coOmo usar la
pluma precargada de Ozempic.

Su pluma es una pluma precargada con un botdén giratorio para ajustar la dosis. La pluma
contiene 4 mg de semaglutida y solo puede seleccionar dosis de 1 mg. Una pluma sin usar
contiene cuatro dosis de 1 mg.

Utilice la tabla en el interior de la tapa de la caja para llevar un registro de cuantas inyecciones
ha tenido y cuando las ha administrado.

Su pluma esta disefiada para usarse con agujas desechables de 30G, 31G y 32G con una
longitud maxima de 8 mm.
Las agujas NovoFine Plus se incluyen en el paquete.

Informacién importante
Preste especial atencidn a estas notas porque son importantes para el uso seguro de la
pluma.

1. Colocar una nueva aguja en su pluma

Verifique el nombre y la etiqueta de color de su pluma para asegurarse deque contiene
Ozempic 1 mg. Esto es especialmente importante si usa mas de un tipo de
medicamento inyectable. El uso de un medicamento incorrecto puede ser perjudicial
para su salud.

Retire la tapa de la pluma.

Verifique que la solucién en la pluma sea clara e incolora. Mire a través de la ventana de
la pluma. Si la solucidn parece turbia o coloreada, no debe usar la pluma.

Tome una nueva aguja.

Revise la cubierta de papel y la tapa exterior de la aguja para detectar danos, ya que
pueden afectar la esterilidad. Use una nueva aguja si observa algun dafio.

Retire la cubierta de papel.

Asegurese de fijar correctamente la aguja.

Presione la aguja directamente sobre la pluma.
Girela para asegurarla.
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La aguja tiene una tapa y un capuchén. Usted debe quitar ambos. Si no quita ambos,
no inyectara la solucién.

Retire la tapa exterior de la aguja y guardela para su uso posterior. La necesitara
después de la inyeccidn para retirar la aguja de la pluma de manera segura.

Retire la tapa interior de la aguja y deséchela. Si intenta volver a colocarla, podria
pincharse accidentalmente con la aguja.

Puede aparecer una gota de solucién en la punta de la aguja. Esto es normal, pero aun
debe verificar el flujo si estd usando un boligrafo nuevo por primera vez. Vea el paso 2
‘Verifique el flujo con cada nuevo boligrafo'.

Solo coloque una nueva aguja en el boligrafo cuando esté listo para administrar la
inyeccion.

Use siempre una nueva aguja para cada inyeccion.
Esto puede prevenir agujas obstruidas, contaminacién, infeccion, fuga de la solucién y
dosificacion inexacta.

Nunca use una aguja doblada o dafada.
2. Verifique el flujo con cada nuevo boligrafo

Si su boligrafo ya esta en uso, vaya al paso 3 'Configurar su dosis'. Verifique el flujo
solo antes de su primera inyeccién con cada nuevo boligrafo.

Gire el botdn de ajuste de dosishacia la linea de control (** =) justo después de '0'.
Asegurese de que la linea de control esté alineada con la flecha indicadora de dosis.

Sostenga el boligrafo con la aguja apuntando hacia arriba.

Presione el botén de administracién y manténgalo presionado hasta que la ventana de
lectura de dosis vuelva a 'O". EIl numero 'O’ debe estar alineado con la flecha indicadora
de dosis. Ahora deberia aparecer una gota de solucién en la punta de la aguja.

Puede quedar una pequena gota en la punta de la aguja, pero no se inyectara. Si no aparece
una gota, repita el paso 2 'Verifique el flujo con cada nuevo boligrafo' hasta 6 veces. Si aln no
aparece una gota, reemplace la aguja y repita el paso 2 'Verifique el flujo con cada nuevo
boligrafo' una vez mas. Deseche el boligrafo y use uno nuevo si aln no aparece una gota de
solucion.

Siempre verifique que aparezca una gota en la punta de la aguja antes de usar un boligrafo
nuevo por primera vez. Asi se asegura de que la solucién fluya. Si no aparece una gota, no
inyectard medicamento, incluso si aparece otro numero en la ventana de lectura de dosis.
Esto puede indicar una aguja obstruida o dafiada. Si no verifica el flujo antes de cada primera
inyeccion con un nuevo boligrafo, es posible que no reciba la dosis prescrita y el efecto
deseado de Ozempic puede no lograrse.

3. Configurar su dosis

Gireel botén de ajuste de dosis para establecer 1 mg.
Siga girando hasta que el ventana de lectura de dosis se detenga y muestre 1 mg.
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Solo la ventana de lectura de dosis y la flecha indicadora de dosis indican que se ha ajustado
1 mag.

Solo puede ajustar 1 mg por dosis. Si su pluma contiene menos de 1 mg, la ventana de lectura
de dosis se detendra antes de que se muestre 1.

El botén de ajuste de dosis hace un sonido de clic diferente cuando se gira hacia adelante,
hacia atras o mas alla de 1 mg. No cuente el niumero de clics de la pluma.

Antes de inyectar este medicamento, siempre use la ventana de lectura de dosis y la flecha
indicadora de dosis para ver que se ha ajustado 1 mg.

No cuente el numero de clics de la pluma.

Solo se pueden ajustar dosis de 1 mg con el botdn de ajuste de dosis. 1 mg debe estar
exactamente alineado con la flecha indicadora de dosis para asegurarse de que recibe la
dosis correcta.

Para ver cuanta solucién queda, use la ventana de lectura de dosis: gire el botén de ajuste de
dosis hasta que la ventana de lectura de dosis se detenga.

Si se muestra 1, entonces hay al menos 1 mg en su pluma.

Si la ventana de lectura de dosis se detiene antes de mostrar 1 mg, no hay suficiente solucién
para una dosis completa de 1 mg.

Si no hay suficiente solucidn en su pluma para una dosis completa, no use la pluma. Use una
nueva pluma de Ozempic.

4. Inyectar su dosis

Inserte la aguja en su piel de la manera que le haya mostrado su médico o enfermero.
Asegurese de poder ver la ventana de lectura de dosis. No la cubra con los dedos. Esto
podria interrumpir la inyeccién.

Presione el botén de administracién y manténgalo presionado.

Observe como la ventana de lectura de dosis vuelve a ‘O’. El numero ‘O’ debe estar
alineado con la flecha indicadora de dosis. Ahora puede escuchar o sentir un clic.

Siga presionando el botdn de administracién mientras mantiene la aguja en su piel.
Cuente lentamente hasta 6 mientras mantiene presionado el botdn de administracion.
Si la aguja se retira de la piel antes, puede ver un chorrito de solucién salir de la punta

de la aguja. En ese caso, no se ha inyectado la dosis completa.

Retire la aguja de su piel. Entonces puede soltar el botén de administracion.
Si el lugar de la inyeccidn sangra, presione suavemente.

Después de inyectar, puede ver una gota de solucién en la punta de la aguja. Esto es normal y
no afecta su dosis.

Siempre observe la ventana de lectura de dosis para saber cuantos mg esta inyectando.
Mantenga presionado el botdn de administracién hasta que la ventana delectura de dosis
vuelva a‘O".

Como reconocer unaaguja obstruida o dafada
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- Sidespués de presionar continuamente el botén de administracion la ventana de
lectura de dosis no llega a ‘O’, es posible que haya usado una aguja obstruida odanada.

- Enese caso, no ha recibido ningun medicamento, incluso si el nUmero en la ventana de
lectura de dosis ha cambiado con respecto a la dosis que originalmente habia
configurado.

Cdmo actuar en caso de una aguja obstruidaald

Reemplace la aguja como se describe en el paso 5 'Después de su inyeccién'y repita todos
los pasos desde el paso 1'Colocar una nueva aguja en su pluma'. Asegurese de ajustar la
dosis completa que necesita.osis instelt die u nodig heeft.

No toque la ventana de lectura de dosis durante la inyeccidn. Esto puede interrumpir la
inyeccion.

5. Después de su inyeccion

Después de cada inyeccion, siempre retire la aguja y deséchela para facilitar la inyeccion y
evitar que la aguja se obstruya. Si la aguja esta obstruida, no se inyectara medicamento.

Coloque la tapa exterior de la aguja sobre una superficie plana y guie la punta de la
aguja en ella, sin tocar la aguja o la tapa con los dedos.

Cuando la aguja esté cubierta, presione suavemente la tapa exterior completamente
sobre la aguja.

Desenrosque la aguja y deséchela cuidadosamente como le haya indicado su médico,
enfermero, farmacéutico o las autoridades locales.

Coloque la tapa de la pluma de nuevo en su pluma después de cada uso, para proteger
la solucién de la luz.

Si la pluma esta vacia, deséchela sin una aguja segun las instrucciones de su médico,
enfermero, farmacéutico o las autoridades locales.

Nunca intente volver a colocar la tapa interior de la aguja en la aguja. Podria pincharse con la
aguja.f kunnen prikken aan de naald.

Siempre retire inmediatamente la aguja de su pluma después de cada inyeccién.

Esto puede prevenir agujas obstruidas, contaminacién, infeccion, fuga de la solucién y
dosificacion inexacta.

Otra informacion importante
Mantenga siempre su pluma y agujas fuera de la vista y el alcance de otros,
especialmente de los nifios.
Nunca comparta su pluma o sus agujas con otras personas.
Los cuidadores deben ser muy cuidadosos al manejar agujas usadas para evitar
accidentes de pinchazo y contaminacion cruzada.

Mantener su pluma
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Trate su pluma con el cuidado necesario. Un manejo brusco o un uso incorrecto puede causar
una dosificacién inexacta. En ese caso, el efecto deseado de este medicamento puede no
lograrse.

No deje la pluma en un coche u otro lugar donde pueda estar demasiado caliente o
demasiado frio.

No debe inyectar Ozempic que haya estado congelado. Si lo hace, el efecto deseado
de este medicamento puede no lograrse.

No debe inyectar Ozempic que haya estado expuesto a la luz solar directa. Si lo hace,
el efecto deseado de este medicamento puede no lograrse.

No exponga su pluma apolvo, suciedad o humedad.

No lave, sumerja o lubrique su pluma. La pluma puede limpiarse con un detergente
suave en un pafo humedo.medicamento en un pafno humedo.

antes de inyectar.No intente

rellenar su pluma.No intente reparar o desarmar su pluma.

Instrucciones de uso

Instrucciones de uso
Instrucciones para el uso de Ozempic 1 mg solucién para inyeccidon en una pluma precargada
Instrucciones para el uso de Ozempic 1 mg solucién para inyeccidon en una pluma precargada

Lea estas instrucciones detenidamente antes de usar su pluma precargada de Ozempic.
Hable con su médico, enfermero o farmacéutico sobre cémo inyectar correctamente
Ozempic.

Comience revisando su pluma para asegurarse de que contiene Ozempic 1 mg. Luego,
observe las imagenes a continuacién para familiarizarse con las diferentes partes de su pluma
y aguja.

Si es ciego o tiene problemas de vision y no puede leer la ventana de dosis en la pluma, no
use esta pluma sin ayuda. Pida ayuda a una persona con buena visidon que sepa coOmo usar la
pluma precargada de Ozempic.

Su pluma es una pluma precargada con un botdén giratorio para ajustar la dosis. La pluma
contiene 8 mg de semaglutida y solo puede seleccionar dosis de 1 mg. Una pluma sin usar
contiene ocho dosis de 1 mg.

Después de inyectar las dosis previstas, quedara solucion en la pluma. La pluma debe
desecharse.

Use la tabla en el interior de la tapa de la caja para llevar un registro de cuantas inyecciones
ha recibido y cuadndo las ha administrado.

Su pluma esta disefiada para usarse con agujas desechables de 30G, 31G y 32G con una
longitud maxima de 8 mm.

Las agujas NovoFine Plus se incluyen en el paquete.

Informacién importante
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Preste especial atencidn a estas notas porque son importantes para el uso seguro de la
pluma.

1. Colocar una nueva aguja en su pluma

Verifique el nombre y la etiqueta de color de su pluma para asegurarse deque contiene
Ozempic 1 mg. Esto es especialmente importante si usa mas de un tipo de
medicamento inyectable. El uso de un medicamento incorrecto puede ser perjudicial
para su salud.

Retire la tapa de la pluma.

Verifique que la solucién en la pluma sea clara e incolora. Mire a través de la ventana de
la pluma. Si la solucidn parece turbia o coloreada, no debe usar la pluma.

Tome una nueva aguja.

Revise el protector de papel y la tapa exterior de la aguja para detectar dafios, ya que
pueden afectar la esterilidad. Use una nueva aguja si se observa algun dafo.

Retire el protector de papel.

Asegurese de fijar correctamente la aguja.

Presione la aguja directamente sobre el boligrafo.
Girela para asegurarla.

Hay un capuchdn y una tapa en la aguja. U debe quitar ambos. Si no los quita ambos,
no inyectara la solucién.

Retire el capuchén exterior de la aguja y guardelo para uso posterior. Lo necesitara
después de la inyeccidn para retirar la aguja del boligrafo de manera segura.

Retire la tapa interior de la aguja y deséchela. Si intenta volver a colocarla, podria
pincharse accidentalmente con la aguja.

Una gota de solucién puede aparecer en la punta de la aguja. Esto es normal, pero adn
debe verificar el flujo si estd usando un nuevo boligrafo por primera vez. Vea el paso 2
‘Verifique el flujo con cada nuevo boligrafo’.

Coloque una nueva aguja en el boligrafo solo cuando esté listo para administrar la
inyeccion.

Use siempre una nueva aguja para cada inyeccion.

Esto puede prevenir agujas obstruidas, contaminacién, infeccion, fuga de la solucién y
dosificacion inexacta.

Nunca use una aguja doblada o dafada.

2. Verifique el flujo con cada nuevo boligrafo

Si su boligrafo ya esta en uso, vaya al paso 3 ‘Configure su dosis’. Verifique el flujo solo
antes de su primera inyeccion con cada nuevo boligrafo.
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Gire el selector de dosisal marcador de control (** =) justo después de ‘0. Verifique
que el marcador de control esté alineado con la flecha indicadora de dosis.

Sostenga el boligrafo con la aguja apuntando hacia arriba.

Presione el botén de administracién y manténgalo presionado hasta que la ventana de
lectura de dosis vuelva a ‘O’. El numero ‘O’ debe estar alineado con la flecha indicadora
de dosis. Ahora debe aparecer una gota de solucion en la punta de la aguja.

Puede quedar una pequena gota en la punta de la aguja, pero no se inyecta. Si no aparece
una gota, repita el paso 2 'Verifique el flujo con cada nuevo boligrafo' hasta 6 veces. Si ain no
aparece una gota, reemplace la aguja y repita el paso 2 'Verifique el flujo con cada nuevo
boligrafo' una vez mas. Deseche el boligrafo y use uno nuevo si aln no aparece una gota de
solucion.

Siempre verifique que aparezca una gota en la punta de la aguja antes de usar un nuevo
boligrafo por primera vez. Asi se asegura de que la solucién fluya. Si no aparece una gota, no
inyecte el medicamento, incluso si aparece otro nimero en la ventana de dosis. Esto puede
indicar una aguja obstruida o dafiada. Si no verifica el flujo antes de cada primera inyeccién
con un nuevo boligrafo, es posible que no reciba la dosis prescrita y el efecto deseado de
Ozempic puede no lograrse.

3. Configuracion de su dosis

Draai en el botdn de ajuste de dosis para establecer 1 mg.
Siga girando hasta que la ventana de dosis se detenga y muestre 1 mg.

Solo la ventana de dosis y la flecha indicadora de dosisindican que se ha establecido 1 mg.
Solo puede establecer 1 mg por dosis. Si su boligrafo contiene menos de 1 mg, la ventana de
dosis se detendrdantes de que se muestre 1.

El botén de ajuste de dosis hace un sonido de clic diferente cuando se gira hacia adelante,
hacia atras o mas alla de 1 mg. No cuente el numero de clics del boligrafo.

Antes de inyectar este medicamento, siempre use la ventana de dosis y la flecha indicadora
de dosis para ver que se ha establecido 1 mg.

No cuente el numero de clics del boligrafo.

Solo se pueden establecer dosis de 1 mg con el botdn de ajuste de dosis. 1 mg debe estar
exactamente alineado con la flecha indicadora de dosis para asegurarse de que recibe la
dosis correcta.

Para ver cuanta solucién queda, use la ventana de dosis: gire el botdn de ajuste de dosis
hasta quet het dosisafleesvenster stopt.

Als 1 wordt weergegeven, dan zit er nog ten minste 1 mg in uw pen.

Als het dosisafleesvenster stopt voordat het 1 mg aangeeft is er onvoldoende oplossing over
voor een volledige dosis van 1 mg.

Als er onvoldoende oplossing in uw pen over is voor een volledige dosis, gebruik de pen dan
niet. Gebruik een nieuwe Ozempic pen.

4. Uw dosis injecteren
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Steek de naald in uw huid op de manier die uw arts of verpleegkundige u heeft laten
zien.

Zorg dat u het dosisafleesvenster kunt zien. Bedek die niet met uw vingers. Hierdoor
kan de injectie worden onderbroken.

Druk de toedieningsknop in en houd deze ingedrukt.
Kijk hoe het dosisafleesvenster weer op ‘0" komt. Het cijfer ‘O’ moet op één lijn staan
met de dosisaanwijspijl. U hoort of voelt nu mogelijk een Klik.

Blijf op de toedieningsknop drukken terwijl u de naald in uw huid houdt.

Tel langzaam tot 6 terwijl u de toedieningsknop ingedrukt houdt.
Als de naald eerder uit de huid genomen wordt, kunt u een straaltje oplossing uit de
naaldpunt zien komen. In dat geval is niet de volledige dosis geinjecteerd.

Neem de naald uit uw huid. U kan dan de toedieningsknop loslaten.
Als de injectieplaats gaat bloeden, drukt u er zachtjes op.

Na injecteren ziet u mogelijk een druppel oplossing aan de naaldpunt. Dit is normaal en heeft
geen invloed op uw dosis.

Blijf altijd naar het dosisafleesvenster kijken, zodat u weet hoeveel mg u injecteert. Houd de
toedieningsknop ingedrukt totdat het dosisafleesvenster weer op ‘O’ komt.

Como reconocer unaaguja obstruida o dafada
- Sidespués de presionar continuamente el botén de administracion la ventana de
lectura de dosis no muestra ‘O’, es posible que haya usado unaaguja obstruida o
dafada.
- Enese caso, no ha recibido el medicamento, incluso si el numero en la ventana de
lectura de dosis ha cambiado con respecto a la dosis que originalmente habia
configurado.

Qué hacer en caso de unaaguja obstruida

Reemplace la aguja como se describe en el paso 5 ‘Después de su inyeccidén’y repita todos
los pasos desde el paso 1‘Colocar una nueva aguja en su pluma’. Asegurese de configurar
ladosis completa que necesita.

No toque la ventana de lectura de dosis durante la inyeccidn. Esto puede interrumpir la
inyeccion.

5. Después de su inyeccion

Retire siempre la aguja después de cada inyeccién y deséchela para facilitar la inyeccién y
evitar una aguja obstruida. Si la aguja esta obstruida, no se inyectard medicamento.

Coloque la tapa exterior de la aguja sobre una superficie plana y guie la punta de la
aguja en ella, sin tocar la aguja o la tapa con los dedos.

Cuando la aguja esté cubierta, presione con cuidado la tapa exterior de la aguja
completamente sobre la aguja.
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Desenrosque la aguja y deséchela cuidadosamente como le haya indicado su médico,
enfermero, farmacéutico o las autoridades locales.

Coloque la tapa de la pluma de nuevo en su pluma después de cada uso, para proteger
la solucién de la luz.

Si la pluma esta vacia, deséchela sin una aguja segun las instrucciones de su médico,
enfermero, farmacéutico o las autoridades locales.

Nunca intente volver a colocar la tapa interior de la aguja. Podriapincharse con la aguja.
Retire siempre la aguja de su pluma inmediatamente después de cada inyeccién.

Esto puede prevenir agujas obstruidas, contaminacién, infeccion, fuga de la soluciény
dosificacion inexacta.

Otra informacion importante

Mantenga siempre su pluma y agujas fuera de la vista y el alcance de otros,
especialmente de los nifios.

Nunca comparta su pluma o sus agujas con otras personas.

Los cuidadores deben ser muy cuidadosos al manejar agujas usadas para evitar
accidentes de pinchazos y contaminacion cruzada.

Mantenimiento de su pluma

Trate su pluma con el cuidado necesario. Un manejo brusco o un uso incorrecto puede causar
una dosificacidén inexacta. En ese caso, el efecto deseado de este medicamento puede no
lograrse.

No deje la pluma en un coche u otro lugar donde pueda estar demasiado caliente o
demasiado frio.

No debe inyectar Ozempic que haya estado congelado. Si lo hace, el efecto deseado
de este medicamento puede no lograrse.

No debe inyectar Ozempic que haya estado expuesto a la luz solar directa. Si lo hace,
el efecto deseado de este medicamento puede no lograrse.

No exponga su pluma apolvo, suciedad o humedad.

No lave, sumerja o lubrique su pluma. La pluma puede limpiarse con un detergente
suaveen un pano humedo.

No deje caer su pluma ni la golpee contra una superficie dura. Si deja caer la pluma o
sospecha un problema, debe colocar una nueva aguja y verificar el suministroantes de
inyectar.

Intenteno volver a llenar su boligrafo.

No intente reparar o desarmar su boligrafo.
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