Prospect: informatii pentru pacient

Ozempic 1 mg solutie injectabila intr-un stilou preumplut
semaglutid

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie de el mai tarziu.

Avetiintrebari? Contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala.

Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

Aveti efecte secundare mentionate la punctul 4? Sau aveti un efect secundar care nu
este mentionat in acest prospect? Contactati medicul, farmacistul sau asistenta
medicala.

Continutul acestui prospect
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Ce este Ozempic si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ozempic si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Substanta activa din Ozempic este semaglutid. Ajuta corpul dumneavoastra sa scada nivelul
de zahar din sange, doar daca zaharul din sange este prea ridicat, si poate ajuta la prevenirea
unei afectiuni cardiace la pacientii cu diabet de tip 2. De asemenea, poate ajuta la incetinirea
deteriorarii functiei renale la pacientii cu diabet de tip 2 intr-un mod care depaseste simpla
scadere a nivelului de zahar din sange.

Ozempic este utilizat pentru tratamentul adultilor (de la 18 ani Tn sus) cu diabet de tip 2
atunci cand dieta si exercitiile fizice nu sunt suficiente:

ca tratament de sine statdtor — cand nu puteti utiliza metformina (un alt medicament
pentru diabet) sau

cu alte medicamente pentru diabet — daca acestea nu sunt suficiente pentru a va regla
nivelurile de zahar din sange. Acestea pot fi medicamente pe care le luati pe cale orala
sau le injectati, cum ar fi insulina.

Este important sa continuati cu dieta si exercitiile fizice asa cum v-a fost indicat de medicul,
farmacistul sau asistenta dumneavoastra.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
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Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?
Contactati medicul, farmacistul sau asistenta inainte de a utiliza acest medicament.

Acest medicament nu este acelasi cu insulina si nu trebuie sa-I utilizati daca:
aveti diabet de tip 1— o0 afectiune in care corpul dumneavoastra nu produce insulina
ati dezvoltat cetoacidoza diabetica — o complicatie a diabetului cu glicemie ridicata,
dificultati de respiratie, confuzie, sete excesiva, respiratie cu miros dulce sau un gust
dulce sau metalic in gura.

Ozempic nu este insulina si, prin urmare, nu trebuie utilizat ca un inlocuitor al insulinei.

Dac3 stiti ca trebuie sa suferiti o operatie Tn care veti fi sub anestezie (adormit), spuneti
medicului dumneavoastra ca utilizati Ozempic.

Efecte asupra sistemului digestiv

Tn timpul tratamentului cu acest medicament, puteti avea great3, varsaturi sau diaree. Aceste
efecte secundare pot provoca deshidratare (pierderea de lichide). Este important sa beti mult
pentru a preveni deshidratarea. Acest lucru este deosebit de important daca aveti probleme
renale. Contactati medicul daca aveti intrebari sau sunteti ingrijorat.

Durere severa si persistenta in abdomen care poate fi cauzata de pancreatita acuta
Contactati imediat medicul daca aveti durere severa si persistenta in zona abdominala. Acest
lucru poate indica pancreatita acut3 (inflamatia pancreasului). Consultati sectiunea 4 pentru
semnele de avertizare ale unui pancreas inflamat.

Glicemie scazuta (hipoglicemie)

Daca utilizati acest medicament impreuna cu un derivat de sulfoniluree sau insuling, acest
lucru poate creste riscul de glicemie scdzuta (hipoglicemie). Consultati sectiunea 4 pentru
semnele de avertizare ale unei glicemii scazute. Medicul dumneavoastra va poate cere sa va
monitorizati glicemia. Acest lucru va ajuta medicul sa decida daca doza de derivat de
sulfoniluree sau insulina trebuie ajustata pentru a reduce riscul de glicemie scazuta.

Afectiune oculara diabetica (retinopatie)

Daca aveti o afectiune oculara cauzata de diabet si utilizati insuling, acest medicament poate
duce la o deteriorare a vederii, care poate necesita tratament. Informati medicul daca aveti o
afectiune oculara diabetica sau daca aveti probleme oculare in timpul tratamentului cu acest
medicament. Daca aveti o afectiune oculara diabetica posibil instabild, utilizarea Ozempic 2
mg nu este recomandata.

Schimbari bruste ale vederii dumneavoastra
Daca brusc nu mai vedeti sau vedeti mai putin rapid in timpul tratamentului cu acest

medicament, contactati imediat medicul dumneavoastra pentru sfaturi. Acest lucru poate fi
cauzat de un efect secundar foarte rar numit neuropatie optica ischemica anterioara non-
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arteritica (NAION) (vezi sectiunea 4: Reactii adverse grave). Medicul dumneavoastra va poate
trimite pentru un examen oftalmologic si poate fi necesar sa opriti tratamentul cu acest
medicament.

Copii si adolescenti pana la 18 ani
Acest medicament nu este recomandat copiilor si adolescentilor sub 18 ani deoarece
siguranta si eficacitatea in acest grup de varsta nu au fost inca stabilite.

Utilizati alte medicamente?

Utilizati alte medicamente pe langa Ozempic, ati facut-o recent sau este posibil sa utilizati
alte medicamente in curand? Spuneti-i medicului sau farmacistului dumneavoastra. Acest
lucru se aplica si medicamentelor pe baza de plante sau altor medicamente pe care le-ati
cumparat fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului, farmacistului sau asistentei dumneavoastra in special daca utilizati

medicamente care contin una dintre urmatoarele substante active:
Warfarina sau alte medicamente similare administrate pe cale orala care impiedica
coagularea sangelui (anticoagulante orale). Este posibil sa fie necesar s3 va testati
sangele mai des pentru a verifica cat de repede se coaguleaza sangele dumneavoastra.
Sau daca utilizati insulind. Medicul dumneavoastra va va spune cum sa reduceti doza
de insulina si va va recomanda sa va verificati glicemia mai des pentru a preveni
hiperglicemia (nivel ridicat de zahar in sdnge) si cetoacidoza diabetica (o complicatie a
diabetului care apare atunci cand organismul nu poate descompune glucoza din cauza
insuficientei de insulin3).

Sarcina si alaptarea
Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.

Acest medicament nu trebuie utilizat in timpul sarcinii deoarece nu se stie daca este
daunator pentru copilul nenascut. Prin urmare, se recomanda utilizarea contraceptiei in timpul
utilizarii acestui medicament. Daca doriti sa ramaneti gravida, discutati cu medicul
dumneavoastra despre cum trebuie ajustat tratamentul, deoarece trebuie sa opriti utilizarea
acestui medicament cu cel putin 2 luni inainte. Daca ramaneti gravida in timpul utilizarii
acestui medicament, contactati imediat medicul dumneavoastra, deoarece tratamentul
dumneavoastra trebuie schimbat.

Nu utilizati acest medicament daca alaptati, deoarece nu se stie daca ajunge in laptele
matern.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Este putin probabil ca Ozempic sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje. Daca utilizati acest medicament in combinatie cu un derivat de sulfoniluree sau
insulina, puteti avea glicemie scazuta (hipoglicemie) care va poate reduce capacitatea de
concentrare. Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje atunci cand aveti simptome de
glicemie scazuta. Consultati sectiunea 2 'Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest
medicament?' pentru informatii despre un risc crescut de glicemie scazuta si sectiunea 4
pentru simptomele de avertizare ale glicemiei scazute. Contactati medicul dumneavoastra
pentru mai multe informatii.
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Ozempic contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per doz3, adica este in esenta
‘fara sodiu'.

3. Cum utilizati acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Avetiindoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul, farmacistul sau asistenta
dumneavoastra.

Cat de mult din acest medicament trebuie sa folosesc?
Doza initiala este de 0,25 mg o data pe saptamana, timp de patru saptamani.
Dupa patru saptamani, medicul dumneavoastra va creste doza la 0,5 mg o data pe
saptamana.
Daca glicemia dumneavoastra nu este suficient controlata cu o doza de 0,5 mg o data
pe saptamana, medicul dumneavoastra va poate recomanda sa cresteti dozala1mgo
data pe saptamana.
Daca glicemia dumneavoastra nu este suficient controlata cu o doza de 1 mg o data pe
saptamana, medicul dumneavoastra va poate recomanda sa cresteti dozala2 mg o
data pe saptamana.

Nu schimbati doza decat daca medicul dumneavoastra v-a spus sa faceti acest lucru.

Cum se administreaza acest medicament?

Ozempic se administreaza ca o injectie subcutanata. Nu injectati in vena sau muschi.
Cele mai bune locuri pentru injectare sunt partea din fata a coapselor, partea din fata a
taliei (abdomen) sau bratul superior.
Tnainte de a folosi stiloul pentru prima dat3, I&sati medicul sau asistenta s3 v& arate
cum sa folositi stiloul.

Instructiuni detaliate de utilizare se gasesc pe spatele acestui prospect.

Cand utilizati acest medicament?
Utilizati acest medicament o data pe saptamana, de preferinta in aceeasi zi a
saptamanii.
Va puteti injecta in orice moment al zilei — indiferent de mese.

Pentru a va ajuta sa va amintiti ca trebuie sa injectati acest medicament doar o data pe

saptamana, se recomanda sa notati ziua saptadmanii aleasa (de exemplu, o miercuri) pe cutie
si sa scrieti data pe cutie de fiecare data cand ati injectat acest medicament.

Daca este necesar, puteti schimba ziua injectiei saptamanale a acestui medicament, atata
timp cat este la cel putin 3 zile dupa ultima injectie a acestui medicament. Dupa selectarea
unei noi zile de dozare, doza trebuie continuata o data pe saptamana.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Contactati imediat medicul dumneavoastra daca ati utilizat mai mult Ozempic decat ar trebui.
Puteti avea reactii adverse, cum ar fi greata.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?
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Daca uitati sa injectati o doza si:
daca au trecut 5 zile sau mai putin de cand ar fi trebuit sa utilizati Ozempic, utilizati-I
imediat ce va amintiti. Apoi, injectati urmatoarea doza ca de obicei, in ziua planificata.
daca au trecut mai mult de 5 zile de cand ar fi trebuit sa utilizati Ozempic, sariti peste
doza omisa. Apoi, injectati urmatoarea doza ca de obicei, in ziua planificata.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa utilizati acest medicament
Nu intrerupeti utilizarea acestui medicament fara a discuta cu medicul dumneavoastra. Daca
incetati sa il utilizati, nivelul zaharului din sdnge poate creste.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul, farmacistul sau
asistenta medicala.

4. Reactii adverse posibile

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
manifesta.

Reactii adverse grave

Frecvent (apar la mai putin de 1 din 10 utilizatori)
complicatii ale afectiunilor oculare diabetice (retinopatie) — spuneti medicului
dumneavoastra daca aveti probleme oculare in timpul tratamentului cu acest
medicament, cum ar fi modificari ale vederii.

Uneori (apar la mai putin de 1 din 100 utilizatori)
inflamatia pancreasului (pancreatitd acuta), care poate provoca dureri severe si
persistente in abdomen si spate. Trebuie sa contactati imediat medicul daca aveti
aceste simptome.

Rar (apar la mai putin de 1din 1.000 utilizatori)
reactii alergice severe (reactii anafilactice, angioedem). Solicitati imediat ajutor
medical si informati medicul cat mai curand posibil daca aveti simptome precum
dificultati de respiratie, umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau gatului cu dificultati la
inghitire si batai rapide ale inimii.

Foarte rar (apar la mai putin de 1 din 10.000 utilizatori)
o afectiune medicala a ochiului numita neuropatie optica ischemica anterioara non-
arteritica (NAION) care poate face ca, fara nicio durere, sa vedeti mai putin sau deloc
cu unul dintre ochi. Contactati imediat medicul daca observati ca nu mai vedeti brusc
sau vedeti mai putin treptat (vezi sectiunea 2: ‘Schimbari bruste ale vederii’).

Necunoscut (nu poate fi determinat cu datele disponibile)
Constipatie intestinala. O forma severa de constipatie cu simptome precum dureri

abdominale, senzatie de balonare, varsaturi, etc.

Alte reactii adverse
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Foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 utilizatori)
greata — aceasta dispare de obicei dupa un timp
diaree — aceasta dispare de obicei dupa un timp
glicemie scazuta (hipoglicemie), daca acest medicament este utilizat impreuna cu
medicamente care contin un derivat de sulfoniluree sau insulina

Frecvente (apar la mai putin de 1din 10 utilizatori)
varsaturi
glicemie scazuta (hipoglicemie), daca acest medicament este utilizat impreuna cu
medicamente antidiabetice orale altele decat derivatii de sulfoniluree sau insulina

Semnele de avertizare ale unei glicemii scazute pot aparea brusc. Acestea pot include:
transpiratie rece, piele rece si palida, dureri de cap, batai rapide ale inimii, greata sau senzatie
de foame intensa, modificari ale vederii, senzatie de somnolenta sau slabiciune, senzatie de
nervozitate, anxietate sau confuzie, dificultati de concentrare sau tremuraturi.

Medicul dumneavoastra va va spune cum sa tratati glicemia scazuta si ce sa faceti daca aveti
aceste semne de avertizare.

Glicemia scazuta este mai probabil sa apara daca utilizati si un derivat de sulfoniluree sau
insulina. Medicul dumneavoastra poate reduce doza acestor medicamente inainte de a
incepe sa utilizati acest medicament.

indigestie

gastrita — simptomele includ dureri de stomac, greata sau varsaturi
reflux sau arsuri la stomac — cunoscut si sub denumirea de boala de reflux
gastroesofagian (BRGE)

dureri abdominale

senzatie de balonare in abdomen

constipatie

eructatii

calculi biliari

ameteala

oboseala

pierdere in greutate

scaderea apetitului

flatulenta

cresterea enzimelor pancreatice(cum ar fi lipaza si amilaza)

dureri de cap.

Uneori (apar la mai putin de 1 din 100 de utilizatori)
mancarea sau bautura au un gust diferit fata de normal
puls rapid
reactii la locul injectarii — cum ar fi vanatai, durere, iritatie, mancarime si eruptii
cutanate
reactii alergice cum ar fi eruptii cutanate, mancarime sau urticarie
alimentele raman mai mult timp decat normal in stomac (intarzierea golirii stomacului).

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala. Acest lucru
se aplica si pentru posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin sistemul national de raportare
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mentionat in anexa V. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe
informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A nu se |asa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe eticheta
stiloului si pe cutia de carton dupa EXP. Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni
este data de expirare.

Tnainte de utilizare:

A se pastra la frigider (2°C—8°C). A nu se pastra la congelator. A se tine departe de elementul
de racire. Pastrati capacul stiloului pe stilou pentru a-I proteja de lumina.

Dupa utilizare:

Ozempic 1 mg (stilou cu 4 doze)
Daca pastrati stiloul sub 30°C sau la frigider (2°C—8°C) (nu in apropierea elementului
de racire), 1l puteti pastra timp de 6 saptamani. Nu pastrati Ozempic la congelator.
Daca a fost congelat, nu mai trebuie utilizat.

Ozempic 1 mg (stilou cu 8 doze)
Daca pastrati stiloul sub 30°C sau la frigider (2°C—8°C) (nu in apropierea elementului
de racire), 1l puteti pastra timp de 8 sdptdmani. Nu pastrati Ozempic la congelator.
Daca a fost congelat, nu mai trebuie utilizat.

Pastrati stiloul cand nu il utilizati cu capacul pe el pentru a-l proteja de lumina.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca solutia nu este limpede si incolora sau
aproape incolora.

Nu aruncati medicamentele pe chiuvets sau in toalet3 si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai utilizati. Daca eliminati
medicamentele Th mod corespunzator, acestea sunt distruse in mod responsabil si nu ajung in
mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?
Substanta activa din acest medicament este semaglutida.
Un ml solutie injectabila contine 1,34 mg semaglutida. Un stilou preumplut contine 4
mg semaglutida in 3 ml solutie. Fiecare doza contine 1 mg semaglutidain 0,74 ml.
Un ml solutie injectabila contine 2,68 mg semaglutida. Un stilou preumplut contine 8
mg semaglutida in 3 ml solutie. Fiecare doza contine 1 mg semaglutida in 0,37 ml.
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Celelalte substante din acest medicament sunt: dinatriumfosfatdihidrat, propilenglicol,
fenol, apa pentru injectii, acid clorhidric/hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului).
Vezi si sectiunea 2, ‘Ozempic contine sodiu’.

Cum arata Ozempic si ce contine un ambalaj?

Ozempic este o solutie limpede si incolora sau aproape incolora pentru injectie intr-un stilou
preumplut.

Fiecare stilou preumplut contine 3 ml solutie, destinata pentru 4 doze de 1 mg.

Fiecare stilou preumplut contine 3 ml solutie, destinata pentru 8 doze de 1 mg.

Ozempic 1 mg solutie pentru injectie este disponibil inurmatoarele marimi de ambalaj:
1 stilou si 4 ace de unica folosinta NovoFine Plus.

1 stilou si 8 ace de unica folosinta NovoFine Plus

3 stilouri si 12 ace de unica folosinta NovoFine Plus.

Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Danemarca

Producator

Ozempic 1 mg (4 doze si 8 doze)
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Danemarca

Ozempic 1 mg (4 doze)

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d'Orléans

28000 Chartres

Franta

Acest prospect a fost aprobat ultima data in
Alte surse de informatii

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene
pentru Medicamente: http://www.ema.europa.eu.

Instructiuni de utilizare

Ozempic 1 mg solutie injectabila intr-un stilou preumplut si furnizeaza 4 doze de semaglutid
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Instructiuni pentru utilizarea solutiei injectabile Ozempic 1 mg intr-un stilou preumplut

Cititi cu atentie aceste instructiuni inainte de a utiliza stiloul preumplut Ozempic.

Discutati cu medicul, asistenta sau farmacistul despre cum sa injectati corect Ozempic.
Incepeti prin a verifica stiloul pentru a v& asigura c3 stiloul contine Ozempic 1 mg. Apoi,
consultati imaginile de mai jos pentru a cunoaste diferitele parti ale stiloului si ale acului.

Daca sunteti orb sau aveti deficiente de vedere si nu puteti citi fereastra de afisare a dozei de
pe stilou, nu utilizati acest stilou fara ajutor. Cereti ajutorul unei persoane cu vedere buna si
care stie cum sa foloseasca stiloul preumplut Ozempic.

Stiloul dumneavoastra este un stilou preumplut cu buton de setare a dozei rotativ. Stiloul
contine 4 mg de semaglutid si puteti selecta doar doze de 1 mg. Un stilou neutilizat contine
patru doze de 1 mg.

Folositi tabelul de pe partea interioara a capacului cutiei pentru a tine evidenta cate injectii ati
facut si cand le-ati administrat.

Stiloul dumneavoastra este proiectat pentru a fi utilizat cu ace de unica folosinta de 30G, 31G
si 32G cu o lungime maxima de 8 mm.
Ace NovoFine Plus sunt incluse Tn ambalaj.

Informatii importante
Acordati o atentie deosebita acestor observatii deoarece sunt importante pentru utilizarea in
siguranta a stiloului.

1. Montarea unui ac nou pe stiloul dumneavoastra

Verificati numele si eticheta colorata a stiloului dumneavoastra pentru a va asiguraca
acesta contine Ozempic 1 mg. Acest lucru este deosebit de important daca utilizati
mai mult de un tip de medicament injectabil. Utilizarea unui medicament gresit poate fi
daunatoare pentru sanatatea dumneavoastra.

Scoateti capacul stiloului.

Verificati daca solutia din stilou este limpede si incolora. Priviti prin fereastra stiloului.
Daca solutia pare tulbure sau colorata, nu trebuie sa utilizati stiloul.

Luati un ac nou.

Verificati daca placuta de hartie si capacul exterior al acului sunt deteriorate, acestea
pot afecta sterilitatea. Utilizati un ac nou daca observati vreo deteriorare.

Indepértati placuta de hartie.

Asigurati-va ca atasati corect acul.

Apasati acul drept pe stilou.
Rotiti-I pentru a-I fixa.

Exista un capac si un dop pe ac. Trebuie sa le indepartati pe ambele. Daca nu le
indepartati pe ambele, nu veti injecta solutia.
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Scoateti capacul exterior al acului si pastrati-l pentru utilizare ulterioara. Veti avea
nevoie de el dupa injectie pentru a scoate acul in siguranta de pe stilou.

Indepértati capacul interior al acului si aruncati-l. Daca incercati sa-I puneti la loc, va
puteti intepa accidental cu acul.

O picatura de solutie poate aparea la varful acului. Acest lucru este normal, dar trebuie
sa verificati totusi fluxul daca folositi un stilou nou pentru prima data. Vedeti pasul 2
‘Verificati fluxul la fiecare stilou nou’.

Atasati un ac nou la stilou doar cand sunteti gata sa administrati injectia.

Folositi intotdeauna un ac nou pentru fiecare injectie.
Astfel se pot preveni ace blocate, contaminare, infectie, scurgeri de solutie si dozare
inexacta.

Nu folositi niciodata un ac indoit sau deteriorat.
2. Verificati fluxul la fiecare stilou nou

Daca stiloul dumneavoastra este deja in uz, treceti la pasul 3 ‘Setarea dozei
dumneavoastrad'’. Verificati fluxul doar inainte de prima injectie cu fiecare stilou nou.
Rotiti butonul de setare a dozeila linia de control (** =) imediat dupa ‘O". Verificati daca
linia de control este aliniata cu sageata indicatoare a dozei.

Tineti stiloul cu acul indreptat in sus.

Apasati butonul de administrare si mentineti-l apasat pana cand fereastra de citire a
dozei revine la ‘O’. Cifra ‘O’ trebuie sa fie aliniata cu sageata indicatoare a dozei. Acum
ar trebui sa apara o picatura de solutie la varful acului.

Poate ramane o mica picatura la varful acului, dar aceasta nu va fi injectata. Daca nu apare
nicio picatura, repetati pasul 2 ‘Verificati fluxul la fiecare stilou nou’ de pana la 6 ori. Daca tot
nu apare nicio picatura, inlocuiti acul si repetati pasul 2 ‘Verificati fluxul la fiecare stilou nou’
inca o data. Aruncati stiloul si folositi unul nou daca nici atunci nu apare nicio picatura de
solutie.

Verificati intotdeauna daca apare o picatura la varful acului inainte de a folosi pentru prima
data un stilou nou. Astfel va asigurati ca solutia curge. Daca nu apare nicio picatura, nu
injectati medicamentul, chiar daca apare un alt numar in fereastra de citire a dozei. Acest
lucru poate indica un ac blocat sau deteriorat. Daca nu verificati fluxul inainte de fiecare
prima injectie cu un stilou nou, este posibil sa nu primiti doza prescrisa si efectul dorit al
Ozempic poate lipsi.

3. Setarea dozei dumneavoastra

Rotitibutonul de setare a dozei pentru a seta 1 mg.
Continuati sa rotiti pana cand fereastra de citire a dozei se opreste si indica 1 mg.

Doar fereastra de citire a dozei si sageata indicatoare a dozeiarata ca 1 mg este setat.

Puteti seta doar 1 mg per doza. Daca stiloul dumneavoastra contine mai putin de 1 mg,
fereastra de citire a dozei se va opriinainte de a afisa 1.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Butonul de setare a dozei face un alt sunet de clic atunci cand este rotit inainte, ihapoi sau
dincolo de 1 mg. Nu numarati numarul de clicuri ale stiloului.

Tnainte de a injecta acest medicament, folositi intotdeauna fereastra de citire a dozei si
sageata indicatoare a dozei pentru a vedea ca 1 mg este setat.

Nu numarati numarul de clicuri ale stiloului.

Doar doze de 1 mg pot fi setate cu butonul de setare a dozei. 1 mg trebuie sa fie exact aliniat
cu sageata indicatoare a dozei pentru a va asigura ca primiti doza corecta.

Pentru a vedea cata solutie a mai ramas, folositi fereastra de citire a dozei: rotiti butonul de
setare a dozei panacand fereastra de citire a dozei se opreste.

Daca se afiseaza 1, atunci mai aveti cel putin 1 mg in stiloul dumneavoastra.

Daca fereastra de citire a dozei se opreste inainte de a indica 1 mg, nu mai este suficienta
solutie pentru o doza completa de 1 mg.

Daca nu mai este suficienta solutie in stiloul dumneavoastra pentru o doza completa, nu
folositi stiloul. Folositi un nou stilou Ozempic.

4. Injectarea dozei dumneavoastra

Introduceti acul in piele Tn modul in care v-a aratat medicul sau asistenta.
Asigurati-va ca puteti vedea fereastra de citire a dozei. Nu o acoperiti cu degetele.
Acest lucru poate intrerupe injectia.

Apasati butonul de administrare si mentineti-l apasat.
Uitati-va cum fereastra de citire a dozei revine la 'O'. Cifra 'O’ trebuie sa fie aliniata cu
sageata indicatoare a dozei. Este posibil sa auziti sau sa simtiti un clic.

Continuati sa apasati butonul de administrare in timp ce tineti acul in piele.

Numarati incet pana la 6 in timp ce mentineti butonul de administrare apasat.
Daca acul este scos din piele mai devreme, este posibil sa vedeti un jet de solutie
iesind din varful acului. In acest caz, nu a fost injectata intreaga doza.

Scoateti acul din piele. Puteti apoi sa eliberati butonul de administrare.
Daca locul injectiei incepe sa sangereze, apasati usor pe el.

Dupa injectare, este posibil sa vedeti o picatura de solutie la varful acului. Acest lucru este
normal si nu afecteaza doza dumneavoastra.

Uitati-va intotdeauna la fereastra de citire a dozei, astfel incat sa stiti cati mg injectati.
Mentineti butonul de administrare apasat pana cand fereastra de citire a dozeirevine la 'O'.

Cum recunoasteti un acul blocat sau deteriorat
- Daca dupa apasarea continua a butonului de administrare fereastra de citire a dozei nu
ajunge la '0', este posibil sa fi folosit un ac blocat sau deteriorat.
- Tnacest caz, nu ati primit niciun medicament, chiar dacd numarul din fereastra de citire
a dozei s-a schimbat fata de doza pe care ati setat-o initial.

Cum sa actionati in cazul unui ac infundatald
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Tnlocuiti acul asa cum este descris n pasul 5 ‘Dupa injectie’ si repetati toti pasii de la pasul 1
‘Montarea unui ac nou pe stilou’. Asigurati-va ca setati doza completa de care aveti
nevoie.doza de care aveti nevoie.

Nu atingeti fereastra de citire a dozei in timpul injectarii. Acest lucru poate intrerupe injectia.
5. Dupa injectie

Indepartati intotdeauna acul dup4 fiecare injectie si aruncati-l pentru a facilita injectarea si
pentru a preveni infundarea acului. Daca acul este infundat, nu se va injecta niciun
medicament.

Asezati capacul exterior al acului pe o suprafata plana si introduceti varful acului in el,
fara a atinge acul sau capacul cu degetele.

Cand acul este acoperit, apasati usor capacul exterior al acului complet pe ac.
Desfaceti acul si aruncati-I cu grija asa cum v-a fost indicat de medicul
dumneavoastra, asistenta medical3d, farmacistul sau autoritatile locale.

Puneti capacul stiloului inapoi pe stilou dupa fiecare utilizare, pentru a proteja solutia
de lumina.

Daca stiloul este gol, aruncati-I fara ac conform instructiunilor medicului dumneavoastra,
asistentei medicale, farmacistului sau autoritatilor locale.

Nu incercati niciodata sa puneti capacul interior al acului ihapoi pe ac. V-ati putea intepa cu
acul.v-ati putea intepa cu acul.

Indepartati intotdeauna imediat acul de pe stilou dup4 fiecare injectie.

Astfel pot fi prevenite acele infundate, contaminarea, infectia, scurgerile de solutie si dozarea
inexacta.

Alte informatii importante

Pastrati intotdeauna stiloul si acele departe de vederea si accesul altor persoane, in
special al copiilor.

Nu impartiti niciodata stiloul sau acele cu alte persoane.

Tngrijitorii trebuie s& fie foarte atenti cand manipuleaz3 acele folosite pentru a preveni
accidentele de intepare si contaminarea incrucisata.

Intretinerea stiloului dumneavoastr

Tratati stiloul cu grija. Manipularea dura sau utilizarea incorecta poate provoca o dozare
inexacta. In acest caz, efectul dorit al acestui medicament poate sa nu apara.

Nu lasati stiloul intr-o masina sau intr-un alt loc unde poate fi prea cald sau prea rece.
Nu injectati Ozempic care a fost inghetat. Daca faceti acest lucru, efectul dorit al
acestui medicament poate sa nu apara.

Nu injectati Ozempic care a fost expus la lumina directa a soarelui. Daca faceti acest
lucru, efectul dorit al acestui medicament poate sa nu apara.

Nu expuneti stiloul dumneavoastra lapraf, murdarie sau umiditate.
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Nu spalati, nu scufundati si nu ungeti stiloul. Stiloul poate fi curatat cu un detergent
usor pe o carpa umeda.medicament pe o carpa umeda.

Nu lasati stiloul sa cada sau sa loveasca o suprafata dura. Daca scapati stiloul sau
suspectati o problema, trebuie sa puneti un ac nou si sa verificati alimentarea
contreumpleti stiloul.

Tncercati salnstructiuni de utilizare

Ozempic 1 mg solutie injectabila intr-un stilou preumplut si furnizeaza 8 doze de
semaglutida

Instructiuni pentru utilizarea Ozempic 1 mg solutie injectabila intr-un stilou preumplut
Ozempic 1 mg solutie injectabila intr-un stilou preumplut si furnizeaza 8 doze de semaglutid
Instructiuni pentru utilizarea Ozempic 1 mg solutie injectabila intr-un stilou preumplut

Cititi cu atentie aceste instructiuni inainte de a utiliza stiloul preumplut Ozempic.

Discutati cu medicul, asistenta sau farmacistul despre cum sa injectati corect Ozempic.
Incepeti prin a verifica stiloul pentru a v& asigura c3 stiloul contine Ozempic 1 mg. Apoi,
consultati imaginile de mai jos pentru a cunoaste diferitele parti ale stiloului si ale acului.
Daca sunteti orb sau aveti deficiente de vedere si nu puteti citi fereastra de dozare de pe
stilou, nu utilizati acest stilou fara ajutor. Cereti ajutorul unei persoane cu vedere buna si care
stie cum sa foloseasca stiloul preumplut Ozempic.

Stiloul dumneavoastra este un stilou preumplut cu buton de setare a dozei rotativ. Stiloul
contine 8 mg semaglutid si puteti selecta doar doze de 1 mg. Un stilou neutilizat contine opt
doze de 1 mg.

Dupa ce dozele dorite au fost injectate, va ramane solutie in stilou. Stiloul trebuie aruncat.

Folositi tabelul de pe partea interioara a capacului cutiei pentru a tine evidenta cate injectii ati
avut si cand le-ati administrat.

Stiloul dumneavoastra este proiectat pentru a fi utilizat cu ace de unica folosinta de 30G, 31G
si 32G cu o lungime maxima de 8 mm.
Ace NovoFine Plus sunt incluse in pachet.

Informatii importante
Acordati o atentie deosebita acestor observatii deoarece sunt importante pentru utilizarea in
siguranta a stiloului.

1. Montarea unui ac nou pe stiloul dumneavoastra

Verificati numele si eticheta colorata a stiloului pentru a va asiguraca acesta contine
Ozempic 1 mg. Acest lucru este deosebit de important daca utilizati mai mult de un tip
de medicament injectabil. Utilizarea unui medicament gresit poate fi daunatoare
pentru sanatatea dumneavoastra.

Scoateti capacul stiloului.
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Verificati daca solutia din stilou este limpede si incolora. Priviti prin fereastra stiloului.
Daca solutia pare tulbure sau colorata, nu utilizati stiloul.

Luati un ac nou.

Verificati daca placuta de hartie si capacul exterior al acului sunt deteriorate, acestea
pot afecta sterilitatea. Utilizati un ac nou daca observati vreo deteriorare.

Indepértati placuta de hartie.

Asigurati-va ca atasati corect acul.

Apasati acul drept pe stilou.
Rotiti-I pentru a-I fixa.

Exista un capac de ac si un dop de ac pe ac. Trebuie sa le indepartati pe amandoua.
Daca nu le indepartati pe amandoua, nu veti injecta solutia.

Scoateti capacul exterior al acului si pastrati-l pentru utilizare ulterioara. Veti avea
nevoie de el dupa injectie pentru a scoate acul in siguranta de pe stilou.

Indepértati dopul interior al acului si aruncati-I. Dac3 incercati sa-I puneti la loc, v-ati
putea intepa accidental cu acul.

O picatura de solutie poate aparea la varful acului. Acest lucru este normal, dar trebuie
sa verificati totusi fluxul daca utilizati un stilou nou pentru prima data. Vedeti pasul 2
‘Verificati fluxul la fiecare stilou nou'.

Atasati un ac nou pe stilou doar cand sunteti gata sa administrati injectia.

Folositi intotdeauna un ac nou pentru fiecare injectie.
Astfel se pot preveni ace blocate, contaminare, infectie, scurgeri de solutie si dozare
inexacta.

Nu folositi niciodata un ac indoit sau deteriorat.
2. Verificati fluxul la fiecare stilou nou

Daca stiloul dumneavoastra este deja in uz, treceti la pasul 3 ‘Setati doza
dumneavoastrad'’. Verificati fluxul doar inainte de prima injectie cu fiecare stilou nou.
Rotiti butonul de setare a dozeila linia de control (** =) imediat dupa ‘O". Verificati daca
linia de control este aliniata cu sageata indicatoare a dozei.

Tineti stiloul cu acul indreptat in sus.

Apasati butonul de administrare si mentineti-l apasat pana cand fereastra de citire a
dozei revine la ‘O’. Cifra ‘O’ trebuie sa fie aliniata cu sageata indicatoare a dozei. Acum
ar trebui sa apara o picatura de solutie la varful acului.

Poate ramane o mica picatura la varful acului, dar aceasta nu este injectata. Daca nu apare
nicio picatura, repetati pasul 2 ,Verificati fluxul la fiecare stilou nou” de maximum 6 ori. Daca
tot nu apare nicio picatura, inlocuiti acul si repetati pasul 2 ,Verificati fluxul la fiecare stilou
nou” inca o data. Aruncati stiloul si folositi unul nou daca nici atunci nu apare nicio picatura de
solutie.
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Verificati intotdeauna daca apare o picatura la varful acului inainte de a folosi pentru prima
data un stilou nou. Astfel va asigurati ca solutia curge. Daca nu apare nicio picatura, nu
injectati medicamentul, chiar daca apare un alt numar in fereastra de citire a dozei. Acest
lucru poate indica un ac blocat sau deteriorat. Daca nu verificati fluxul inainte de fiecare
prima injectie cu un stilou nou, este posibil sa nu primiti doza prescrisa si efectul dorit al
Ozempic poate sa nu apara.

3. Setarea dozei dumneavoastra

Drati de butonul de setare a dozei pentru a seta 1 mg.
Continuati sa rotiti pana cand fereastra de citire a dozei se opreste si indica 1 mg.

Doar fereastra de citire a dozei si sageata de indicare a dozeiindica faptul ca 1 mg este setat.
Puteti seta doar 1 mg per doza. Daca stiloul dumneavoastra contine mai putin de 1 mg,
fereastra de citire a dozei se opresteinainte de a afisa 1.

Butonul de setare a dozei face un alt sunet de clic atunci cand este rotit inainte, ihapoi sau
dincolo de 1 mg. Nu numarati numarul de clicuri ale stiloului.

Tnainte de a injecta acest medicament, folositi intotdeauna fereastra de citire a dozei si
sageata de indicare a dozei pentru a vedea ca 1 mg este setat.

Nu numarati numarul de clicuri ale stiloului.

Doar doze de 1 mg pot fi setate cu butonul de setare a dozei. 1 mg trebuie sa fie exact aliniat
cu sageata de indicare a dozei pentru a va asigura ca primiti doza corecta.

Pentru a vedea cata solutie a mai ramas, folositi fereastra de citire a dozei: rotiti butonul de
setare a dozei panat fereastra de citire a dozei se opreste.

Daca se afiseaza 1, atunci mai este cel putin 1 mg in stiloul dumneavoastra.

Daca fereastra de citire a dozei se opreste inainte de a indica 1 mg, nu mai este suficienta
solutie pentru o doza completa de 1 mg.

Daca nu mai este suficienta solutie in stiloul dumneavoastra pentru o doza completa, nu
folositi stiloul. Utilizati un nou stilou Ozempic.

4. Injectarea dozei dumneavoastra
Introduceti acul in piele in modul in care v-a aratat medicul sau asistenta.
Asigurati-va ca puteti vedea fereastra de citire a dozei. Nu o acoperiti cu degetele.
Acest lucru poate intrerupe injectia.
Apasati butonul de administrare si mentineti-l apasat.
Uitati-va cum fereastra de citire a dozei revine la ‘O". Cifra ‘O’ trebuie sa fie aliniata cu
sageata indicatoare a dozei. Este posibil sa auziti sau sa simtiti un clic.
Continuati sa apasati butonul de administrare in timp ce tineti acul in piele.
Numarati incet pana la 6 in timp ce mentineti butonul de administrare apasat.
Daca acul este scos mai devreme din piele, este posibil sa vedeti un jet de solutie

iesind din varful acului. In acest caz, nu a fost injectata intreaga doza.

Scoateti acul din piele. Puteti apoi sa eliberati butonul de administrare.
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Daca locul injectiei incepe sa sangereze, apasati usor pe el.

Dupa injectare, este posibil sa vedeti o picatura de solutie la varful acului. Acest lucru este
normal si nu afecteaza doza dumneavoastra.

Uitati-va intotdeauna la fereastra de citire a dozei, astfel incat sa stiti cati mg injectati.
Mentineti butonul de administrare apasat pana cand fereastra de citire a dozeirevine la ‘O’

Cum sa recunoasteti unac blocat sau deteriorat
- Daca dupa apasarea continua a butonului de administrare fereastra de citire a dozei nu
ajunge la'0', este posibil sa fi folosit un ac blocatsau deteriorat.
- Tnacest caz, nu ati primit medicamentul, chiar dacd numarul din fereastra de citire a
dozei s-a schimbat fata de doza pe care ati setat-o initial.

Cum sa actionati in cazul unui ac blocatschimbati acul asa cum este descris la pasul 5 'Dupa
injectie’ si repetati toti pasii de la pasul 1 'Echiparea stiloului cu un ac nou'. Asigurati-va ca
setatiintreaga

doza de care aveti nevoie.Nu atingeti fereastra de citire a dozei in timpul injectarii. Acest
lucru poate intrerupe injectia.

5. Dupa injectie
5. Dupa injectia dumneavoastra

Asezati capacul exterior al acului pe o suprafata plana si introduceti varful aculuiin el, fara a
atinge acul sau capacul cu degetele.

Cand acul este acoperit, apasati usor capacul exterior al acului complet pe ac.

Desfaceti acul si aruncati-I cu grija conform instructiunilor medicului, asistentei,
farmacistului sau autoritatilor locale.

Puneti capacul stiloului inapoi pe stilou dupa fiecare utilizare, pentru a proteja solutia
de lumina.

Daca stiloul este gol, aruncati-I fara ac conform instructiunilor medicului, asistentei,
farmacistului sau autoritatilor locale.

Nu incercati niciodata sa puneti capacul interior al acului inapoi pe ac. V-ati putea
intepa cu acul.pot intepa la ac.
Indepartati intotdeauna imediat acul de la stiloul dumneavoastra dupa fiecare injectie.
Astfel pot fi evitate acele infundate, contaminarea, infectia, scurgerile de solutie si dozarea
inexacta.
Alte informatii importante
Pastrati stiloul si acele dumneavoastra intotdeauna departe de vederea si accesul altor

persoane, in special al copiilor.
Nu impartiti niciodata stiloul sau acele dumneavoastra cu alte persoane.
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Tngrijitorii trebuie s3 fie foarte atenti la manipularea acelor folosite pentru a preveni
accidentele de intepare si contaminarea incrucisata.

Intretinerea stiloului dumneavoastr

Tratati stiloul cu grija. Manipularea dura sau utilizarea incorecta poate provoca dozare
inexacta. In acest caz, efectul dorit al acestui medicament poate sa nu apara.

Nu lasati stiloul intr-o masina sau intr-un alt loc unde poate fi prea cald sau prea rece.
Nu injectati Ozempic care a fost inghetat. Daca faceti acest lucru, efectul dorit al
acestui medicament poate sa nu apara.

Nu injectati Ozempic care a fost expus la lumina directa a soarelui. Daca faceti acest
lucru, efectul dorit al acestui medicament poate sa nu apara.

Nu expuneti stiloul dumneavoastra la praf, murdarie sau umiditate.Nu spalati, nu
scufundati si nu ungeti stiloul. Stiloul poate fi curatat cu un detergent usor pe o carpa
umeda.

Nu lasati stiloul sa cada sau sa loveasca o suprafata dura. Daca scapati stiloul sau daca
suspectati o problema, trebuie sa puneti un ac nou si sa verificati fluxulinainte de a
injecta.

Nu lasati stiloul sa cada sau sa loveasca o suprafata dura. Daca scapati stiloul sau
suspectati o problema, trebuie sa puneti un ac nou si sa verificati alimentarea
controlati inainte de injectare.

Nu incercati sanu reumpleti stiloul.

Nu incercati sa reparati sau sa demontati stiloul.
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