Pakkausseloste: tietoa potilaalle

Wegovy 0,25 mg injektioneste, liuos esitaytetyssa kynassa
Wegovy 0,5 mg injektioneste, liuos esitaytetyssa kynassa
Wegovy 1 mg injektioneste, liuos esitaytetyssa kynassa
Wegovy 1,7 mg injektioneste, liuos esitaytetyssa kynassa
Wegovy 2,4 mg injektioneste, liuos esitaytetyssa kynassa
semaglutidi

turvallisuustietoa. Voit auttaa raportoimalla kalklsta mahdollisista haittavaikutuksista, joita
saatat kokea. Kohdassa 4 kerrotaan, miten voit tehda taman.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi, apteekkiin tai sairaanhoitajaan.
- Ala anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Saatko jonkin kohdassa 4 mainituista haittavaikutuksista? Tai saatko haittavaikutuksen,
jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota yhteytta laakariisi, apteekkiin tai

sairaanhoitajaan.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mita Wegovy on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten tata laaketta sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mika Wegovy on ja mihin sita kaytetaan?

Mika Wegovy on?

Wegovy on laihtumiseen ja painonhallintaan tarkoitettu laake, joka sisaltaa vaikuttavana
aineena semaglutidia. Se on samanlainen kuin luonnollinen hormoni nimelta 'glukagonin
kaltainen peptidi-1' (GLP-1), joka vapautuu suolistosta aterian jalkeen. Se vaikuttaa aivojen
alueisiin (reseptoreihin), jotka saatelevat ruokahalua, jolloin tunnet olosi kylldiseksi ja
vahemman nalkaiseksi ja sinulla on vahemman halua syoda. Tama auttaa sinua syomaan
vahemman ja laihtumaan. Wegovy voi myos auttaa ehkaisemaan sydansairauksia.

Mihin tata laaketta kaytetaan?
Wegovya kaytetaan yhdessa ruokavalion ja liikunnan kanssa laihtumiseen ja painon
yllapitamiseen. Sita kaytetaan aikuisilla, joilla on
BMI 30 kg/m? tai enemman (liikalihavuus) tai
BMI vahintaan 27 kg/m?, mutta alle 30 kg/m? (ylipaino), joilla on painoon liittyvia
terveysongelmia (kuten diabetes, korkea verenpaine, epanormaalit veren rasva-arvot,
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unenaikaiset hengitysvaikeudet, joita kutsutaan 'obstruktiiviseksi uniapneaksi’, tai
sydankohtauksen, aivohalvauksen tai verisuoniongelmien historia).

BMI (Body Mass Index) on mitta painosta suhteessa pituuteen.

Wegovya kaytetaan yhdessa ruokavalion ja liikunnan kanssa painonhallintaan 12-vuotiailla ja
sita vanhemmilla nuorilla, joilla on

liikalihavuus ja

paino > 60 kg.
Jos olet nuori potilas, joka on 12—18-vuotias, sinun tulee jatkaa Wegovyn kayttoa vain, jos 12
viikon jalkeen annoksella 2,4 mg tai suurimmalla siedettavalla annoksella (katso kohta 3) BMl:si
on laskenut vahintaan 5 %. Ota yhteytta laakariisi ennen kuin jatkat.

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai on oltava erityisen varovainen?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?
Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet loydat kohdasta 6.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi, apteekkiin tai sairaanhoitajaan ennen taman laakkeen kayttoa.

Wegovyn kayttoa ei suositella, jos:
kaytat muita painonpudotustuotteita;
sinulla on tyypin 1 diabetes;
sinulla on vakavasti heikentynyt munuaisten toiminta;
sinulla on vakavasti heikentynyt maksan toiminta;
sinulla on vakava sydamen vajaatoiminta;
sinulla on diabeettinen silmasairaus (retinopatia).

Wegovyn kaytosta on vahan kokemusta potilailla:
85-vuotiailla ja vanhemmilla;
joilla on maksavaivoja;
joilla on vakavia maha- tai suolisto-ongelmia, jotka johtavat mahalaukun tyhjentymisen
hidastumiseen (tata kutsutaan gastropareesiksi), tai joilla on suolistotulehdus.

Keskustele laakarisi kanssa, jos jokin edella mainituista koskee sinua.

Jos tiedat, etta sinulle tehdaan leikkaus, jossa sinut pidetaan nukutuksessa (unessa), kerro
laakarillesi, etta kaytat Wegovya.

Nestehukka
Wegovy-hoidon aikana voit kokea pahoinvointia, oksentelua tai ripulia. Nama

Haimatulehdus
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Ota valittomasti yhteytta laakariin, jos sinulla on voimakasta ja jatkuvaa kipua vatsan
alueella (katso kohta 4). Tama voi viitata tulehtuneeseen haimaan (akuutti
haimatulehdus).

Tyypin 2 diabetesta sairastavat ihmiset
laakkeiden kanssa, jotka sisaltavat GLP-1- reseptorlagonlsteja (kuten liraglutidi,
dulaglutidi, eksenatidi tai liksisenatidi).

Matala verensokeri (hypoglykemia)

Jos kaytat Wegovya yhdessa sulfonyyliureajohdannaisten tai insuliinin kanssa, se voi
lisata matalan verensokerin (hypoglykemian) riskia. Katso kohta 4 matalan verensokerin
varoitusmerkeista. Laakarisi saattaa pyytaa sinua seuraamaan verensokeritasojasi. Tama
auttaa laakariasi paattamaan, onko sulfonyyliureajohdannaisen tai insuliinin annosta
tarpeen muuttaa matalan verensokerin riskin vahentamiseksi.

Diabeettinen silmésairaus (retinopatia)

johtaa nakokyvyn heikkenemiseen, ja se saattaa vaatia hoitoa. Nopeat parannukset
verensokerin saatelyssa voivat johtaa diabeteksen aiheuttaman silmasairauden
tilapaiseen pahenemiseen. Ota yhteytta laakariisi, jos sinulla on diabeettinen
silmasairaus ja koet silmaoireita kayttaessasi tata laaketta.

Akilliset muutokset nakdkyvyssasi

ota valittomasti yhteytta laakariisi saadaksesi neuvoja. Tama voi johtua erittain
harvinaisesta haittavaikutuksesta, jota kutsutaan ei-arteriittiseksi anterioriseksi
iskeemiseksi optikusneuropatiaksi (NAION) (katso kohta 4: Vakavat haittavaikutukset).
Laakarisi voi ohjata sinut silmatutkimukseen, ja saatat joutua lopettamaan taman
laakkeen kayton.

Lapset ja nuoret alle 18-vuotiaat
Wegovyn turvallisuutta ja tehoa alle 12-vuotiailla lapsilla ei ole tutkittu, eika taman laakkeen
kayttoa suositella tassa ikaryhmassa.

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Wegovyn lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai aiotko mahdollisesti
kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi, apteekkarillesi tai
sairaanhoitajallesi.

Ota erityisesti yhteytta laakariisi, apteekkariisi tai sairaanhoitajaasi, jos kaytat laakkeita, jotka
sisaltavat seuraavia:
varfariini tai muut suun kautta otettavat laakkeet, jotka vahentavat veren hyytymista
(oraaliset antikoagulantit). Kun aloitat hoidon esimerkiksi varfariinilla tai vastaavilla
laakkeilla, verikokeet veren hyytymiskyvyn testaamiseksi voivat olla tarpeen useammin.

Raskaus ja imetys

Tata laaketta ei saa kayttaa raskauden aikana, koska el tiedeta, onko se haitallista
syntymattomalle lapsellesi. Siksi suositellaan ehkaisyn
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(ehkaisyvalineiden) kayttoa taman ladkkeen kayton aikana. Jos haluat tulla raskaaksi, sinun on
lopetettava taman laakkeen kaytto vahintaan kaksi kuukautta etukateen. Oletko raskaana,
epailetko olevasi raskaana tai haluatko tulla raskaaksi taman laakkeen kayton aikana? Ota
valittomasti yhteytta laakariisi, koska hoitosi on lopetettava.

Ala kayta tata lasketts, jos imetat, koska ei tiedeta, erittyyko se didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

voivat tuntea huimausta Wegovyn kayton aikana, erityisesti hoidon ensimmaisten 4
kuukauden aikana (katso kohta 4). Jos tunnet huimausta, ole erityisen varovainen ajaessasi ja
kayttaessasi koneita. Ota lisatietoja varten yhteytta laakariisi, apteekkariisi tai
sairaanhoitajaasi.

Ihmiset, joilla on tyypin 2 diabetes

Jos kaytat tata laaketta yhdessa sulfonyyliureajohdannaisten tai insuliinin kanssa, voit saada
matalan verensokerin (hypoglykemia), mika voi heikentaa keskittymiskykyasi. Valta autolla
ajamista tai koneiden kayttoa, kun sinulla on matalan verensokerin oireita. Katso kohta 2
‘Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?' saadaksesi tietoa

Ota yhteytta laakariisi saadaksesi lisatietoja.

Wegovy sisaltaa natriumia

‘natriumvapaa’.

3. Miten kaytat tata laaketta?

Kayta tata laaketta aina juuri siten kuin laakarisi on sinulle kertonut. Epailetko oikeaa kayttoa?
Ota sitten yhteytta laakariisi, apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan.

Kuinka paljon tata laaketta sinun tulee kayttaa?

Aikuiset

Suositeltu annos on 2,4 mg kerran viikossa.

Hoitosi aloitetaan pienella annoksella, jota nostetaan asteittain 16 viikon hoidon aikana.
Kun aloitat Wegovyn kayton, aloitusannos on 0,25 mg kerran viikossa.
Laakarisi antaa sinulle ohjeet annoksen asteittaisesta nostamisesta joka 4. viikko,
kunnes saavutat suositellun annoksen 2,4 mg kerran viikossa.
Kun olet saavuttanut suositellun annoksen 2,4 mg, ala nosta annosta enempaa.
Jos sinulla on paljon pahoinvointia tai oksentelua, keskustele laakarisi kanssa annoksen
noston lykkaamisesta tai annoksen alentamisesta edelliseen annokseen, kunnes oireet
vahenevat.

Yleensa sinun tulee noudattaa seuraavaa taulukkoa.

Annosnosto Viikoittainen annos

Viikko 1-4 0,25 mg
Viikko 5-8 0,5mg
Viikko 9-12 1mg
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Viikko 13—16 1,7 mg
Viikosta 17 alkaen 2,4 mg

Laakarisi tarkistaa hoitosi saannollisesti.

Nuoret (yli 12-vuotiaat)

Nuorille tulee soveltaa samaa annoksenkorotusaikataulua kuin aikuisille (katso ylla). Annos
tulee nostaa 2,4 mg:aan (yllapitoannos) tai kunnes suurin siedetty annos on saavutettu. Yli 2,4
mg:n viikkoannoksia ei suositella.

Miten tata laaketta annetaan?
Wegovy annetaan ihonalaisena injektiona (subkutaaninen injektio). Ala injektoi sita laskimoon
tai lihakseen.
Parhaat paikat injektion antamiseen ovat olkavarren etupuoli, reidet tai vatsa.
Ennen kuin kaytat kynaa ensimmaista kertaa, anna laakarisi, apteekkarisi tai
sairaanhoitajasi nayttaa, miten kynaa kaytetaan.

Yksityiskohtaiset ohjeet kynan kaytosta loydat taman pakkausselosteen toiselta puolelta.

Tyypin 2 diabetesta sairastavat

annosta estaakseen matalan verensokerin.

Milloin kaytat tata laaketta?
Kayta tata laaketta kerran viikossa, jos mahdollista, aina samana viikonpaivana.

kerran viikossa.

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?
Ota valittomasti yhteytta laakariisi. Saatat saada haittavaikutuksia, kuten pahoinvointia,
oksentelua tai ripulia, mika voi johtaa nestehukkaan.

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?
Jos unohdat pistaa annoksen ja:

Seuraavaksi pista seuraava annos tavalliseen tapaan suunniteltuna paivanasi.
Ala kayta kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos lopetat taman laakkeen kayton
Ala lopeta taman laakkeen kayttoa keskustelematta siita laakarisi kanssa.

sairaanhoitajaan.
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4. Mahdolliset haittavaikutukset

saakaan.
Vakavat haittavaikutukset

Yleiset (esiintyvat alle 1 kayttajalla 10:sta)
Diabeteksen aiheuttamat silméasairauden komplikaatiot (diabeettinen retinopatia). Jos
sinulla on diabetes, kerro laakarillesi, jos saat silmaoireita taman laakkeen kayton aikana,
kuten nakokyvyn muutoksia.

Haimatulehdus (akuutti halmatulehdus). Haimatulehduksen oireita ovat muun muassa
voimakas ja pitkékestoinen vatsakipu, joka voi sateilla selkaan. Ota valittomasti yhteytta

Vakavat allergiset reaktiot (anafylaktiset reaktiot, angioedeema). Hakeudu valittomasti
laakarin hoitoon ja kerro laakarillesi mahdollisimman pian, jos saat oireita kuten
hengitysvaikeuksia, turvotusta, huimausta, nopeaa sydamen syketta, hikoilua ja
tajunnan menetysta tai nopeaa turvotusta ihon alla paikoissa kuten kasvot, kurkku,
kasivarret ja jalat, mika voi olla hengenvaarallista, jos kurkun turpoaminen tukkii
hengitystiet.

silman sairaus nimelta ei-arteriittinen anteriorinen iskeeminen optikusneuropatia
(NAION), joka voi aiheuttaa kivutonta naon heikkenemista tai naon menettamista
toisessa silmassa. Ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos huomaat, etta nakosi
heikkenee akillisesti tai hitaasti (katso kohta 2: 'Akilliset muutokset nadssasi').

Suolen tukkeuma. Vakava ummetuksen muoto, johon liittyy oireita kuten vatsakipu,
turvotus, oksentelu jne.

Muut haittavaikutukset

paansarky

pahoinvointi

oksentelu

ripuli

ummetus

vatsakipu

heikkouden tai vésymyksen tunne

huimaus
mahaongelmat tai ruoansulatusvaikeudet
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royhtaily

ilmavaivat (flatulenssi tai piereskely)

turvonnut tunne mahassa

mahatulehdus (gastriitti) - oireita ovat mm. mahakipu, pahoinvointi tai oksentelu
refluksi tai narastys - myos gastroesofageaalinen refluksitauti

sappikivet

hiustenlahto

reaktiot injektiokohdassa

ruoka ja juoma maistuvat erilaisilta kuin normaalisti

enemman tai vahemman tuntoa iholla

matala verensokeri (hypoglykemia) tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla.

Matala verensokeri voi ilmaantua akillisesti. Oireita voivat olla: kylma hiki, viilea kalpea iho,
paansarky, nopea syke, pahoinvointi tai voimakas nalka, nakomuutokset, uneliaisuus tai
heikkous, hermostuneisuus, ahdistuneisuus tai sekavuus, keskittymisvaikeudet tai vapina.

insuliinia. Laakarisi saattaa pienentaa naiden laakkeiden annosta ennen taman laakkeen kayton
aloittamista.

Joskus (esiintyy alle 1 kayttajalla 100:sta)
matala verenpaine
huimaus tai kevyt olo paan noustessa tai istuessa johtuen verenpaineen laskusta
nopea syke
haiman entsyymien (kuten lipaasi ja amylaasi) nousu verikokeissa
ruoka pysyy mahassa pidempaan kuin normaalisti (hidastunut mahan tyhjeneminen).

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi, apteekkiin tai sairaanhoitajaan. Tama koskee
myos mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos
ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta, kuten liitteessa V
on mainittu. lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa meita saamaan lisatietoa taman
laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.
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Ala kayta tata lasketts, jos huomaat, etta liuos ei ole kirkas ja variton.

Kayton jalkeen: kyna on kertakayttoinen ja sisaltaa vain yhden annoksen. Havita kyna kayton
jalkeen.

Ala huuhtele Iéékkeité viemériin tai WC: hen éléké heité niité roskakoriin Kysy apteekista mité

eivatka paady ymparlstoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

- Taman laakkeen valkuttava aine on semaglutidi.
Wegovy 0,25 mg injektioneste, liuos
Jokainen esitaytetty kyna sisaltaa 0,25 mg semaglutidia 0,5 ml:ssa (0,5 mg/ml).

Wegovy 0,5 mg injektioneste, liuos
Jokainen esitaytetty kyna sisaltaa 0,5 mg semaglutidia 0,5 ml:ssa (1 mg/ml).

Wegovy 1 mg injektioneste, liuos
Jokainen esitaytetty kyna sisaltaa 1,0 mg semaglutidia 0,5 ml:ssa (2 mg/ml).

Wegovy 1,7 mg injektioneste, liuos
Jokainen esitaytetty kyna sisaltaa 1,7 mg semaglutidia 0,75 ml:ssa (2,27 mg/ml).

Wegovy 2,4 mg injektioneste, liuos
Jokainen esitaytetty kyna sisaltaa 2,4 mg semaglutidia 0,75 ml:ssa (3,2 mg/ml).

- Taman valmisteen muut aineet ovat dinatriumfosfaattidihydraatti natriumkloridi

Wegovy on kirkas ja variton injektioneste, |IUOS, esitaytetyssa kertakayttoisessa kynassa.
Jokainen kyna sisaltaa vain yhden annoksen.

Pakkauskoko: 4 esitaytettya kynaa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja markkinoille saattaminen ja valmistaja

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Tanska

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty

Muut tietolahteet
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laakeviraston verkkosivustolla: http://www.ema.europa.eu

Pakkausseloste: tietoa potilaalle
Wegovy
0,25 mg 0,5mg 1mg 1,7 mg 2,4 mg

Wegovy 0,25 mg injektioneste, liuos esitaytetyssa kynassa Wegovy 0,5 mg injektioneste,
liuos esitaytetyssa kynassa

Wegovy 1 mg injektioneste, liuos esitaytetyssa k ynassa

Wegovy 1,7 mg injektioneste, liuosesitaytetyssa kynassa

Wegovy 1,7 mg liuos injektiota varten injektio esitaytetyssa kynassa

Wegovy 2,4 mg liuos injektio esitaytetyssa kynassa

Semaglutidi

Kayta Wegovy kerran viikossa

Ohjeet Wegovyn kayttoon

Pakkaus sisaltaa yhden pakkausselosteen ja nelja Wegovy-esitaytettya kynaa.

Tama osa pakkausselosteesta kasittelee kynan kayttoa. Lisatietoja laakkeestasi loydat taman
pakkausselosteen toiselta puolelta.

Jokainen kyna on tarkoitettu vain kertakayttoon.
Se toimitetaan seuraavilla:

- yksi ennalta asetettu annos;

- neulasuoja, joka peittaa sisaanrakennetun neulan ennen, aikana ja jalkeen kayton;

- automaattinen annostelumekanismi, joka kaynnistyy, kun neulasuoja painetaan ihoa
vasten, kuten laakarisi tai sairaanhoitajasi on selittanyt.

kuin keltainen palkki on pysahtynyt. Jos teet niin, automaattlnen annostelu jatkuu, mutta et
ehka saa koko annostasi.

Neulasuoja lukittuu, kun kyna poistetaan iholtasi. Et voi keskeyttaa injektiota ja jatkaa sita
myohemmin.

perehtyneen henkilon apua.
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Kuinka kayttaa Wegovyasi

1. Valmistele injektiosi.

Tarkista Wegovy-kynasi ja varmista, etta kynasi nkaytetaan kun:
1. viimeinen kayttopaiva on umpeutunut

2. nayttaa silta, etta kynaa on kaytetty tai se on vahingoittunut, esimerkiksi jos se on
pudonnut tai ei on sailytetty oikein

3. laake nayttaa samealta.

Valitse pistoskohtaValitse pistoskohta kehon osasta, kuten alla on esitetty. Voit valita

olkavartesi, reitesi tai vatsasi (p

kayta samaa kohtaa kuin edelllsella kerralla

2. Poista kynan korkki. Veda kynan korkki suoraan pois kynastasi.

3. Pista Wegovy.

Paina kyna tiukasti ihoa vasten, kunnes keltainen palkki pysahtyy.

Jos keltainen palkki ei ala liikkua, paina kynaa hieman tiukemmin ihoa vasten.

Lisatietoja laakkeestasi saat taman pakkausselosteen toiselta puolelta.

Kyna on tarkoitettu yhteen ihonalaiseen Wegovy-injektioon kerran viikossa ja on tarkoitettu
vain yhden henkilon kayttoon.

Tarkista aina ohjeet témén pakkausselosteen toiselta puolelta ja varmista, etta laakarisi

Pida Wegovy aina lasten ulottumattomissa ja nakyvista. Pida myos kynan korkki poissa
lasten ulottuvilta, jotta he eivat niele sita.

kaytto voi johtaa siihen, etta kynasi antaa vahemman kum tayden annoksen tai ei
annosta lainkaan.
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Pida korkki kynassa, kunnes olet valmis injektoimaan. Kynasi ei ole enaa steriili, jos

neulansuojukseen. Piilotettu neula voi johtaa vahingossa tapahtuvaan neulanpistoon.
Jokainen kyna sisaltaa yhden viikoittaisen annoksen eika sita voi kayttaa uudelleen.
Havita se kayton jalkeen.

Miten sailytan kayttamattomat kynani?

Katso tietoa kynien sailyttamisesta taman pakkausselosteen toisella puolella olevasta

kohdasta 5.

Miten voin havittaa kynani?

Ala huuhtele laakkeita viemariin tai WC:hen alaka heita niita roskakoriin. Kysy apteekista, mita

ymparistoon.
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