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ANEKS I 
 

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO  
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Ozempic 0,25 we wstrzykiwaczu 
Ozempic 0,5 e wstrzykiwaczu 
Ozempic 1 e wstrzykiwaczu 
Ozempic 2 e wstrzykiwaczu 
 
 
2.   
 
Ozempic 0,25   
 
Jeden ml roztworu zawiera 1,34 mg semaglutydu*. Jeden wstrzykiwacz zawiera 2 mg semaglutydu* 
w 1,5 ml roztworu. 0,25 mg semaglutydu w 0,19 ml roztworu. 
 
Ozempic 0,5  
 
1,5 ml: Jeden ml roztworu zawiera 1,34 mg semaglutydu*. Jeden wstrzykiwacz zawiera 2 mg 
semaglutydu* w 1,5 ml roztworu. 0,5 mg semaglutydu w 0,37 ml roztworu. 
 
3 ml: Jeden ml roztworu zawiera 0,68 mg semaglutydu*. Jeden wstrzykiwacz zawiera 2 mg 
semaglutydu* w 3 ml roztworu. 0,5 mg semaglutydu w 0,74 ml roztworu. 
 
Ozempic 1  
  
Jeden ml roztworu zawiera 1,34 mg semaglutydu*. Jeden wstrzykiwacz zawiera 4 mg semaglutydu* 
w 3 ml roztworu. 1 mg semaglutydu w 0,74 ml roztworu. 
 
Ozempic 2  
 
Jeden ml roztworu zawiera 2,68 mg semaglutydu*. Jeden wstrzykiwacz zawiera 8 mg semaglutydu* 
w 3  
 
* Analog ludzkiego glukagonopodobnego peptydu-1 (GLP-1) otrzymywany w komórkach 
Saccharomyces cerevisiae  rekombinacji DNA.  
 

 6.1. 
 
 
3. FARMACEUTYCZNA 
 

 
Przezroczysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny izotoniczny roztwór; pH = 7,4. 
 
 
4.  DANE KLINICZNE 
 
4.1 Wskazania do stosowania  
 
Produkt leczniczy Ozempic jest wskazany do stosowania u 

 2  : 
 
• w monoterapii, u pacjentów, u 

 
 
• w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu cukrzycy. 
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klinicznych 
sercowo-naczyniowe, incydenty nerkowe oraz badane populacje, patrz punkty 4.4, 4.5 oraz 5.1. 
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania  
 
Dawkowanie 
 

  tygodniach 
  tygodniach przyjmowania dawki 0,5 mg raz 

na   mg raz na w celu dodatkowej poprawy kontroli 
glikemii. Po co najmniej 4 tygodniach przyjmowania dawki 1 mg raz na 

 mg raz na  celu dodatkowej poprawy kontroli glikemii. 
 
Dawka 0,25 mg semaglutydu nie jest dawk  . D 2 mg na tydzie  
zalecane. 
 
W 
i (lub) tiazolidynodionem lub inhibitorem kotransportera sodowo-glukozowego 2 (SGLT2) 

 (lub) tiazolidynodionu lub inhibitora SGLT2 
niezmienione. 
 

 celu zmniejszenia 
ryzyka hipoglikemii (patrz punkty 4.4 i 4.8) w 

.  
 
Samodzielne monitorowanie  celu dostosowania dawki 
produktu leczniczego Ozempic. S jest konieczne 

 to 
leczenie produktem Ozempic i zmniejszono dawk  insuliny. Zalecane jest stopniowe zmniejszanie 
dawki insuliny. 
 

 
W jak najszybciej, w  

 dni, nie  dawki
w uprzednio ustalonym dniu. W 

swojego dotychczasowego  
 

 
 razie potrzeby  ile czas 

  godziny). Po dokonaniu 
  

 
 

 
  

  wiekiem pacjenta. 
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 pacjentów z 

 stosowaniu semaglutydu u pacjentów z 
jest ograniczone. Leczenie tych pacjentów semaglutydem wymaga zachowania ci (patrz 
punkt 5.2). 
 

  
ani semaglutydu u dzieci 

i  wieku   
 
Sposób podawania  
 
Podanie podskórne.  
 

 

 
 

  dowolnej porze dnia,  
. 

 
stoso  punkcie 6.6. 

 
4.3 Przeciwwskazania 
 

w punkcie 6.1. 
 
4.4   
 

  
 
W 

 numer serii podawanego produktu.  
 
Ogólne  
 

  1 ani w leczeniu cukrzycowej kwasicy 
ketonowej. Semaglutyd nie jest zamiennikiem insuliny. U pacjentów  insuliny z

 cukrzycowej kwasicy ketonowej w wyniku ego przerwania podawania lub 
zmniejszenia dawki -1 (patrz punkt 4.2). 
 

 
 tej grupie pacjentów. 

 
 

 
 

receptora GLP-  

 
(patrz punkt 4.8). 
 

pokarmowy  
 
Stosowanie agonistów receptora GLP-  reakcjami ze strony u 
pokarmowego odczas leczenia pacjentów z 
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, wymioty i 
 4.8). 

 
Ostre zapalenie trzustki 
 
Podczas stosowania agonistów receptora GLP-1 zaobserwowano wyst powanie ostrego zapalenia 

 charakterystycznych objawach ostrego zapalenia trzustki. 
W 

 zapaleniem trzustki w wywiadzie.  
 
Hipoglikemia  
 
U pacjentów leczonych semaglutydem w skojarzeniu z 

,  
dawk  podczas rozpoczynania leczenia semaglutydem 
(patrz punkt 4.8).  
 
Retinopatia cukrzycowa  
 
U pacjentów z  semaglutydem zaobserwowano 

 retinopatii cukrzycowej (patrz punkt 4.8). 
Podczas stosowania semaglutydu u pacjentów z  

 i 
z ikemii  czasowym nasileniem 
retinopatii cukrzycowej .  

 
z 
stosowania dawki 2 mg semaglutydu w tej grupie pacjentów.  
 

  
 
Ten produkt leczniczy  mmol sodu (23 mg) na produkt 

 sodu”.  
 
4.5 Interakcje z  inne rodzaje interakcji 
 

   
 przypadku stosowania 

semaglutydu u 
 przewodzie pokarmowym. 

 
Paracetamol 
 
J

 0-60min max 
 27% i 23% po jednoczesnym zastosowaniu 1 mg 

0-5h Nie zaobserwowano 
podczas stosowania dawki 2,4 mg 

semaglutydu przez 
dostosowywania dawki paracetamolu w  semaglutydem.  
 

 
 

 wyniku ich 
stosowania z semaglutydem
etynyloestradiol i na lewonorgestrel w 
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doustnego antykoncepcyjnego produktu leczniczego (0,03 mg etynyloestradiolu/0,15 mg 
 

 20% w max 
 

 
Atorwastatyna 
 

atorwastatyny (40 max  38%, co z jako 
nieistotne klinicznie. 
 
Digoksyna 
 

max po podaniu 
pojedynczej dawki digoksyny (0,5 mg). 
 

 
 

max po podawaniu 
dawki 500 mg dwa razy przez 3,5 dnia. 
 

 i inne pochodne kumaryny 
 

R-  S- max  
R-  S-  

 
znormalizowanego (ang. international normalised r  sposób klinicznie 
istotny. Odnotowano jednak przypadki  ws  INR podczas jednoczesnego 
stosowania acenokumarolu i semaglutydu.  pacjentów 

  
 
4.6    
 
Kobiety w wieku rozrodczym 
 
Kobietom w wieku rozrodczym  
 

 
 
Badania na  
stosowania semaglutydu u kobiet w 

   
 

  5.2). 
 

 
 
U szczurów w 

 karmionego 
. 

 
 

 

samców szczurów. U samic szczurów przy stosowaniu w dawkach  zmniejszenie masy 
, 

owulacji (patrz punkt 5.3).  
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4.7    
 
Semaglutyd 
i W przypadku stosowania tego produktu w skojarzeniu z 

 
hipoglikemii podczas prowadzenia pojazdów i  4.4).  
 
4.8   
 

 
 
W  IIIa semaglutyd w maksymalnej 
dawce 1 mg w 
zaburzenia , w  wymioty 

Objawy te  
 

 
 
W tabeli onych we wszystkich badaniach 

y III (w tym w terminowym -
naczyniowe) oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu u pacjentów z  2 (co opisano 

 punkcie 
cukrzycowej, patrz przypis w tabeli 1)   IIIa, 
z wykluczeniem badania klinicznego go incydenty sercowo-

 
 

 
 

  000 do 
 000) oraz (

). W o tej samej , 
 

 
Tabela 1  

i 
MedDRA 

   Rzadko  

 

  c reakcja 
 

 

i  

hipoglikemiaa 
podczas stosowania 
z 

 

hipoglikemiaa podczas 
stosowania z innymi 
doustnymi lekami 
przeciwcukrzycowymi 
 
zmniejszenie apetytu 

   

 
  zaburzenia 

smaku 
  

  
z retinopatii 
cukrzycowejb 

   

   przyspieszenie 

serca 

  

 jelit  
 

biegunka 
wymioty 
ból brzucha 

 

ostre zapalenie 
trzustki 

 n d 
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zaparcie 
dyspepsja 

 

 
 

nadmierne 
wytwarzanie gazów 
jelitowych 

 

 
 

     

tkanki podskórnej 
    

naczynioruchowyd 

i  
podania  

  reakcje 
w miejscu 

 

  

Badania 
 

 
lipazy  

amylazy  
zmniejszenie masy 

 

   

a) jednoczesnym 
 mmol/l. 

b) siatkówki, 
leczenia preparatami podawanymi do szklistego a wzroku 

z  
incydenty sercowo-naczyniowe.  
c) Termin ogólny y 
i pokrzywka. 
d) N . 
 

 -   
W  ryzykiem sercowo-naczyniowym, 

  IIIa (opisanych 
w punkcie 5.1).  
 

 
 

 
podczas stosowania semaglutydu w monoterapii. 

podczas stosowania semaglutydu w skojarzeniu 
z  pacjentów, 0,03 zdarzenia na pacjento-
(1,5% pacjentów, 0,02 zdarzenia na pacjento-rok). Kilka przypadków (0,1% pacjentów, 
0,001 zdarzenia na pacjento-rok) zaobserwowano podczas stosowania semaglutydu w skojarzeniu 
z  
 

  (American 
Diabetes Association, ADA) -rok) po dodaniu 
semaglutydu w dawce 1 mg do inhibitora SGLT2 w badaniu SUSTAIN 9 w porównaniu z 2,0% (0,04 
zdarzenia na pacjento-
odpowiednio u 0,7% (0,01 zdarzenia na pacjento-rok) i 0% pacjentów. 
 

i 2 przypadków 
stosowany w 
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U odpowiednio 17% oraz 19,9% pacjentów leczonych semaglutydem w dawce 0,5 mg oraz 1 mg 

  6,4% oraz 8,4% wymioty. 
objawy  
u 3,9% oraz 5% pacjentów. Zdarzenia tego typu  
stosowania leczenia. 
U pacjentów z leczonych semaglutydem objawów 

 
 

i 2 zarówno semaglutydem 
w dawce 1 mg, jak i 2 mg. Biegunka i wymioty y 
semaglutydem w dawce 2 mg ni  

u podobnego odsetka pacjentów 
leczonych semaglutydem w dawce 1 mg oraz 2 mg. 
 
W przypadku jednoczesnego stosowania z inhibitorem SGLT2 w badaniu SUSTAIN 9, zaparcia 
i 
semaglutydem w dawce 1 

 
 

 
 potwierdzonego rozpoznania ostrego zapalenia trzustki aszanego w badaniach klinicznych 

IIIa leku porównawczego. W 
-naczyniowe  potwierdzonego 

5% dla semaglutydu i 0,6% dla placebo (patrz punkt 
4.4). 
 

  
W ym dwa lata badaniu klinicznym  3297 pacjentów z  2 

 ryzykiem sercowo-naczyniowym, z 
i Oceniane w trakcie badania nia 
wynikaj ce z  semaglutydem 
(3%) w porównaniu do placebo (1,8%). Zdarzenia te obserwowano u pacjentów z 

  leczonymi grupami na 
 czas trwania badania

 
sercowo-naczyniowych. W  
4807 pacjentów z  
w podobnym odsetku u osób leczonych semaglutydem (1,7%) i lekami porównawczymi (2,0%). 
 

  a  
przypadków odstawienia produktu na skutek  

6,1% i 8,7% w  mg i 1 mg semaglutydu w porównaniu do 
1,5% w przypadku stosowania zdarzeniami 

 
 

  
Reakcje w  0,6% 
i  dawkach odpowiednio 0,5 mg i 1 mg. Objawy 

 
 

 
W  

, u 
semaglutydowi. Odsetek pacjentów z 
semaglutydowi w  (1–3%); 
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u  
 na endogenny GLP-1.  

 
 

W przypadku stosowania agonistów receptora GLP-1 zaobserwowano przyspieszenie ci akcji 
serca. U pacjentów leczonych produktem Ozempic w IIIa zaobserwowano 

o  w stosunku do j 
od  ud  czynnikami ryzyka 
sercowo-naczyniowego, po 2 latach leczenia zaobserwowano przyspieszenie  

 u 16% pacjentów leczonych produktem Ozempic w porównaniu do 
.  

 
 

 

wymienionego w  . 
 
4.9 Przedawkowanie  
 
W  mg i do 
4 mg w 

 
 
Brak specjalnego antidotum w przypadku przedawkowania semaglutydu. W przypadku 

objawowe w  przedmiotowych 
i enia obserwacji i leczenia 
objawów z uwagi na  tygodnia (patrz 
punkt 5.2). 
 
 
5.  
 
5.1   
 

 cukrzycy, analogi glukagonopodobnego peptydu-1 
(GLP- .  
 

  
 
Semaglutyd to analog GLP-  ludzkim GLP-1. Semaglutyd 

-1;  z receptorem GLP- , 
podobnie jak natywny GLP-1.  
 
GLP- o wielorakim u w zakresie regulowania apetytu i 
glukozy, -naczyniowego . Jego w
glukozy i apetyt  receptorami GLP-  trzustce i mózgu.  
 

 
pobudzenie wydzielania insuliny i zmniejszenie wydzielania glukagonu, gdy 
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   tym 
hamowania apetytu. Ponadto semaglutyd zmniejsza pokarmy e.  
 
Receptory GLP-  
immunologicznym i nerkach. semaglutydu jest prawdopodobnie 
wieloczynnikowy. P  
lipidów w osoczu  i zmniejszenie stanu zapalnego 
obserwowane w badaniach klinicznych, jednak prawdopodobne jest e e.  
W 

 zmniejszanie stanu zapalnego blaszki.  
 

 u pacjentów z chorobami nerek.  
 

 
 

 
dawki) w stanie równowagi podczas stosowania dawki 1  
 

  
e glukozy na czczo i   2 

 
w oraz e w porównaniu do placebo 
(%) w odniesieniu do glukozy na czczo (1,6 mmol/l; zmniejszenie o 22%), glukozy 2 godziny po 

 mmol/l; zmniejszenie o   godzin (1,7 mmol/l; 
zmniejszenie o 22%) i  –1,1 mmol/l) w porównaniu do 
placebo. Semaglutyd zmniejsz  
 

  
Semaglutyd poprawia komórek beta. W 
pierwsz  i drug   dwukrotny wzrost 
wydzielania  komórkach beta u pacjentów 
z  2. Ponadto w e insuliny na 
czczo. 
 

 
Semaglutyd zmniejsza e glukagonu na czczo i  pacjentów z  2 
semaglutyd powodo e e zmniejszenie  porównaniu do 
placebo: glukagonu na czczo (o 8–21%),  (o 14–15%) 
i   godzin (o 12%). 
 
W   
Semaglutyd zmniejsza  
i zmniejszenie wydzielania glukagonu w 

 pacjentów z  
 osób zdrowych. 

 
 

przeciwregulacyjnych odpowiedzi w postaci  
zmniejszenia   pacjentów z  2. 
 

 

, z  . 
 

  
W porównaniu z placebo semaglutyd przyjmowania kalorii w 3 kolejnych 

  18–   
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semaglutyd hamowaniem apetytu na czczo i 
pokarmy 

e. 
 

  
Semaglutyd w porównaniu do placebo  
lipoprotein o ang. very low density lipoprotein,  12% 
i   

zmniejszeniu o >40%. 
 

 
 

w dawkach do 1,5 mg w  
 

  
 

jest poprawa kontroli glikemii
i -naczyniowych, oraz zmniejszenie ryzyka 
po  . 
 

 semaglutydu w dawce 0,5 mg i 1 mg raz na 
oceniano w , kontrolowanych  IIIa 
prowadzonych z  pacjentów z  2 (4107 pacjentów leczonych 
semaglutydem). W  1–
kontroli glikemii  jednym badaniu (SUSTAIN  sercowo-
naczyniowych. 
 

 semaglutydu w dawce 2 mg raz na ano 
w badaniu klinicznym  IIIb (SUSTAIN FORTE) z  pacjentów. 
 

semaglutydu w dawce 0,5 mg i 1 mg 
oraz dulaglutydu w dawce odpowiednio 0,75 

przeprowadzono dodatkowo badanie kliniczne  pacjentów. 
 

semaglutydu jako leczenia dodanego do terapii inhibitorem SGLT2. 
 
Podczas  i klinicznie istotne 

1c i  okresie do dwóch lat w porównaniu z placebo i leczeniem 
porównawczym (sitagliptyna, insulina glargine, eksenatyd ER i dulaglutyd). 
 

stopnia zaburzenia 
nerek. 
 

, w którym leczenie stosowano u wszystkich zrandomizowanych uczestników 
(analizy oparte na mieszanych modelach powtarzanych pomiarów lub wielokrotnej imputacji). 
 

 
 
Przeprowadzono badanie kliniczne   (FLOW) 
3533 pacjentów   mg przyjmowanego raz 
w tygodniu w porównaniu do placebo,  
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SUSTAIN 1 –  
W  , kontrolowanym 
placebo, 388 pacjentów z  za pomoc  diety 
i semaglutyd w dawce 0,5 mg lub 1 mg 
raz na ty  lub placebo. 
 
Tabela 2 SUSTAIN   
  

  
 

1  
Placebo 

Populacja zgodna z zaplanowanym 
leczeniem (Intent-to-Treat, ITT) (N) 

128 130 129 

HbA1c (%)    
 8,1 8,1 8,0 

Zmiana po 30 tygodniach 
w  

-1,5 -1,6 0 

 porównaniu z placebo 
[95%  

-1,4 [-1,7; - a -1,5 [-1,8; - a - 

Pacjenci (%)  HbA1c 
<7% 

74 72 25 

 
 

   

 9,7 9,9 9,7 
Zmiana po 30 tygodniach 
w  

-2,5 -2,3 -0,6 

    
 89,8 96,9 89,1 

Zmiana po 30 tygodniach 
w  

-3,7 -4,5 -1,0 

 porównaniu z placebo 
[95%  

-2,7 [-3,9; - a -3,6 [-4,7; - a - 

ap przewagi 
 
SUSTAIN 2 – S  s   1–

   
W   

 semaglutyd w dawce 0,5 mg raz 
semaglutyd w dawce 1  dawce 100 mg raz , 

w skojarzeniu z  (lub) tiazolidynodionami (6%). 

Tabela 3 SUSTAIN   
  

  
 

1  
 

  
Populacja zgodna z zaplanowanym 
leczeniem (Intent-to-Treat, ITT) (N) 

409 409 407 

HbA1c (%)    
 8,0 8,0 8,2 

Zmiana po 56 tygodniach 
w  

-1,3 -1,6 -0,5 

 porównaniu z 
[95%  

-0,8 [-0,9; - a -1,1 [-1,2; - a - 

Pacjenci (%)  HbA1c <7% 69 78 36 
 

 
   

 9,3 9,3 9,6 
Zmiana po 56 tygodniach 
w  

-2,1 -2,6 -1,1 
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89,9 89,2 89,3
Zmiana po 56 tygodniach 
w

-4,3 -6,1 -1,9

porównaniu z
[95%

-2,3 [-3,1; - a -4,2 [-4,9; - a -

ap przewagi

randomizacji (w tygodniach)
Semaglutyd 0,5 mg
Sitagliptyna

Semaglutyd 1 mg

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

)
Semaglutyd 0,5 mg
Sitagliptyna

Semaglutyd 1 mg

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

 1 1c (%) i

SUSTAIN 7 – 
1201 pacjentów, którzy 

przyjmowali równolicznych grup, w których pacjenci przyjmowali
odpowiednio semaglutyd w dawce 0,5 mg, dulaglutyd w dawce 0,75 mg, semaglutyd w dawce 1 mg
lub dulaglutyd w dawce 1,5 mg, wszystkie podawane . W badaniu porównano 
semaglutyd w dawce 0,5 mg do dulaglutydu w dawce 0,75 mg oraz semaglutyd w dawce 1 mg do 
dulaglutydu w dawce 1,5 mg.

go 
odsetka  semaglutyd w dawce 0,5 mg [129 pacjentów (43% , semaglutyd 
w dawce 1 mg [133 pacjentów  i dulaglutyd w dawce 1,5 mg [143 pacjentów ; 

mniejszej liczby pacjentów, którzy przyjmowali dulaglutyd 
w dawce 0,75 mg [100 pacjentów .  
W tygodniu 40. zanotowano przyspieszenie  w przypadku semaglutydu (0,5 mg i 1 mg) 
o odpowiednio 2,4 i oraz w przypadku dulaglutydu (0,75 mg i 1,5 mg) o odpowiednio 
1,6 i 2, .

Tabela 4 SUSTAIN

1
Populacja zgodna z zaplanowanym 
leczeniem (Intent-to-Treat, ITT) (N)

301 300 299 299

HbA1c (%)
8,3 8,2 8,2 8,2

Zmiana po 40 tygodniach 
w

-1,5 -1,8 -1,1 -1,4

porównaniu 
z

-0,4b

[-0,6; - a
-0,4c

[-0,6; - a
- -

HbA1c <7%
68 79 52 67

9,8 9,8 9,7 9,6
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Zmiana po 40 tygodniach 
w

-2,2 -2,8 -1,9 -2,2

96,4 95,5 95,6 93,4
Zmiana po 40 tygodniach 
w

-4,6 -6,5 -2,3 -3,0

porównaniu 
z

-2,3b

[-3,0; - a 
-3,6c

[-4,3; - a 
- -

ap 
b semaglutyd 0,5 mg w porównaniu do dulaglutydu 0,75 mg 
c semaglutyd 1 mg w porównaniu do dulaglutydu 1,5 mg

(w tygodniach)

Semaglutyd 0,5 mg Semaglutyd 1 mg
Dulaglutyd 0,75 mg Dulaglutyd 1,5 mg

,

,
,
,

,

,
,

,

,
,
,
,
,
,
,
,

,
,
,

,
,
,
,
,
,

,
,

(w tygodniach)

Semaglutyd 0,5 mg Semaglutyd 1 mg
Dulaglutyd 0,75 mg Dulaglutyd 1,5 mg

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,

,
,

,

,

 2 1c (%) i

SUSTAIN 3 – s

W otwartej próby 813 
w monoterapii (49%) lub 

semaglutyd w dawce 1 mg lub eksenatyd ER w dawce 
2 

Tabela 5 SUSTAIN

1
ER

2
Populacja zgodna z zaplanowanym
leczeniem (Intent-to-Treat, ITT) (N)

404 405

HbA1c (%)
8,4 8,3

Zmiana po 56 tygodniach 
w

-1,5 -0,9

porównaniu 
z eksenatydem [95%

-0,6 [-0,8; - a -

Pacjenci (%) HbA1c <7% 67 40

10,6 10,4
Zmiana po 56 tygodniach 
w

-2,8 -2,0

96,2 95,4
Zmiana po 56 tygodniach -5,6 -1,9
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w  
 porównaniu 

z eksenatydem [95%  
-3,8 [-4,6; - a - 

a przewagi 
 
SUSTAIN 4 –  s   1–

 
  

W  leku 
porównawczego,  semaglutyd 
w dawce 0,5 semaglutyd w dawce 1 na 

  
 

 
Tabela 6 SUSTAIN   
  

  
 

1   
Populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem 
(Intent-to-Treat, ITT) (N) 

362 360 360 

HbA1c (%)    
 8,1 8,2 8,1 

Zmiana po 30 tygodniach w stosunku do 
 

-1,2 -1,6 -0,8 

w porównaniu z 
[95%  

-0,4 [-0,5; - a -0,8 [-1,0; - a - 

Pacjenci (%)  HbA1c <7% 57 73 38 
     

 9,6 9,9 9,7 
Zmiana po 30 tygodniach w stosunku do 

 
-2,0 -2,7 -2,1 

    
 93,7 94,0 92,6 

Zmiana po 30 tygodniach w stosunku do 
 

-3,5 -5,2 +1,2 

 porównaniu z 
[95%  

-4,6 [-5,3; - a -6,34 [-7,0; - a - 

ap przewagi 
 
SUSTAIN 5 – S   s    
W  , kontrolowanym 
placebo, 397 pacjentów z   
z y, semaglutyd w dawce 
0,5 mg raz na ty , semaglutyd w dawce 1 mg raz na ty  lub placebo. 
 
Tabela 7 SUSTAIN   
  

  
 

1  
Placebo 

Populacja zgodna z zaplanowanym 
leczeniem (Intent-to-Treat, ITT) (N) 

132 131 133 

HbA1c (%)    
 8,4 8,3 8,4 

Zmiana po 30 tygodniach 
w  

-1,4 -1,8 -0,1 

 porównaniu z placebo 
[95%  

-1,4 [-1,6; - a -1,8 [-2,0; - a - 

Pacjenci (%)  HbA1c 61 79 11 
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<7% 
 

 
   

 8,9 8,5 8,6 
Zmiana po 30 tygodniach 
w  

-1,6 -2,4 -0,5 

    
 92,7 92,5 89,9 

Zmiana po 30 tygodniach 
w  

-3,7 -6,4 -1,4 

 placebo 
[95%  

-2,3 [-3,3; - a -5,1 [-6,1; - a - 

ap przewagi 
 
SUSTAIN –  
W   pacjentów 
w podczas leczenia  

semaglutyd w dawce 2 mg raz 
na lub semaglutyd w dawce 1 mg raz na  
 

uzyskanie statystycznie istotnie go 
zmniejszenia  HbA1c po 40 tygodniach w porównaniu do leczenia semaglutydem w dawce 
1 mg.  
 
Tabela 8 SUSTAIN FORTE   
  

1  
 

2  
Populacja zgodna z zaplanowanym 
leczeniem (Intent-to-Treat, ITT) (N) 

481 480 

HbA1c (%)   
 8,8 8,9 

Zmiana po 40 tygodniach 
w  

-1,9 -2,2 

 porównaniu 
z semaglutydem w dawce 1 mg 
[95%  

- -0,2 [-0,4; - a 

1c <7% 58 68 
 

 
  

 10,9 10,7 
Zmiana po 40 tygodniach 
w  

-3,1 -3,4 

   
 98,6 100,1 

Zmiana po 40 tygodniach 
w  

-6,0 -6,9 

w porównaniu 
z semaglutydem w dawce 1 mg 
[95%  

 -0,9 [-1,7; - b 

ap  
bp  
 
SUSTAIN 9 - 

 y a 

placebo, 302 pacjentów z  podczas leczenia 
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inhibitorem SGLT2 z lub bez y lub , przydzielono losowo do grupy 
placebo. 

 
Tabela 9   
 d 

1  
Placebo 

Populacja zgodna z zaplanowanym 
leczeniem (Intent-to-Treat, ITT) (N) 

151 151 

HbA1c (%)   
 8,0 8,1 

Zmiana po 30 tygodniach 
w  

-1,5 -0,1 

 porównaniu z placebo 
[95%  

-1,4 [-1,6; -1, a - 

1c <7% 78,7 18,7 
 

 
  

 9,1 8,9 
Zmiana po 30 tygodniach 
w  

-2,2 0,0 

   
 89,6 93,8 

Zmiana po 30 tygodniach 
w  

-4,7 -0,9 

 placebo 
[95%  

-3,8 [-4,7; -2, a - 

ap 
HbA1c  

 
SUSTAIN 11 –  y  

i  

i 
w tygodniu (0,5 mg lub 1,0 

HbA1c a docelowa 
 HbA1c wynos  6,5–7,5%. 

 
HbA1c w 52. tygodniu (-1,5% dla 

semaglutydu w porównaniu z -1,2% dla insuliny aspart). 
 

u 
 

 
-4,1 kg) w stosunku do 

aspart (+2,8 -6,99 -7,41 do -6,57) 
w 52. tygodniu. 
 

   
W badaniu SUSTAIN horoby sercowo-naczyniowe”) 123 

 1c dla grup 
semaglutyd w dawce 0,5 mg, semaglutyd w dawce 1 mg i 

odpowiednio 8,2%, 8,4% i 1c po 30 tygodniach badania dla grup 
semaglutyd w dawce 0,5 mg, semaglutyd w dawce 1 mg i 

odpowiednio -1,6%, -1,5% i 0,1%. 
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–2  

W badaniu SUSTAIN horoby sercowo-naczyniowe”) 867 
  doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub bez). 

1c semaglutyd w dawce 0,5 mg, semaglutyd w dawce 
1 mg i  1c po 30 tygodniach 

semaglutyd w dawce 0,5 mg, semaglutyd w dawce 1 mg i placebo 
-1,3%, -1,8% i -0,4%. 

 
Choroby - e  
W   6), 
3297 pacjentów z   ryzykiem sercowo-naczyniowym 

semaglutyd w dawce 0,5 semaglutyd 
w dawce 1  leczeniem standardowym. Okres obserwacji 

  
znany w przypadku 99,6% pacjentów. 
 
W badanej populacji 1598 pacjentów (48,5%) w  lat, 321 (9,7%) pacjentów 
w  lat i 20 (0,6%) pacjentów w  lat. W grupie badan 2358 pacjentów 
z  pacjentów 
z  pacjentów z 

  
 lat, a  kg/m2

 lat. 
 

pierwszego ego 
-  przyczyn sercowo-naczyniowych, 

 lub  
 

 tym 108 (6,6%) w grupie semaglutydu i 146 (8,9%) w grupie placebo. Wyniki 
   odniesieniu do -

naczyniowego przedstawiono na rysunku 4. Leczenie semaglutydem o 26% zmniejszy
 postaci zgonu z przyczyn sercowo-

zgonów z przyczyn sercowo-
mózgu odpowiednio 90, 111 i 71; w tym liczba 

pacjentów leczonych semaglutydem 44 (2,7%), 47 (2,9%) i 27 (1,6%) 
(rysunek 4

(o 39%) oraz zmniejszenia 
serca (o 26%) (rysunek 3). 
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)

Semaglutyd Placebo

S d

Placebo

HR: 0,74
,58: 0,95

 3 -
-

 6) 

– MACE

)

Zgon z przyczyn sercowo-
naczyniowych

(95% CI)
Placebo
N (%)

74
58- 95)

98 
65-1 48)

61 
38- 99)

74 
51-1

(6 6)

44 
(2 7)
27 

(1 6)
47 

(2 9)

1648

146
(8 9)

46
(2 8)
44 

(2 7)
64 

(3 9)

1649

1
74-1

62 
(3 8) (3 6)

2 1 5

S d
N (%)

 4 : analiza pierw

(SUSTAIN 6) 

Stwierdzono 158 przypadków 
nowych przypadków 

prze  surowicy, 

nowych przypadków prze

pacjentów z -75 ml/min/1,73 m2, 
300 i mg/g lub 25- 50 ml/min/1,73 m2 100 
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i mg/g semaglutyd w dawce 1 mg raz 
w tygodniu lub placebo 

po planowanej
analizie okresowej, zgodnie z zaleceniami 

40,9
rednia wieku populacji pacjentów 6,6 lat, a 69,7% stanowili rednia 

a a 32,0 kg/m2 w punkcie 
17,4 lat, a HbA1c 7,8% (61,5 mmol/mol). 

47 ml/min/1,73m2, a mg/g. 
W -
angiotensyna-aldosteron, a 16% pacjentów inhibitorami SGLT2.

nad placebo
w zapobieganiu w postaci:

50% redukcji eGFR, a eGFR ml/min/1,73 m2, 
, zgonu z przyczyn nerkowych lub sercowo-

naczyniowych 0,76 , co odpowiada 
5). Poszczególne 

wyniku leczenia, ale
odnotowano niewiele zgonów z przyczyn nerkowych (patrz Rysunek 6).

redukcji 
rocznego tempa
1,16 (ml/min/1,73m2 . Leczenie semaglutydem 

(patrz Rysunek 6).

Placebo

randomizacji (w m ach)

Placebo

HR: 0,76

0,66 – 0,

dla czas do 
: a

a 2 a
z -
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Pier

>=50% redukcja eGFR

eGFR

Zgon z przyczyn nerkowych

Zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych

N

N

Zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych

Zgon 

0,76 [0,66; 0,

0,73 [0,59; 0,

0,80 [0,61; 1,

0,84 [0,63; 1,

0,97 [0,27; 3,

0,71 [0,56; 0,

0,82 [0,68; 0,

0,80 [0,55; 1,

1,22 [0,84; 1,

0,71 [0,56; 0,

0,80 [0,67; 0,

331/1767; 410/1766

165/1766; 213/1766

92/1767; 110/1766

87/1767; 100/1766

5/1767; 5/1766

123/1767; 169/1766

212/1767; 254/1766

52/1767; 64/1766

63/1767; 51/1766

123/1767; 169/1766

227/1767; 279/1766

Przewaga
Sema 1,0 mg

0,2 10,5 52

L /

analizowani pacjenci

(Sema 1,0 mg; Placebo)

Przewaga
Placebo

 i 
MACE i  (FLOW) 

Po roku leczenia zmniejszenie
semaglutyd w dawce 0,5 mg (46% i 13%) oraz semaglutyd w dawce 1 mg (52 – 62% 

i 21 – 24%), w porównaniu z
(18% i 3%) lub eksenatyd ER (17% i 4%). 

z 
i semaglutyd w dawce 0,5 mg (44% 
i 14%) w porównaniu z pacjentami  dawce 0,75 mg (23% i 3%), jak 

semaglutyd w dawce 1 mg (do 63% i 27%) 
w  dawce 1,5 mg (30% and 8%).  

W badaniu SUSTAIN 6 zaobserwowano istotne i 
 tygodnia badania u semaglutyd odpowiednio 

w dawce 0,5 mg i 1 mg w porównaniu z mg i 1 mg placebo 
w -3,6 kg i -4,9 kg w porównaniu z -0,7 kg i -0,5 
kg). 

W badaniu FLOW , leczenie semaglutydem w dawce 1 mg 
w 104. tygodniu w porównaniu do placebo

z leczeniem standardowym (-5,6 kg w przypadku semaglutydu i -1,4 kg w przypadku placebo). 

Obserwowano istotne zmniejszenie
semaglutyd w dawce 0,5 mg (3,5–5,1 mmHg) lub 1 mg (5,4–7,3 mmHg) w skojarzeniu z doustnymi 

odniesieniu do
lekami porównawczymi. Po 40 tygodniach 

stosowania semaglutydu w dawce 2 mg i 1 mg zaobserwowano 
krwi, które -5,3 mmHg i -4,5 mmHg.

Dzieci i 
Europejska Agencja Leków produktu 
leczniczego Ozempic w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i  2 
(stosowanie u dzieci i  4.2). 
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5.2   
 
W porównaniu z natywnym GLP-

1 tygodnia, co daje  
z albuminami, 

zmniejszenia 
Ponadto semaglutyd  -4.  
 

 
 

aksymalne e po 1–3 dniach po podaniu dawki. Stan stacjonarny  y po 
4–5 tygodniach podawania leku w dawce raz na ty . U pacjentów z  

 stanie stacjonarnym po podskórnym podawaniu semaglutydu w dawce 0,5 mg i 1 mg, 
 nmol/l i 30 nmol/l. 

1 
Ekspozycja na semaglutyd dla dawek 0,5 mg, 1 mg i 2 mg w sposób proporcjonalny do 
dawki. Po podskórnym podawaniu semaglutydu w a na lek 
podobna   
 
Dystrybucja 
 

  2 
12,5   

 
 

 

szkieletu peptydowego z -
  

 
Eliminacja 
 
W badaniu klinicznym 
radioizotopem    moczem i em; 

 — z 
z moczem jako semaglutyd niezmieniony. U pacjentów z  2 klirens semaglutydu 

 l/h  , 
  tygodni po podaniu ostatniej dawki. 

 
Szczególne grupy pacjentów 
 

  
Jak stwierdzono na podstawie danych z   wieku 20–86 lat, wiek 

 
 

  
, iej, rasy azjatyckiej) 

i pochodzenie etniczne (Hiszpanie, Latynosi, ) 
 

 
 

zmniejszenia 
ekspozycji; 20- -procentowej 

  mg i 1 
 u pacjentów z  zakresie od 40 do 198 kg. 
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Wykazano to po podaniu pojedynczej dawki 0,5 mg semaglutydu pacjentom z 
 i, umiarkowanymi i zaburzeniami 

w porównaniu z pacjentami z 
 przypadku pacjentów z  2 i 

 
u pacjentów z   
 

 

semaglutydu oceniano u pacjentów z 
z i, umiarkowanymi i zaburzeniami  porównaniu 
z pacjentami z , w badaniu klinicznym 
semaglutydu w pojedynczej dawce 0,5 mg.  
 

  
Nie badano stosowania semaglutydu u dzieci i  
 

 
P a przeciwko semaglutydowi podczas leczenia semaglutydem w dawce 1 mg i 2,4 mg 

 rzadko (patrz punkt 4.8) i nie mia y  
 
5.3 Przedkliniczne dane o   
 
Dane nie  

 
 

agonistów receptora GLP-1 u 
 komórek  

, semaglutyd u szczurów i myszy 
 komórek 

 leczeniem. Guzy z komórek  
mechanizmu, w -1, a 
Znaczenie tego mechanizmu u 

 
 
W  
samców. U samic przy dawkach  zmniejszenie 

 (owulacji).  
 
W badaniach rozwoju zarodkowo-
embriotoksyczne klinicznie istotna
znaczne zmniejszenie  wzrostu zarodków. U 
obserwowano  trzewne, w 

 komory mózgu. Wyniki oceny mechanistycznej 
-

w anatomii i 
na brak ekspresji receptora GLP-1 u , uznaje 

 ludzi. 
ego u . 

 
W semaglutydu  

,  
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semaglutyd. Te obserwacje 
zmniejsze

 
z  na GLP-1. 
 
Dokonano oceny wzrostu i rozwoju pourodzeniowego u . Stwierdzono nieznacznie 

 
zatarciu. 
 
U  samców, 
jak i u  
u   samic. 
 
 
6. DANE FARMACEUTYCZNE 
 
6.1   
 

dwuwodny 
Glikol propylenowy 
Fenol 
Kwas solny (do dostosowania pH) 
Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) 

 
 
6.2   
 
Nie tego produktu leczniczego z 

 
 
6.3   
 

  
 

   1  i 2   
3 lata. 
 
Po pierwszym otwarciu 
 

 trakcie stosowania: 6 tygodni. 
 
P   –  produktu 
Ozempic.  celu 

.  
 
6.4   
 

 –   
 produktu Ozempic. 

 
W  u.  
 
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3. 
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6.5 Rodzaj i   
 

 ml lub 3 ml   
   

 w jednorazowym wstrzykiwaczu wykonanym 
z  kopolimeru akrylonitrylo-butadieno-styrenowego. 
 

ci opakowa  
 

  
K  zawiera 4 dawek po 0,25 mg. 
1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe y NovoFine Plus. 
 

  
1,5 ml: K  zawiera 4 dawek po 0,5 mg.  
1 wstrzykiwacz i 4  
3 wstrzykiwacze i 12  
 
3 ml:  zawiera 3 4 dawek po 0,5 mg.  
1 wstrzykiwacz i 4  
3 wstrzykiwacze i 12  
 

  
K  zawiera 3 4 dawek po 1 mg. 
1 wstrzykiwacz i 4  
3 wstrzykiwacze i 12  
 

2  
 zawiera 3 4 dawek po 2 mg. 

1 wstrzykiwacz i 4  
3 wstrzykiwacze i 12  
 

 obrocie. 
 
6.6  

stosowania  
 
N  pacjenta  

wyciekaniu roztworu i  
 

 
 bezbarwny 

lub prawie bezbarwny. 
 

 
jednorazowe  oraz 32G 

i do 8 mm.  
 
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego  zgodnie 
z lokalnymi przepisami.  
 
 
7. 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Novo Nordisk A/S 
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Novo Allé 
DK-2880 Bagsværd 
Dania 
 
 
8.  
 
EU/1/17/1251/002 
EU/1/17/1251/003 
EU/1/17/1251/004 
EU/1/17/1251/005 
EU/1/17/1251/006 
EU/1/17/1251/010 
EU/1/17/1251/011 
EU/1/17/1251/012 
EU/1/17/1251/013 
 
 
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

I  
 
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08 lutego 2018 

  
 
 

 
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 

 
02/2025 
 

 
Agencji Leków http://www.ema.europa.eu. 
  


