B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ozempic 0,25 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
semaglutyd

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Ozempic i w jakim celu sie¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ozempic
3. Jak stosowac lek Ozempic

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Ozempic

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ozempic i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ozempic zawiera substancje czynng semaglutyd. Pomaga on zmniejszy¢ stezenie cukru we krwi,
gdy jest ono zbyt duze; moze rowniez pomoc w zapobieganiu chorobom serca u pacjentow z cukrzyca
typu 2 (T2). Pomaga réwniez spowolni¢ pogarszanie si¢ czynnosci nerek u pacjentow z cukrzyca T2
poprzez mechanizm wykraczajacy poza obnizanie stezenia glukozy we krwi.

Lek Ozempic stosowany jest w leczeniu dorostych pacjentéw (w wieku 18 lat i powyzej) z cukrzyca

T2, u ktorych stosowanie diety 1 wysilku fizycznego nie jest wystarczajace:

. W monoterapii — u pacjentow, ktérzy nie moga stosowa¢ metforminy (innego leku
przeciwcukrzycowego) lub

. z innymi lekami przeciwcukrzycowymi — w przypadku, gdy leki te nie wystarczajg do
uzyskania wlasciwego stezenia cukru we krwi. Moga to by¢ leki doustne Iub leki podawane we
wstrzyknigciu podskérnym, takie jak insulina.

Wazne jest, aby kontynuowac stosowanie diety i wysitku fizycznego zgodnie z planem zaleconym
przez lekarza, farmaceute lub pielggniarke.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ozempic

Kiedy nie stosowa¢ leku Ozempic

. jesli pacjent ma uczulenie na semaglutyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy omdowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Ten lek nie jest tym samym co insulina i nie powinien by¢ stosowany:
. u pacjentow z cukrzyca typu 1 — chorobg, w ktérej organizm nie produkuje insuliny,
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. u pacjentéw z cukrzycowa kwasica ketonowa — powiklaniem cukrzycy, w ktérym wystepuje
duze stezenie cukru we krwi, trudnosci w oddychaniu, stan splatania, uczucie silnego
pragnienia, stodki zapach z ust lub metaliczny posmak w ustach.

Lek Ozempic nie jest insuling, dlatego nie powinien by¢ stosowany jako zamiennik insuliny.

Jezeli pacjent ma by¢ poddany operacji ze znieczuleniem (narkoza), powinien powiedzie¢ lekarzowi,
ze przyjmuje lek Ozempic.

Wplyw na uklad trawienny

W trakcie stosowania leku Ozempic pacjent moze mie¢ nudnosci lub wymioty; mozliwe jest rowniez
wystapienie biegunki. Sg to dziatania niepozadane, ktore moga powodowaé odwodnienie pacjenta
(utrate ptynow). Nalezy pi¢ duzo plyndw w celu unikniecia odwodnienia. Ma to szczegdlne znaczenie
w przypadku pacjentow z choroba nerek. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Silny i uporczywy bdl brzucha moze by¢ wynikiem ostrego zapalenia trzustki

W przypadku wystgpienia silnego i uporczywego bolu w obrgbie brzucha nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz bdl moze by¢ objawem ostrego zapalenia trzustki. Patrz punkt
4, w ktorym wymieniono objawy zwiastunowe zapalenia trzustki.

Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Stosowanie pochodnych sulfonylomocznika lub insuliny w skojarzeniu z niniejszym lekiem moze
zwickszac¢ ryzyko wystapienia malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii). Patrz punkt 4, Objawy
zapowiadajace mate stezenie cukru we krwi. Lekarz moze poprosié pacjenta o zmierzenie stezenia
cukru we krwi, co utatwi podjecie decyzji, czy nalezy zmieni¢ dawke pochodnej sulfonylomocznika
lub insuliny w celu zmniejszenia ryzyka hipoglikemii.

Cukrzycowa choroba oczu (retinopatia cukrzycowa)

W przypadku, gdy pacjent ma retinopati¢ cukrzycowsa i stosuje insuling, ten lek moze prowadzi¢ do
pogorszenia widzenia, co moze wymagacé leczenia. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o chorobie oczu
spowodowanej cukrzyca lub gdy w trakcie leczenia tym lekiem wystapia jakiekolwiek problemy ze
wzrokiem. W przypadku, gdy pacjent ma potencjalnie niestabilna chorobe oczu spowodowana
cukrzyca, nie zaleca si¢ stosowania leku Ozempic w dawce 2 mg.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
nie okre$lono skutecznosci ani bezpieczenstwa jego stosowania w tej grupie wiekowe;j.

Lek Ozempic a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to
réwniez lekow ziotowych lub innych lekéw wydawanych bez recepty.

W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielggniarke o przyjmowaniu lekow

zawierajacych ktorakolwiek z nastepujacych substancji:

. warfaryna lub inne podobne leki przyjmowane doustnie w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi
(doustne leki przeciwzakrzepowe). Moze zaistnie¢ potrzeba czestszego wykonywania badan
w celu sprawdzenia czasu krzepniecia krwi;

. jesli pacjent stosuje insuling, lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta jak zmniejszy¢ dawke
insuliny 1 zaleci czestsze kontrolowanie stezenia glukozy we krwi, aby unikna¢ hiperglikemii
(duze stezenie glukozy we krwi) i cukrzycowej kwasicy ketonowej (powiktanie cukrzycy
wystepujace, gdy organizm nie zuzywa glukozy z powodu niedostateczne;j ilosci insuliny).
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Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku nie nalezy stosowaé w okresie ciazy, gdyz nie wiadomo, czy ma on szkodliwy wptyw na ptod.
W zwiazku z powyzszym w trakcie stosowania leku zaleca si¢ zapobieganie cigzy. Kobiety planujace
cigze powinny omowi¢ z lekarzem zmiang leczenia i zaprzestaé stosowania niniejszego leku na co
najmniej 2 miesigce przed zajsciem w cigze. W przypadku zajscia w ciaze w trakcie stosowania
niniejszego leku, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza, poniewaz bedzie sie to wigzato

z koniecznoscia zmiany leczenia.

Nie nalezy stosowaé leku w okresie karmienia piersia, gdyz nie wiadomo czy lek ten przenika do
mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Ozempic nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

W przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu z pochodna sulfonylomocznika lub insuling moze
wystapi¢ mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), co moze zmniejszaé u pacjenta zdolnos¢
koncentracji. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn w przypadku pojawienia si¢
jakichkolwiek objawow malego stezenia cukru we krwi. Informacje na temat zwickszonego ryzyka
malego stezenia cukru we krwi, patrz punkt 2, ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”’; objawy
zapowiadajace mate stezenie cukru we krwi, patrz punkt 4. W celu uzyskania dalszych informacji
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zawarto$¢ sodu
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Ozempic

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ile wynosi dawka leku Ozempic

. Dawka poczatkowa wynosi 0,25 mg raz na tydzien przez cztery tygodnie.

. Po uptywie czterech tygodni lekarz zwickszy dawke leku do 0,5 mg raz na tydzien.

. Lekarz moze zwickszy¢ dawke do 1 mg raz na tydzien, jesli u pacjenta nie dojdzie do
osiggniecia odpowiedniej kontroli stezenia cukru we krwi po zastosowaniu dawki 0,5 mg raz na
tydzien.

. Lekarz moze zwickszy¢ dawke do 2 mg raz na tydzien, jesli u pacjenta nie dojdzie do
osiggniecia odpowiedniej kontroli stezenia cukru we krwi po zastosowaniu dawki 1 mg raz na
tydzien.

Nie nalezy zmienia¢ dawki bez zalecenia lekarza.
Jak podawa¢ lek Ozempic

Lek Ozempic jest podawany we wstrzyknieciu pod skore (podskdrnie). Nie wolno wstrzykiwaé
go do zyly ani do migs$nia.

. Najlepsze miejsca do samodzielnego wykonania wstrzyknigcia to przednia czgs$¢ uda, przednia
cze$¢ talii (brzuch) lub ramig.
. Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza lekarz lub pielggniarka pokaza jak nalezy go uzywac.

Szczegotowe instrukcje dotyczace stosowania znajdujg sie na odwrocie tej ulotki dotaczonej do
opakowania.
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Kiedy podawac¢ lek Ozempic

. Ten lek nalezy podawac raz w tygodniu, jesli to mozliwe tego samego dnia tygodnia.
. Wstrzyknigcia mozna wykonywa¢ samodzielnie o dowolnej porze dnia, niezaleznie od
positkow.

Aby ulatwi¢ zapamigtanie, ze ten lek nalezy wstrzykiwaé tylko raz w tygodniu, zaleca si¢ zapisanie
wybranego dnia tygodnia (np. ,,Sroda”) na opakowaniu zewnetrznym, a nastgpnie zapisywanie na
opakowaniu dat wstrzyknigé kolejnych dawek leku.

W razie potrzeby mozna zmieni¢ dzien cotygodniowych wstrzyknie¢ tego leku, pod warunkiem ze od
ostatniego wstrzykniecia uptynely co najmniej 3 dni. Po dokonaniu wyboru nowego dnia podawania
leku, nalezy kontynuowac jego podawanie raz na tydzien.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ozempic
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Ozempic nalezy natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem. Moga wystapi¢ objawy niepozadane, na przyktad nudnosci.

Pominiecie zastosowania leku Ozempic

W przypadku, gdy pomlnn;to podanie dawki i:
upiyn@io nie wiecej niz 5 dni od dnia, w ktérym nalezato przyjaé dawke leku Ozempic, nalezy
przyjac ja jak najszybciej gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Nastepng dawke nalezy
wstrzykna¢ jak zwykle, w wybranym uprzednio dniu tygodnia;

. uptyneto ponad 5 dni od dnia, w ktérym nalezato przyja¢ dawke leku Ozempic, nalezy poming¢
dawke, o ktorej pacjent zapomnial. Nastepna dawke nalezy wstrzyknaé normalnie, w wybranym
uprzednio dniu tygodnia.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ozempic
Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. W przypadku przerwania
stosowania leku stezenie cukru we krwi moze si¢ zwigkszy¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

. powiklania wynikajace z cukrzycowej choroby oczu (retinopatii cukrzycowej) — w przypadku,
gdy w trakcie leczenia lekiem Ozempic wystapia jakiekolwiek problemy ze wzrokiem, na
przyklad zaburzenia widzenia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

. stan zapalny trzustki (ostre zapalenie trzustki), mogacy powodowac¢ silny bol brzucha i plecow,
ktéry nie ustepuje. W przypadku wystgpienia takich objawdw nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)

. cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne, obrzgk naczynioruchowy). W przypadku
wystgpienia objawdw, takich jak trudnosci z oddychaniem, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardfa z utrudnieniem przelykania, lub przyspieszone bicie serca, nalezy natychmiast zwroci¢
si¢ o pomoc medyczng i natychmiast skontaktowacé si¢ z lekarzem.
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Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
. niedroznos¢ jelit. Ciezka postaé zaparcia z dodatkowymi objawami, takimi jak bol brzucha,
wzdecia, wymioty itp.

Inne dzialania niepozgdane

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

. nudnosci — zwykle przemijajace
. biegunka — zwykle przemijajaca
. male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu

z pochodng sulfonylomocznika lub z insulina.

Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

. wymioty

. male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu
z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi innymi niz pochodne sulfonylomocznika lub
z insuling.

Objawy zapowiadajace male stgzenie cukru we krwi moga pojawi¢ si¢ nagle i moga by¢ to miedzy
innymi: zimne poty, chfodna blada skora, bol glowy, kotatanie serca, nudnosci, uczucie silnego glodu,
zmiany widzenia, senno$¢, uczucie ostabienia, nerwowosé, niepokoj, stan splatania, zaburzenie
koncentracji, drzenie.

Lekarz udzieli informacji na temat, jak leczy¢ objawy spowodowane malym stezeniem cukru we krwi
i jak si¢ zachowac w przypadku pojawiania si¢ objawow zapowiadajacych ten stan.

Wystgpienie matego stezenia cukru we krwi jest bardziej prawdopodobne, jezeli stosowana jest
roéwnoczesnie pochodna sulfonylomocznika lub insulina. Lekarz moze zmniejszy¢ dawki tych lekow
przed zastosowaniem tego leku.

. niestrawnos¢

. zapalenie zotadka — objawy takie jak bol brzucha, nudnosci lub wymioty
. refluks lub zgaga — inaczej ,,choroba refluksowa przetyku”

. bol brzucha

. wzdecie brzucha

. zaparcie

. odbijanie si¢

. kamienie zotciowe

. zawroty glowy

. uczucie zmeczenia

. zmniejszenie masy ciata

. zmnigjszenie apetytu

. nadmierna ilo$¢ gazoéw jelitowych (wzdecia)

. zwickszona aktywno$¢ enzymow trzustkowych (takich jak lipaza i amylaza).

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

. zmiana odczuwania smaku pokarméw lub napojow

. przyspieszone tetno

. reakcje w miejscu wstrzykniecia — takie jak zasinienie, bol, podraznienie, swedzenie i wysypka
. reakcje alergiczne, takie jak wysypka, swedzenie lub pokrzywka

. opo6znienie oprdzniania zotadka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglaszaé bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

58
20250213_Ozempic_EU-PI-PL_cl



5. Jak przechowywac¢ lek Ozempic

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza

i opakowaniu zewn¢trznym po: ,,Termin waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego

miesigca.

Przed otwarciem:

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac z dala od elementu
chtodzacego. Naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed $wiatlem.

Podczas stosowania:

. Wstrzykiwacz mozna przechowywac przez 6 tygodni w temperaturze ponizej 30°C lub
w lodéwce (2°C — 8°C), z dala od elementu chlodzacego. Nie zamraza¢. Nie uzywaé uprzednio
zamrozonego leku.

. W celu ochrony przed swiatlem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz, gdy wstrzykiwacz nie jest
uzywany.

Nie stosowac tego leku, jesli roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunaé leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ozempic

. Substancja czynng leku jest semaglutyd. Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1,34 mg
semaglutydu. Jeden wstrzykiwacz zawiera 2 mg semaglutydu w 1,5 ml roztworu. Kazda dawka
zawiera 0,25 mg semaglutydu w 0,19 ml.

. Pozostate sktadniki to disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol, woda do
wstrzykiwan, kwas solny/sodu wodorotlenek (do dostosowania pH). Patrz takze punkt 2,
.Zawartos¢ sodu”.

Jak wyglada lek Ozempic i co zawiera opakowanie

Lek Ozempic to przezroczysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu.

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 1,5 ml roztworu i umozliwia podanie 4 dawek po 0,25 mg.

Lek Ozempic 0,25 mg roztwér do wstrzykiwan jest dostepny w nastgpujacej wielkosci opakowania:
1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe igty NovoFine Plus.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2025

Inne zroédla informacji
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Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja stosowania leku Ozempic 0,25 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Przed uzyciem wstrzykiwacza z lekiem Ozempic nalezy
uwaznie zapoznac¢ sie z trescia niniejszej instrukcji.
Nalezy oméwic¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceutg jak
prawidlowo wykonywa¢ wstrzyknigcia leku Ozempic.
Stosowacé lek we wstrzykiwaczu zgodnie z zaleceniem.
Nalezy rozpocza¢ od sprawdzenia czy wstrzykiwacz zawiera
lek Ozempic 0,25 mg, a nastepnie przyjrze¢ si¢ ilustracjom
zamieszczonym ponizej, aby zapoznaé si¢ z poszczegdlnymi
elementami wstrzykiwacza 1 igly.

Osoby niewidome lub niedowidzace, ktore nie sa w stanie
odczytaé licznika dawki na wstrzykiwaczu, nie powinny
korzystac¢ ze wstrzykiwacza bez pomocy. Nalezy uzyskac
pomoc osoby dobrze widzacej, ktora wie jak stosowaé
wstrzykiwacz z lekiem Ozempic.

Jest to wstrzykiwacz z mozliwoscia nastawiania dawki. Zawiera
2 mg semaglutydu i umozliwia nastawienie wytacznie dawki
0,25 mg. Jeden wstrzykiwacz, przed uzyciem, zawiera cztery
dawki po 0,25 mg. Po wstrzyknigciu czterech dawek we
wstrzykiwaczu pozostanie niewykorzystany roztwor.
Wykorzystany wstrzykiwacz nalezy wyrzucic.

Liczbe przyjetych wstrzykni¢¢ oraz ilos¢ pozostatych we
wstrzykiwaczu dawek nalezy kontrolowaé postugujac sie tabelg
znajdujacy si¢ pod wieczkiem opakowania zewnetrznego.

Wstrzykiwacz jest przeznaczony do stosowania

z jednorazowymi igtami o grubosci 30G, 31G oraz 32G
i dtugosci do 8 mm.

W sklad opakowania wchodza igly NovoFine Plus.

Wstrzykiwacz z lekiem
Ozempic i igla (przyklad)

nastawiania
dawki
Przycisk
podania
dawki

) | Zewnetrzna
| Nasadka | | oslonka igly
wstrzy- i |
kiwacza F |
]
1 Wewnetrzna
__| . oslonka igly
e
. E— Igla
Papierowa
Okienko | | nalepka
wstrzy- f |
kiwacza J
@&
Etykieta
wstrzykiwacza
Licznik dawki
*— Wskaznik dawki
Pokretlo Symbol

" spraw-
- dzania
| przeply-
= wu

AN Waine informacje

Nalezy zwrdcié szczegdlng uwage na ponizsze informacje, poniewaz sg one wazne dla bezpiecznego

uzywania wstrzykiwacza.

1. Przygotowanie wstrzykiwacza z now3 igla

. Sprawdzi¢ nazwe oraz kolor etykiety, aby upewni¢ sie,
ze wstrzykiwacz zawiera lek Ozempic 0,25 mg. Jest to
szczegblnie wazne w przypadku stosowania kilku
rodzajow lekéw podawanych we wstrzyknigciach.
Stosowanie niewlasciwego leku moze by¢ szkodliwe dla
zdrowia pacjenta.

. Zdjaé nasadke wstrzykiwacza.

. Sprawdzié, czy roztwor we wstrzykiwaczu jest
przezroczysty i bezbarwny. Spojrze¢ przez okienko
wstrzykiwacza. Jesli roztwor jest metny lub zabarwiony,
nie uzywac wstrzykiwacza.

. Wziaé nows igle.
Sprawdzi¢ papierowa nalepke i zewnetrzng ostonke igly
pod katem uszkodzen, ktére moglyby wplyna¢ na
sterylnos¢. W przypadku zauwazenia jakichkolwiek
uszkodzen, nalezy uzy¢ innej igly.
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. Oderwac papierowa nalepke.

Nalezy upewnic¢ sig, ze igla zostala prawidlowo

zalozona.
. Nalozy¢ igle bezposrednio na wstrzykiwacz.
. Przykrecié, az zostanie solidnie zamocowana.

Igla jest osloni¢ta dwiema oslonkami. Nalezy zdjaé
obie oslonki. Jesli pacjent nie zdejmie obu ostonek,
roztwor nie zostanie wstrzykniety.

. Zdja¢ zewnetrzng ostonke igly i zachowac jg na
pozniej. Bedzie potrzebna po wstrzyknigciu leku, w celu
bezpiecznego usunigcia igly ze wstrzykiwacza.

. Zdja¢ wewnetrzng oslonke igly i wyrzuci¢ ja. Przy
probie ponownego natozenia mozna przypadkowo uktué iy
si¢ igla.

Na koncu igly moze pojawic sie kropla roztworu. Jest to
typowe, ale i tak w przypadku pierwszego uzycia nowego
wstrzykiwacza nalezy sprawdzi¢ przeplyw. Patrz punkt 2,
»Sprawdzanie przeplywu przed uzyciem kazdego nowego
wstrzykiwacza”.

Nie naklada¢ nowej igly na wstrzykiwacz, dopoki nie jest si¢
gotowym do wykonania wstrzyknigcia.

Zawsze do kazdego wstrzykniecia nalezy uzy¢ nowej igly.
Moze to zapobiec blokowaniu si¢ igiel, zanieczyszczeniu, zakazeniu lub niedoktadnemu
dawkowaniu.

A Nigdy nie uzywa¢ zgietej ani uszkodzonej igly.

2. Sprawdzanie przeplywu przed uzyciem kazdego nowego wstrzykiwacza

. Jesli wstrzykiwacz byt juz stosowany, nalezy przejs¢ do
punktu 3 ,Nastawianie dawki”. Przeplyw nalezy
sprawdza¢ tylko przed pierwszym wstrzyknieciem przy
uzyciu kazdego nowego wstrzykiwacza.

| Wybrany

— | symbol
sprawdzanial
2 przeplywu

. Obroci¢ pokretto nastawiania dawki do pozycji symbolu
sprawdzania przeplywu (*= ==), tuz ponizej symbolu
,»07. Nalezy upewni¢ si¢, ze wskaznik dawki jest w jednej
linii z symbolem sprawdzania przeptywu.

. Trzymacé wstrzykiwacz iglg skierowang do gory.
Weisna¢ przycisk podania dawki i przytrzyma¢ go do
momentu, kiedy licznik dawki powroci do pozycji ,,0”.
Wartosc¢ ,,0” musi zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki.
Na konicu igly powinna pojawi¢ si¢ kropla roztworu.

Na koncu igly moze pozosta¢ niewielka kropla, ale nie zostanie ona wstrzyknieta.

Jesli kropla roztworu nie pojawi sie, nalezy powtorzy¢ punkt 2 ,.Sprawdzanie przeplywu przed uzyciem
kazdego nowego wstrzykiwacza” maksymalnie 6 razy. Jesli kropla roztworu nadal nie pojawia si¢, nalezy
zmieni¢ igle i jeszcze raz powtorzy¢ punkt 2 ,,.Sprawdzanie przeptywu przed uzyciem kazdego nowego
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wstrzykiwacza”.
Nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz i uzy¢é nowego, jezeli kropla roztworu nie pojawila sie.

Przed pierwszym uzyciem nowego wstrzykiwacza nalezy zawsze upewnic¢ sie, ze na koncu igly
pojawila si¢ kropla roztworu. Dzigki temu mozna mie¢ pewnos¢, ze przeplyw roztworu nie jest
zablokowany.

Jesli kropla nie pojawi sie, lek nie zostanie wstrzykniety, cho¢ licznik dawki moze si¢ przesunacé.
Moze to oznaczaé, ze igla jest zablokowana lub uszkodzona.

Jesli pacjent nie sprawdzi przeptywu roztworu przed wykonaniem pierwszego wstrzyknigcia przy
uzyciu nowego wstrzykiwacza, przepisana dawka leku Ozempic moze nie zosta¢ podana i lek
Ozempic nie zadziata.

3. Nastawianie dawki

Obrdci¢ pokretlo nastawiania dawki, aby nastawi¢
0,25 mg.

Obraca¢ do momentu, w ktorym licznik dawki zatrzyma
si¢ 1 bedzie wskazywat 0,25 mg.

.| Wybrano
0,25 mg

Tylko licznik dawki i wskaznik dawki pokaza, ze wybrano dawke 0,25 mg.

Mozna nastawi¢ wytacznie 0,25 mg na dawke.
Kliknigcia pokretta nastawiania dawki r6znig sie przy obrocie do przodu i do tytu i gdy zostanie
przekroczona wartos¢ 0,25 mg. Nie liczy¢ kliknie¢ wstrzykiwacza.

A

Przed wstrzyknieciem leku zawsze nalezy sprawdzié, ze wybrano dawke 0,25 mg, korzystajac

z licznika dawki i wskaznika dawki.

Nie liczy¢ kliknig¢ wstrzykiwacza.

Za pomoca pokretla nastawiania dawki nalezy wybiera¢ tylko dawki wynoszace 0,25 mg. Aby
zapewni¢ podanie wlasciwej dawki, liczba oznaczajaca dawke 0,25 mg musi znajdowac si¢ doktadnie
w jednej linii ze wskaznikiem.

4. Wstrzykniecie dawki

Wprowadzi¢ igle pod skore zgodnie z zaleceniami
lekarza lub pielegniarki.

Upewnic sieg, ze licznik dawki jest widoczny. Nie
zakrywac go palcami. Mogloby to spowodowac
przerwanie wstrzykiwania.

Wecisngé przycisk podania dawki i przytrzyma¢ go
obserwujgc jak licznik dawki wraca do pozycji ,,0”.
Wartos¢ ,,0” musi zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki.
Mozna wtedy ustysze¢ lub poczu¢ klikniecie.

Nalezy trzymac¢ przycisk podania dawki wciSniety caly
czas, gdy igla jest whbita w skore.

Przytrzymujac przycisk podania dawki policzy¢
powoli do 6.

Jesli igla zostanie wyjeta wezesniej, roztwor moze
wyciekaé z koncowki igly. W takim przypadku pelna
dawka nie zostanie podana.
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Wyijac igle ze skory. Nastepnie zwolni¢ przycisk podania | ([} % F
]

dawki. |
Jesli w miejscu wstrzyknigcia pojawi si¢ krew, nalezy je t )
lekko ucisnaé.

Po wstrzyknigciu na koncu igly moze pojawi¢ si¢ kropla roztworu. Jest to typowe i nie ma wplywu na
podang dawke.

Zawsze obserwowac licznik dawki, aby kontrolowa¢ liczbe podanych miligramow. Wcisnaé
przycisk podania dawki i przytrzymaé dopoki licznik dawki nie wroci do pozycji ,,0”.

Sposdb sprawdzenia, czy igla nie jest zablokowana lub uszkodzona

—  Jesli po przytrzymaniu przycisku podania dawki licznik dawki nie pokaze wartosci ,,0”, igla
mogta ulec zablokowaniu lub uszkodzeniu.

—  Oznacza to, ze lek nie zostal podany nawet wtedy, gdy licznik dawki przesunat si¢ i nie
wskazuje poczatkowo nastawionej dawki.

Co robi¢ w przypadku zablokowania igly

Zmieni¢ igle w sposob opisany w punkcie 5 ,,Po wykonaniu wstrzykniecia” i powtdrzy¢ wszystkie
punkty, poczawszy od punktu 1 ,,Przygotowanie wstrzykiwacza z nowa igla”. Upewnic sie, ze
nastawiona zostata pelna potrzebna dawka.

Podczas wykonywania wstrzykniecia nigdy nie dotykaé licznika dawki. Mogloby to spowodowac
przerwanie wstrzykiwania.

5. Po wykonaniu wstrzykniecia

Nalezy zawsze wyrzuci¢ igle po kazdym wstrzyknieciu,
aby zapewni¢ komfort wstrzyknieé i zapobiec blokowaniu
si¢ igiel. Jesli igla ulegnie zablokowaniu, lek nie zostanie

wstrzyknigty.

Wprowadzi¢ koniec igly do zewnetrznej oslonki igly na
ptaskiej powierzchni, bez dotykania igly ani zewnetrznej
ostonki igly.

Gdy igla zostanie schowana, ostroznie docisna¢
zewnetrzng oslonke igly do oporu.

Odkrecié igle i zachowujac ostroznos¢ wyrzucic ja
zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez lekarza,
pielegniarke, farmaceute lub lokalne wladze.

Po kazdym uzyciu nalezy nalozy¢ nasadke na
wstrzykiwacz w celu ochrony roztworu przed swiatlem.

Gdy wstrzykiwacz zostanie oprozniony, nalezy wyrzucié¢ go bez natozonej igly zgodnie z instrukcjami
przekazanymi przez lekarza, pielegniarke, farmaceute lub lokalne wladze.

A\

Nigdy nie nalezy nakladaé ponownie na igle wewnetrznej ostonki igly. Mozna ukhu¢ sie igla.
Po kazdym wstrzyknieciu nalezy natychmiast zdja¢ igle ze wstrzykiwacza.

Moze to zapobiec blokowaniu si¢ igiet, zanieczyszczeniu, zakazeniu, wyciekaniu roztworu

i niedoktadnemu dawkowaniu.

A

Inne wazne informacje

Wstrzykiwacz 1 igly nalezy zawsze trzymaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla innych,
zwlaszcza dzieci.

Nigdy nie nalezy udostepniaé¢ swojego wstrzykiwacza lub igiet innym osobom.

Opiekunowie musza bardzo ostroznie obchodzié sie ze zuzytymi iglami, aby unikna¢ ukhucia si¢
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igla i przeniesienia zakazenia.

Dbanie o wstrzykiwacz

Ze wstrzykiwaczem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. Nieostrozne lub nieprawidlowe postugiwanie sie
wstrzykiwaczem moze powodowac niedoktadne dawkowanie. W takim przypadku pacjent moglby nie
osiggna¢ oczekiwanego efektu leczenia.

. Nie zostawiaé wstrzykiwacza w samochodzie lub innym miejscu, w ktorym moze by¢ za goraco lub
Za zimno.

. Nie wstrzykiwa¢ leku Ozempic, jesli zostal uprzednio zamrozony. Mogloby to spowodowac, ze
pacjent nie osiagnie oczekiwanego efektu leczenia.

. Nie wstrzykiwa¢ leku Ozempic, jesli byl wystawiony na bezposrednie dzialanie swiatla
slonecznego. Mogtoby to spowodowac, ze pacjent nie osiggnie oczekiwanego efektu leczenia.

. Nie naraza¢ wstrzykiwacza na kurz, brud ani kontakt z cieczami.

. Nie my¢, nie moczy¢ ani nie smarowa¢ wstrzykiwacza. Wstrzykiwacz mozna czyscié¢ Sciereczka
nasaczong fagodnym detergentem.

. Nie upuszcza¢ wstrzykiwacza ani nie uderza¢ nim o twarde powierzchnie. Jesli wstrzykiwacz zostat

upuszczony lub podejrzewa sie, ze moze dziata¢ nieprawidlowo, nalezy zawsze przykreci¢ nowa igle
i sprawdzi¢ przeplyw roztworu przed wykonaniem wstrzykniecia.

. Nie napelnia¢ wstrzykiwacza ponownie.

. Nie probowac¢ naprawia¢ ani rozmontowywaé wstrzykiwacza.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ozempic 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
semaglutyd

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytaé.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Ozempic i w jakim celu sie¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ozempic
3. Jak stosowac lek Ozempic

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Ozempic

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ozempic i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ozempic zawiera substancje czynng semaglutyd. Pomaga on zmniejszy¢ stezenie cukru we krwi,
gdy jest ono zbyt duze; moze rowniez pomoc w zapobieganiu chorobom serca u pacjentow z cukrzyca
typu 2 (T2). Pomaga réwniez spowolni¢ pogarszanie si¢ czynnosci nerek u pacjentow z cukrzyca T2
poprzez mechanizm wykraczajacy poza obnizanie stezenia glukozy we krwi.

Lek Ozempic stosowany jest w leczeniu dorostych pacjentéw (w wieku 18 lat i powyzej) z cukrzyca

T2, u ktorych stosowanie diety 1 wysilku fizycznego nie jest wystarczajace:

. w monoterapii — u pacjentow, ktorzy nie moga stosowa¢ metforminy (innego leku
przeciwcukrzycowego) lub

. z innymi lekami przeciwcukrzycowymi — w przypadku, gdy leki te nie wystarczajg do
uzyskania wlasciwego stezenia cukru we krwi. Moga to by¢ leki doustne lub leki podawane we
wstrzyknigciu podskérnym, takie jak insulina.

Wazne jest, aby kontynuowac stosowanie diety i wysitku fizycznego zgodnie z planem zaleconym
przez lekarza, farmaceute lub pielggniarke.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ozempic

Kiedy nie stosowa¢ leku Ozempic

. jesli pacjent ma uczulenie na semaglutyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy omdowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Ten lek nie jest tym samym co insulina i nie powinien by¢ stosowany:
. u pacjentéw z cukrzycg typu 1 — choroba, w ktorej organizm nie produkuje insuliny,
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. u pacjentéw z cukrzycowa kwasica ketonowa — powiklaniem cukrzycy, w ktérym wystepuje
duze stezenie cukru we krwi, trudnosci w oddychaniu, stan splatania, uczucie silnego
pragnienia, stodki zapach z ust lub metaliczny posmak w ustach.

Lek Ozempic nie jest insuling, dlatego nie powinien by¢ stosowany jako zamiennik insuliny.

Jezeli pacjent ma by¢ poddany operacji ze znieczuleniem (narkoza), powinien powiedzie¢ lekarzowi,
ze przyjmuje lek Ozempic.

Wplyw na uklad trawienny

W trakcie stosowania leku Ozempic pacjent moze mie¢ nudnosci lub wymioty; mozliwe jest rowniez
wystgpienie biegunki. Sa to dziatania niepozadane, ktore moga powodowaé odwodnienie pacjenta
(utrate plynow). Nalezy pi¢ duzo ptynéw w celu unikniecia odwodnienia. Ma to szczegdlne znaczenie
w przypadku pacjentow z choroba nerek. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Silny i uporczywy bél brzucha moze by¢ wynikiem ostrego zapalenia trzustki

W przypadku wystgpienia silnego i uporczywego bolu w obrgbie brzucha nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz bdl moze by¢ objawem ostrego zapalenia trzustki. Patrz punkt
4, w ktorym wymieniono objawy zwiastunowe zapalenia trzustki.

Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Stosowanie pochodnych sulfonylomocznika lub insuliny w skojarzeniu z niniejszym lekiem moze
zwickszac¢ ryzyko wystapienia malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii). Patrz punkt 4, Objawy
zapowiadajace mate stezenie cukru we krwi. Lekarz moze poprosié pacjenta o zmierzenie stezenia
cukru we krwi, co utatwi podjecie decyzji, czy nalezy zmieni¢ dawke pochodnej sulfonylomocznika
lub insuliny w celu zmniejszenia ryzyka hipoglikemii.

Cukrzycowa choroba oczu (retinopatia cukrzycowa)

W przypadku, gdy pacjent ma retinopati¢ cukrzycowa i stosuje insuling, ten lek moze prowadzi¢ do
pogorszenia widzenia, co moze wymagacé leczenia. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o chorobie oczu
spowodowanej cukrzyca lub gdy w trakcie leczenia tym lekiem wystapia jakiekolwiek problemy ze
wzrokiem. W przypadku, gdy pacjent ma potencjalnie niestabilna chorobe oczu spowodowana
cukrzyca, nie zaleca si¢ stosowania leku Ozempic w dawce 2 mg.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
nie okre$lono skutecznosci ani bezpieczenstwa jego stosowania w tej grupie wiekowe;j.

Lek Ozempic a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to
réwniez lekow ziotowych lub innych lekéw wydawanych bez recepty.

W szczegoblnosei nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke o przyjmowaniu lekow

zawierajacych ktorakolwiek z nastepujacych substancji:

. warfaryna lub inne podobne leki przyjmowane doustnie w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi
(doustne leki przeciwzakrzepowe). Moze zaistnie¢ potrzeba czestszego wykonywania badan
w celu sprawdzenia czasu krzepniecia krwi;

. jesli pacjent stosuje insuling, lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta jak zmniejszy¢ dawke
insuliny 1 zaleci czestsze kontrolowanie stezenia glukozy we krwi, aby unikna¢ hiperglikemii
(duze stezenie glukozy we krwi) i cukrzycowej kwasicy ketonowej (powiktanie cukrzycy
wystepujace, gdy organizm nie zuzywa glukozy z powodu niedostatecznej ilosci insuliny).
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Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, gdyz nie wiadomo, czy ma on szkodliwy wptyw na ptod.
W zwiazku z powyzszym w trakcie stosowania leku zaleca si¢ zapobieganie cigzy. Kobiety planujace
cigze powinny omowi¢ z lekarzem zmiang leczenia i zaprzestaé stosowania niniejszego leku na co
najmniej 2 miesigce przed zajsciem w cigze. W przypadku zajscia w ciaze w trakcie stosowania
niniejszego leku, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza, poniewaz bedzie si¢ to wigzato

z koniecznoscia zmiany leczenia.

Nie nalezy stosowaé leku w okresie karmienia piersia, gdyz nie wiadomo czy lek ten przenika do
mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Ozempic nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

W przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu z pochodna sulfonylomocznika lub insuling moze
wystapi¢ male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), co moze zmniejsza¢ u pacjenta zdolnos¢
koncentracji. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn w przypadku pojawienia si¢
jakichkolwiek objawdw malego stezenia cukru we krwi. Informacje na temat zwigkszonego ryzyka
malego stezenia cukru we krwi, patrz punkt 2, ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”; objawy
zapowiadajace mate stezenie cukru we krwi, patrz punkt 4. W celu uzyskania dalszych informacji
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zawartos¢ sodu
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Ozempic

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ile wynosi dawka leku Ozempic

. Dawka poczatkowa wynosi 0,25 mg raz na tydzien przez cztery tygodnie.

. Po uptywie czterech tygodni lekarz zwickszy dawke leku do 0,5 mg raz na tydzien.

. Lekarz moze zwickszy¢ dawke do 1 mg raz na tydzien, jesli u pacjenta nie dojdzie do
osiggniecia odpowiedniej kontroli stezenia cukru we krwi po zastosowaniu dawki 0,5 mg raz na
tydzien.

. Lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 2 mg raz na tydzien, jesli u pacjenta nie dojdzie do
osiggniecia odpowiedniej kontroli stezenia cukru we krwi po zastosowaniu dawki 1 mg raz na
tydzien.

Nie nalezy zmienia¢ dawki bez zalecenia lekarza.
Jak podawa¢ lek Ozempic

Lek Ozempic jest podawany we wstrzyknieciu pod skore (podskdrnie). Nie wolno wstrzykiwaé
go do zyly ani do migs$nia.

. Najlepsze miejsca do samodzielnego wykonania wstrzyknigcia to przednia czgs$¢ uda, przednia
czes$¢ talii (brzuch) lub ramie.
. Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza lekarz lub pielggniarka pokaza jak nalezy go uzywac.

Szczegotowe instrukcje dotyczace stosowania znajduja sie na odwrocie tej ulotki dotaczonej do
opakowania.
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Kiedy podawa¢ lek Ozempic

. Ten lek nalezy podawac raz w tygodniu, jesli to mozliwe tego samego dnia tygodnia.
. Wstrzyknigcia mozna wykonywa¢ samodzielnie o dowolnej porze dnia, niezaleznie od
positkow.

Aby ulatwi¢ zapamigtanie, ze ten lek nalezy wstrzykiwaé tylko raz w tygodniu, zaleca si¢ zapisanie
wybranego dnia tygodnia (np. ,,Sroda”) na opakowaniu zewnetrznym, a nastgpnie zapisywanie na
opakowaniu dat wstrzyknig¢ kolejnych dawek leku.

W razie potrzeby mozna zmieni¢ dzien cotygodniowych wstrzyknie¢ tego leku, pod warunkiem ze od
ostatniego wstrzykniecia uptynely co najmniej 3 dni. Po dokonaniu wyboru nowego dnia podawania
leku, nalezy kontynuowac jego podawanie raz na tydzien.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ozempic
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Ozempic nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Moga wystapi¢ objawy niepozadane, na przyklad nudnosci.

Pominigcie zastosowania leku Ozempic

W przypadku, gdy pomlnle;to podanie dawki i:
uplyneto nie wiecej niz 5 dni od dnia, w ktorym nalezato przyja¢ dawke leku Ozempic, nalezy
przyjac ja jak najszybciej gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Nastepng dawke nalezy
wstrzykna¢ jak zwykle, w wybranym uprzednio dniu tygodnia;

. uplyneto ponad 5 dni od dnia, w ktérym nalezato przyja¢ dawke leku Ozempic, nalezy poming¢
dawke, o ktorej pacjent zapomnial. Nastepna dawke nalezy wstrzyknaé normalnie, w wybranym
uprzednio dniu tygodnia.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ozempic
Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. W przypadku przerwania
stosowania leku stezenie cukru we krwi moze si¢ zwigkszy¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

. powiklania wynikajace z cukrzycowej choroby oczu (retinopatii cukrzycowej) — w przypadku,
gdy w trakcie leczenia lekiem Ozempic wystapig jakiekolwiek problemy ze wzrokiem, na
przyktad zaburzenia widzenia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

. stan zapalny trzustki (ostre zapalenie trzustki), mogacy powodowac¢ silny bol brzucha i plecow,
ktory nie ustepuje. W przypadku wystgpienia takich objawdw nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)

. cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne, obrzek naczynioruchowy). W przypadku
wystgpienia objawdw, takich jak trudnosci z oddychaniem, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardla z utrudnieniem przelykania, lub przyspieszone bicie serca, nalezy natychmiast zwrécic
si¢ o pomoc medyczng i natychmiast skontaktowacé si¢ z lekarzem.
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Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
. niedroznos¢ jelit. Ciezka postaé zaparcia z dodatkowymi objawami, takimi jak bol brzucha,
wzdecia, wymioty itp.

Inne dzialania niepozgdane

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

. nudnosci — zwykle przemijajace
. biegunka — zwykle przemijajaca
. male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu

z pochodna sulfonylomocznika lub z insulina.

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

. wymioty

. male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu
z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi innymi niz pochodne sulfonylomocznika lub
z insuling.

Objawy zapowiadajace male stezenie cukru we krwi moga pojawi¢ si¢ nagle i moga by¢ to miedzy
innymi: zimne poty, chtodna blada skora, bol glowy, kotatanie serca, nudnosci, uczucie silnego gltodu,
zmiany widzenia, senno$¢, uczucie ostabienia, nerwowos¢, niepokoj, stan splatania, zaburzenie
koncentracji, drzenie.

Lekarz udzieli informacji na temat, jak leczyé objawy spowodowane malym stezeniem cukru we krwi
i jak si¢ zachowac w przypadku pojawiania si¢ objawow zapowiadajacych ten stan.

Wystgpienie matego stezenia cukru we krwi jest bardziej prawdopodobne, jezeli stosowana jest
réwnoczesnie pochodna sulfonylomocznika lub insulina. Lekarz moze zmniejszy¢ dawki tych lekow
przed zastosowaniem tego leku.

. niestrawnos¢

. zapalenie zotadka — objawy takie jak bdl brzucha, nudnosci lub wymioty
. refluks lub zgaga — inaczej ,,choroba refluksowa przetyku”

. bol brzucha

. wzdecie brzucha

. zaparcie

. odbijanie si¢

. kamienie zotciowe

. zawroty glowy

. uczucie zmegczenia

. zmniejszenie masy ciata

. zmnigjszenie apetytu

. nadmierna ilo$¢ gazow jelitowych (wzdecia)

. zwickszona aktywno$¢ enzymow trzustkowych (takich jak lipaza i amylaza).

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

. zmiana odczuwania smaku pokarméw lub napojow

. przyspieszone tetno

. reakcje w miejscu wstrzykniecia — takie jak zasinienie, bol, podraznienie, swedzenie i wysypka
. reakcje alergiczne, takie jak wysypka, swedzenie lub pokrzywka

. opo6znienie oprdzniania zotadka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglaszaé bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac¢ lek Ozempic

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza

i opakowaniu zewn¢trznym po: ,,Termin waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego

miesigca.

Przed otwarciem:

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac z dala od elementu
chtodzacego. Naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed $wiatlem.

Podczas stosowania:

. Wstrzykiwacz mozna przechowywac przez 6 tygodni w temperaturze ponizej 30°C lub
w lodéwce (2°C — 8°C), z dala od elementu chlodzacego. Nie zamraza¢. Nie uzywaé uprzednio
zamrozonego leku.

. W celu ochrony przed swiatlem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz, gdy wstrzykiwacz nie jest
uzywany.

Nie stosowac tego leku, jesli roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunaé leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ozempic

. Substancja czynng leku jest semaglutyd.

. 1,5 ml: Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1,34 mg semaglutydu. Jeden wstrzykiwacz
zawiera 2 mg semaglutydu w 1,5 ml roztworu. Kazda dawka zawiera 0,5 mg semaglutydu w
0,37 ml.

. 3 ml: Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 0,68 mg semaglutydu. Jeden wstrzykiwacz
zawiera 2 mg semaglutydu w 3 ml roztworu. Kazda dawka zawiera 0,5 mg semaglutydu w 0,74
ml.

. Pozostate sktadniki to disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol, woda do
wstrzykiwan, kwas solny/sodu wodorotlenek (do dostosowania pH). Patrz takze punkt 2,
,.Zawartos¢ sodu”.

Jak wyglada lek Ozempic i co zawiera opakowanie

Lek Ozempic to przezroczysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu.

1,5 ml: Kazdy wstrzykiwacz zawiera 1,5 ml roztworu i umozliwia podanie 4 dawek po 0,5 mg.
3 ml: Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu i umozliwia podanie 4 dawek po 0,5 mg.

Lek Ozempic 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan jest dostepny w nastepujacych wielkosciach opakowan:
1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe igly NovoFine Plus.
3 wstrzykiwacze i 12 jednorazowych igiet NovoFine Plus.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Novo Nordisk A/S
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Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2025

Inne zroédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja stosowania leku Ozempic 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Przed uzyciem wstrzykiwacza z lekiem Ozempic nalezy
uwaznie zapoznac¢ sie z trescia niniejszej instrukcji.
Nalezy oméwic¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceutg jak
prawidlowo wykonywa¢ wstrzyknigcia leku Ozempic.

Nalezy rozpocza¢ od sprawdzenia czy wstrzykiwacz zawiera
lek Ozempic 0,5 mg, a nastgpnie przyjrze¢ si¢ ilustracjom
zamieszczonym ponizej, aby zapoznac si¢ z poszczegolnymi
elementami wstrzykiwacza 1 igly.

Osoby niewidome lub niedowidzace, ktore nie sa w stanie
odczytaé licznika dawki na wstrzykiwaczu, nie powinny
korzystac ze wstrzykiwacza bez pomocy. Nalezy uzyskac
pomoc osoby dobrze widzacej, ktora wie jak stosowaé
wstrzykiwacz z lekiem Ozempic.

Jest to wstrzykiwacz z mozliwoscig nastawiania dawki. Zawiera
2 mg semaglutydu i umozliwia nastawienie wylacznie dawki
0,5 mg. Jeden wstrzykiwacz, przed uzyciem, zawiera cztery
dawki po 0,5 mg.

Liczbe przyjetych wstrzykni¢¢ oraz ilos¢ pozostatych we
wstrzykiwaczu dawek nalezy kontrolowaé postugujac sie tabela
znajdujaca si¢ pod wieczkiem opakowania zewnetrznego.

Wstrzykiwacz jest przeznaczony do stosowania

z jednorazowymi igtami o grubosci 30G, 31G oraz 32G
i dtugos$ci do 8 mm.

W sktad opakowania wchodzg igly NovoFine Plus.

Uwaga: Stosowany wstrzykiwacz moze mie¢ inny rozmiar niz
wstrzykiwacz przedstawiony na ilustracjach. Niniejsza
instrukcja stosowania dotyczy wszystkich wielkosci
wstrzykiwacza Ozempic 0,5 mg.

Wstrzykiwacz z lekiem
Ozempic i igla (przyklad)

_Nasadka
wstrzy- | HEi

. 1
kiwacza H

Okienko [
wstrzy- '
kiwacza

Etykieta
wstrzykiwacza

Licznik dawki

4— Wskaznik dawki

Pokretlo
nastawiania
dawki
Przycisk
podania
dawki

|

Zewnetrzna

| oslonka igly

Wewnetrzna
oslonka igly

l E— Igla

Papierowa

| nalepka
|

‘\_,/J

Symbol
" spraw-
- dzania
| przeply-
<4 wu

AN Waine informacje

Nalezy zwrdcié szczegdlng uwage na ponizsze informacje, poniewaz sg one wazne dla bezpiecznego

uzywania wstrzykiwacza.

1. Przygotowanie wstrzykiwacza z nows igla

. Sprawdzi¢ nazwe oraz kolor etykiety, aby upewni¢ sie,
ze wstrzykiwacz zawiera lek Ozempic 0,5 mg. Jest to
szczegblnie wazne w przypadku stosowania kilku
rodzajow lekéw podawanych we wstrzyknigciach.
Stosowanie niewlasciwego leku moze by¢ szkodliwe dla
zdrowia pacjenta.

. Zdjaé nasadke wstrzykiwacza.

. Sprawdzié, czy roztwor we wstrzykiwaczu jest
przezroczysty i bezbarwny. Spojrze¢ przez okienko
wstrzykiwacza. Jesli roztwor jest metny lub zabarwiony,
nie uzywac wstrzykiwacza.

. Wziaé nows igle.
Sprawdzi¢ papierowa nalepke i zewnetrzng ostonke igly
pod katem uszkodzen, ktére moglyby wplyna¢ na
sterylnos¢. W przypadku zauwazenia jakichkolwiek
uszkodzen, nalezy uzy¢ innej igly.
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. Oderwac papierowa nalepke.

Nalezy upewni¢ sieg, ze igla zostala prawidlowo

zalozona.
. Nalozy¢ igle bezposrednio na wstrzykiwacz.
. Przykrecié, az zostanie solidnie zamocowana.

Igla jest oslonieta dwiema oslonkami. Nalezy zdjaé

obie oslonki. Jesli pacjent nie zdejmie obu ostonek,
roztwor nie zostanie wstrzykniety.

. Zdja¢ zewnetrzng oslonke igly i zachowac jg na

pozniej. Bedzie potrzebna po wstrzyknigciu leku, w celu

bezpiecznego usunigcia igly ze wstrzykiwacza.

. Zdja¢ wewnetrzng oslonke igly i wyrzuci¢ ja. Przy
probie ponownego natozenia mozna przypadkowo uktué

si¢ igla.

Na konicu igly moze pojawi¢ si¢ kropla roztworu. Jest to
typowe, ale i tak w przypadku pierwszego uzycia nowego
wstrzykiwacza nalezy sprawdzi¢ przeplyw. Patrz punkt 2,
»Sprawdzanie przeplywu przed uzyciem kazdego nowego
wstrzykiwacza”.

Nie nakladaé¢ nowej igly na wstrzykiwacz, dopoki nie jest sie

gotowym do wykonania wstrzyknigcia.

Zawsze do kazdego wstrzykniecia nalezy uzy¢ nowej igly.

Moze to zapobiec blokowaniu si¢ igiel, zanieczyszczeniu, zakazeniu lub niedokladnemu

dawkowaniu.

A Nigdy nie uzywac zgietej ani uszkodzonej igly.

2. Sprawdzanie przeplywu przed uzyciem kazdego nowego wstrzykiwacza

Jesli wstrzykiwacz byt juz stosowany, nalezy przejs¢ do
punktu 3 ,Nastawianie dawki”. Przeplyw nalezy
sprawdza¢ tylko przed pierwszym wstrzyknieciem przy
uzyciu kazdego nowego wstrzykiwacza.

Obroci¢ pokretto nastawiania dawki do pozycji symbolu
sprawdzania przeplywu (** =), tuz ponizej symbolu
,»07”. Nalezy upewni¢ si¢, ze wskaznik dawki jest w jednej
linii z symbolem sprawdzania przeptywu.

| Wybrany

— | symbol

" | sprawdzanial
o przeplywu

Trzymaé wstrzykiwacz iglg skierowang do gory.
Weisngé przycisk podania dawki i przytrzymaé go do
momentu, kiedy licznik dawki powréci do pozyc;ji ,,0”.
Wartosc¢ ,,0” musi zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki.
Na konicu igly powinna pojawic si¢ kropla roztworu.

Na konicu igly moze pozosta¢ niewielka kropla, ale nie zostanie ona wstrzyknieta.
Jesli kropla roztworu nie pojawi sie, nalezy powtorzy¢ punkt 2 ,.Sprawdzanie przeplywu przed uzyciem
kazdego nowego wstrzykiwacza” maksymalnie 6 razy. Jesli kropla roztworu nadal nie pojawia si¢, nalezy
zmieni¢ igle i jeszcze raz powtorzy¢ punkt 2 ,,.Sprawdzanie przeptywu przed uzyciem kazdego nowego
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wstrzykiwacza”.
Nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz i uzy¢é nowego, jezeli kropla roztworu nie pojawila sie.

Przed pierwszym uzyciem nowego wstrzykiwacza nalezy zawsze upewnic¢ sie, ze na koncu igly
pojawila si¢ kropla roztworu. Dzigki temu mozna mie¢ pewnos¢, ze przeplyw roztworu nie jest
zablokowany.

Jesli kropla nie pojawi sie, lek nie zostanie wstrzykniety, cho¢ licznik dawki moze si¢ przesunacé.
Moze to oznaczaé, ze igla jest zablokowana lub uszkodzona.

Jesli pacjent nie sprawdzi przeptywu roztworu przed wykonaniem pierwszego wstrzyknigcia przy
uzyciu nowego wstrzykiwacza, przepisana dawka leku Ozempic moze nie zosta¢ podana i lek
Ozempic nie zadziata.

3. Nastawianie dawki

. Obroci¢ pokretlo nastawiania dawki, aby nastawié
0,5 mg.
Obraca¢ do momentu, w ktorym licznik dawki zatrzyma
si¢ 1 bedzie wskazywat 0,5 mg.

| Wybrano
~ | 0,5mg

Tylko licznik dawki i wskaznik dawki pokaza, ze wybrano dawke 0,5 mg.

Mozna nastawi¢ wytacznie 0,5 mg na dawke. Jesli wstrzykiwacz zawiera mniej niz 0,5 mg, licznik dawki
zatrzyma si¢ przed pojawieniem si¢ 0,5.

Kliknigcia pokretla nastawiania dawki roznia si¢ przy obrocie do przodu i do tytu i gdy zostanie
przekroczona warto$¢ 0,5 mg. Nie liczy¢ kliknie¢ wstrzykiwacza.

/A Przed wstrzyknieciem leku zawsze nalezy sprawdzié, ze wybrano dawke 0,5 mg, korzystajac
z licznika dawki i wskaznika dawki.
Nie liczy¢ kliknie¢ wstrzykiwacza.
Za pomoc3a pokretla nastawiania dawki nalezy wybiera¢ tylko dawki wynoszace 0,5 mg. Aby
zapewni¢ podanie wlasciwej dawki, liczba oznaczajaca dawke 0,5 mg musi znajdowac si¢ dokladnie
w jednej linii ze wskaznikiem.

Jaka ilo$¢ roztworu pozostala

. Aby sprawdzié ile roztworu zostalo, nalezy uzy¢
licznika dawki, przekrecajac pokretlo nastawiania dawki
do momentu zatrzymania licznika dawki.

Jesli widoczna bedzie liczba 0,5, we wstrzykiwaczu
pozostalo co najmniej 0,5 mg leku.

r1: ye . . . s . m Zat
Jesli licznik dawki zatrzyma si¢ przed warto$cia o
0,5 mg, oznacza to, ze we wstrzykiwaczu nie pozostata WS dawki;l
1 . . . . pozostalo
ilo$¢ roztworu wystarczajaca do podania pelnej dawki b 0.5 mg

0,5 mg.

M Jezeliwe wstrzykiwaczu nie ma ilo$ci roztworu wystarczajacej do podania petnej dawki, nie nalezy
uzywacé tego wstrzykiwacza. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza z lekiem Ozempic.

4. Wstrzykniecie dawki

. Wprowadzi¢ igle pod skoére zgodnie z zaleceniami
lekarza lub pielegniarki.

. Upewnic sig, ze licznik dawki jest widoczny. Nie

zakrywaé go palcami. Mogloby to spowodowac
przerwanie wstrzykiwania.

. Wecisngé przycisk podania dawki i przytrzyma¢ go
obserwujgc jak licznik dawki wraca do pozycji ,,0”.
Wartosc¢ ,,0” musi zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki.
Mozna wtedy ustysze¢ lub poczu¢ kliknigcie.

. Nalezy trzymac¢ przycisk podania dawki wciSniety caly
czas, gdy igla jest wbita w skore.
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. Przytrzymujac przycisk podania dawki policzy¢ Powoli policzy¢:
powoli do 6.

. Jesli igla zostanie wyjeta wczesniej, roztwor moze
wycieka¢ z koncoéwki iglty. W takim przypadku petna
dawka nie zostanie podana.

S
. Wyjac¢ igle ze skory. Nastepnie zwolni¢ przycisk podania | (D} % F
dawki. 1]
Jesli w miejscu wstrzykniecia pojawi si¢ krew, nalezy je t 1y

lekko ucisnaé.

Po wstrzyknigciu na koncu igly moze pojawi¢ si¢ kropla roztworu. Jest to typowe i nie ma wplywu na
podang dawke.

Zawsze obserwowac licznik dawki, aby kontrolowa¢ liczbe podanych miligramow. Wcisnaé
przycisk podania dawki i przytrzymaé dopoki licznik dawki nie wroci do pozycji ,,0”.

Sposdb sprawdzenia, czy igla nie jest zablokowana lub uszkodzona

—  Jesli po przytrzymaniu przycisku podania dawki licznik dawki nie pokaze wartosci ,,0”, igta
mogta ulec zablokowaniu lub uszkodzeniu.

—  Oznacza to, ze lek nie zostal podany nawet wtedy, gdy licznik dawki przesunat si¢ i nie
wskazuje poczatkowo nastawionej dawki.

Co robi¢ w przypadku zablokowania igly
Zmieni¢ igle w sposob opisany w punkcie 5 ,,Po wykonaniu wstrzykniecia” i powtdrzy¢ wszystkie
punkty, poczawszy od punktu 1 ,,Przygotowanie wstrzykiwacza z nowa igta”. Upewnic sie, ze
nastawiona zostata pelna potrzebna dawka.

Podczas wykonywania wstrzykniecia nigdy nie dotykaé licznika dawki. Mogloby to spowodowac

przerwanie wstrzykiwania.

5. Po wykonaniu wstrzykniecia

Nalezy zawsze wyrzuci¢ igle po kazdym wstrzyknieciu,
aby zapewni¢ komfort wstrzyknie¢ i zapobiec blokowaniu
sie igiel. Jesli igla ulegnie zablokowaniu, lek nie zostanie

wstrzyknigty.

. Wprowadzi¢ koniec igly do zewnetrznej ostonki igly na
ptaskiej powierzchni, bez dotykania igly ani zewnetrznej
ostonki igly.

. Gdy igla zostanie schowana, ostroznie docisna¢
zewnetrzng oslonke igly do oporu.

. Odkrecié igle i zachowujac ostroznos¢ wyrzucic ja
zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez lekarza,
pielegniarke, farmaceute lub lokalne wiadze.

. Po kazdym uzyciu nalezy nalozy¢ nasadke na
wstrzykiwacz w celu ochrony roztworu przed swiatlem.

Gdy wstrzykiwacz zostanie oprozniony, nalezy wyrzuci¢ go bez natozonej igly zgodnie z instrukcjami
przekazanymi przez lekarza, pielegniarke, farmaceute lub lokalne wladze.

Nigdy nie nalezy naklada¢ ponownie na igle wewnetrznej oslonki igly. Mozna uktu¢ sie igla.
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A po kazdym wstrzyknieciu nalezy natychmiast zdja¢ igle ze wstrzykiwacza.
Moze to zapobiec blokowaniu si¢ igiel, zanieczyszczeniu, zakazeniu, wyciekaniu roztworu
i niedoktadnemu dawkowaniu.

:fh Inne wazne informacje

Wstrzykiwacz 1 igly nalezy zawsze trzyma¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla innych,
zwlaszcza dzieci.

. Nigdy nie nalezy udostepniaé swojego wstrzykiwacza lub igiet innym osobom.

. Opiekunowie musza bardzo ostroznie obchodzié si¢ ze zuzytymi iglami, aby unikna¢ uklucia si¢
igla i przeniesienia zakazenia.

Dbanie o wstrzykiwacz

Ze wstrzykiwaczem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. Nieostrozne lub nieprawidlowe postugiwanie sie
wstrzykiwaczem moze powodowac niedoktadne dawkowanie. W takim przypadku pacjent mogltby nie
osiaggna¢ oczekiwanego efektu leczenia.

. Nie zostawia¢ wstrzykiwacza w samochodzie lub innym miejscu, w ktérym moze by¢ za goraco lub
Za zimno.

. Nie wstrzykiwa¢ leku Ozempic, jesli zostal uprzednio zamrozony. Mogloby to spowodowac, ze
pacjent nie osiggnie oczekiwanego efektu leczenia.

. Nie wstrzykiwa¢ leku Ozempic, jesli byl wystawiony na bezposrednie dzialanie swiatla
stlonecznego. Mogloby to spowodowac, ze pacjent nie osiggnie oczekiwanego efektu leczenia.

. Nie naraza¢ wstrzykiwacza na kurz, brud ani kontakt z cieczami.

. Nie my¢, nie moczy¢ ani nie smarowaé wstrzykiwacza. Wstrzykiwacz mozna czyscic $ciereczka
nasaczong tfagodnym detergentem.

. Nie upuszezaé wstrzykiwacza ani nie uderza¢ nim o twarde powierzchnie. Jesli wstrzykiwacz zostat

upuszczony lub podejrzewa sig, ze moze dzialaé nieprawidtowo, nalezy zawsze przykreci¢ nows igle
i sprawdzi¢ przeplyw roztworu przed wykonaniem wstrzykniecia.

. Nie napelniaé wstrzykiwacza ponownie. Po opréznieniu wstrzykiwacz musi by¢ wyrzucony.
. Nie probowaé naprawia¢ ani rozmontowywac wstrzykiwacza.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ozempic 1 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
semaglutyd

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytaé.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Ozempic i w jakim celu sie¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ozempic
3. Jak stosowac lek Ozempic

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Ozempic

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ozempic i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ozempic zawiera substancje czynng semaglutyd. Pomaga on zmniejszy¢ stezenie cukru we krwi,
gdy jest ono zbyt duze; moze rowniez pomoc w zapobieganiu chorobom serca u pacjentow z cukrzyca
typu 2 (T2). Pomaga réwniez spowolni¢ pogarszanie si¢ czynnosci nerek u pacjentow z cukrzyca T2
poprzez mechanizm wykraczajacy poza obnizanie stezenia glukozy we krwi.

Lek Ozempic stosowany jest w leczeniu dorostych pacjentéw (w wieku 18 lat i powyzej) z cukrzyca

T2, u ktorych stosowanie diety 1 wysilku fizycznego nie jest wystarczajace:

. W monoterapii — u pacjentow, ktorzy nie moga stosowa¢ metforminy (innego leku
przeciwcukrzycowego) lub

. z innymi lekami przeciwcukrzycowymi — w przypadku, gdy leki te nie wystarczajg do
uzyskania wlasciwego stezenia cukru we krwi. Moga to by¢ leki doustne lub leki podawane we
wstrzyknigciu podskérnym, takie jak insulina.

Wazne jest, aby kontynuowac stosowanie diety i wysitku fizycznego zgodnie z planem zaleconym
przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ozempic

Kiedy nie stosowa¢ leku Ozempic

. jesli pacjent ma uczulenie na semaglutyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Ten lek nie jest tym samym co insulina i nie powinien by¢ stosowany:
. u pacjentow z cukrzycg typu 1 — choroba, w ktorej organizm nie produkuje insuliny,
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. u pacjentéw z cukrzycowa kwasica ketonowa — powiklaniem cukrzycy, w ktérym wystepuje
duze stezenie cukru we krwi, trudnosci w oddychaniu, stan splatania, uczucie silnego
pragnienia, stodki zapach z ust lub metaliczny posmak w ustach.

Lek Ozempic nie jest insuling, dlatego nie powinien by¢ stosowany jako zamiennik insuliny.

Jezeli pacjent ma by¢ poddany operacji ze znieczuleniem (narkoza), powinien powiedzie¢ lekarzowi,
ze przyjmuje lek Ozempic.

Wplyw na uklad trawienny

W trakcie stosowania leku Ozempic pacjent moze mie¢ nudnosci lub wymioty; mozliwe jest rowniez
wystgpienie biegunki. Sa to dziatania niepozadane, ktore moga powodowaé odwodnienie pacjenta
(utrate plynow). Nalezy pi¢ duzo ptynéw w celu unikniecia odwodnienia. Ma to szczegdlne znaczenie
w przypadku pacjentow z choroba nerek. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Silny i uporczywy bél brzucha moze by¢ wynikiem ostrego zapalenia trzustki

W przypadku wystgpienia silnego i uporczywego bolu w obrgbie brzucha nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz bdl moze by¢ objawem ostrego zapalenia trzustki. Patrz punkt
4, w ktorym wymieniono objawy zwiastunowe zapalenia trzustki.

Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Stosowanie pochodnych sulfonylomocznika lub insuliny w skojarzeniu z niniejszym lekiem moze
zwickszac¢ ryzyko wystapienia malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii). Patrz punkt 4, Objawy
zapowiadajace mate stezenie cukru we krwi. Lekarz moze poprosié pacjenta o zmierzenie stezenia
cukru we krwi, co utatwi podjecie decyzji, czy nalezy zmieni¢ dawke pochodnej sulfonylomocznika
lub insuliny w celu zmniejszenia ryzyka hipoglikemii.

Cukrzycowa choroba oczu (retinopatia cukrzycowa)

W przypadku, gdy pacjent ma retinopati¢ cukrzycowa i stosuje insuling, ten lek moze prowadzi¢ do
pogorszenia widzenia, co moze wymagacé leczenia. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o chorobie oczu
spowodowanej cukrzyca lub gdy w trakcie leczenia tym lekiem wystapia jakiekolwiek problemy ze
wzrokiem. W przypadku, gdy pacjent ma potencjalnie niestabilna chorobe oczu spowodowana
cukrzyca, nie zaleca si¢ stosowania leku Ozempic w dawce 2 mg.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
nie okre$lono skutecznosci ani bezpieczenstwa jego stosowania w tej grupie wiekowe;j.

Lek Ozempic a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to
réwniez lekow ziotowych lub innych lekéw wydawanych bez recepty.

W szczegblnosei nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke o przyjmowaniu lekow

zawierajacych ktorakolwiek z nastepujacych substancji:

. warfaryna lub inne podobne leki przyjmowane doustnie w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi
(doustne leki przeciwzakrzepowe). Moze zaistnie¢ potrzeba czestszego wykonywania badan
w celu sprawdzenia czasu krzepniecia krwi;

. jesli pacjent stosuje insuling, lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta jak zmniejszy¢ dawke
insuliny 1 zaleci czestsze kontrolowanie stezenia glukozy we krwi, aby unikna¢ hiperglikemii
(duze stezenie glukozy we krwi) i cukrzycowej kwasicy ketonowej (powiktanie cukrzycy
wystepujace, gdy organizm nie zuzywa glukozy z powodu niedostatecznej ilosci insuliny).
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Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, gdyz nie wiadomo, czy ma on szkodliwy wptyw na ptod.
W zwiazku z powyzszym w trakcie stosowania leku zaleca si¢ zapobieganie cigzy. Kobiety planujace
cigze powinny omowi¢ z lekarzem zmiang leczenia i zaprzestaé stosowania niniejszego leku na co
najmniej 2 miesigce przed zajsciem w cigze. W przypadku zajscia w ciaze w trakcie stosowania
niniejszego leku, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza, poniewaz bedzie si¢ to wigzato

z koniecznoscia zmiany leczenia.

Nie nalezy stosowaé leku w okresie karmienia piersia, gdyz nie wiadomo czy lek ten przenika do
mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Ozempic nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

W przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu z pochodna sulfonylomocznika lub insuling moze
wystapi¢ male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), co moze zmniejsza¢ u pacjenta zdolnos¢
koncentracji. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn w przypadku pojawienia si¢
jakichkolwiek objawdw malego stezenia cukru we krwi. Informacje na temat zwigkszonego ryzyka
malego stezenia cukru we krwi, patrz punkt 2, ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”; objawy
zapowiadajace mate stezenie cukru we krwi, patrz punkt 4. W celu uzyskania dalszych informacji
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zawartos¢ sodu
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Ozempic

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ile wynosi dawka leku Ozempic

. Dawka poczatkowa wynosi 0,25 mg raz na tydzien przez cztery tygodnie.

. Po uptywie czterech tygodni lekarz zwickszy dawke leku do 0,5 mg raz na tydzien.

. Lekarz moze zwickszy¢ dawke do 1 mg raz na tydzien, jesli u pacjenta nie dojdzie do
osiggniecia odpowiedniej kontroli stezenia cukru we krwi po zastosowaniu dawki 0,5 mg raz na
tydzien.

. Lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 2 mg raz na tydzien, jesli u pacjenta nie dojdzie do
osiggniecia odpowiedniej kontroli stezenia cukru we krwi po zastosowaniu dawki 1 mg raz na
tydzien.

Nie nalezy zmienia¢ dawki bez zalecenia lekarza.
Jak podawa¢ lek Ozempic

Lek Ozempic jest podawany we wstrzyknieciu pod skore (podskdrnie). Nie wolno wstrzykiwaé
go do zyly ani do migs$nia.

. Najlepsze miejsca do samodzielnego wykonania wstrzyknigcia to przednia czgs$¢ uda, przednia
czes$¢ talii (brzuch) lub ramie.
. Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza lekarz lub pielggniarka pokaza jak nalezy go uzywac.

Szczegotowe instrukcje dotyczace stosowania znajduja sie na odwrocie tej ulotki dotaczonej do
opakowania.

80
20250213_Ozempic_EU-PI-PL_cl



Kiedy podawac¢ lek Ozempic

. Ten lek nalezy podawac raz w tygodniu, jesli to mozliwe tego samego dnia tygodnia.
. Wstrzyknigcia mozna wykonywa¢ samodzielnie o dowolnej porze dnia, niezaleznie od
positkow.

Aby ulatwi¢ zapamigtanie, ze ten lek nalezy wstrzykiwaé tylko raz w tygodniu, zaleca si¢ zapisanie
wybranego dnia tygodnia (np. ,,Sroda”) na opakowaniu zewnetrznym, a nastgpnie zapisywanie na
opakowaniu dat wstrzyknig¢ kolejnych dawek leku.

W razie potrzeby mozna zmieni¢ dzien cotygodniowych wstrzyknie¢ tego leku, pod warunkiem ze od
ostatniego wstrzykniecia uptynely co najmniej 3 dni. Po dokonaniu wyboru nowego dnia podawania
leku, nalezy kontynuowac jego podawanie raz na tydzien.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ozempic
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Ozempic nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Moga wystapi¢ objawy niepozadane, na przyklad nudnosci.

Pominigcie zastosowania leku Ozempic

W przypadku, gdy pomlnle;to podanie dawki i:
uplyneto nie wiecej niz 5 dni od dnia, w ktorym nalezato przyja¢ dawke leku Ozempic, nalezy
przyjac ja jak najszybciej gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Nastepng dawke nalezy
wstrzykna¢ jak zwykle, w wybranym uprzednio dniu tygodnia;

. uplyneto ponad 5 dni od dnia, w ktérym nalezato przyja¢ dawke leku Ozempic, nalezy poming¢
dawke, o ktorej pacjent zapomnial. Nastepna dawke nalezy wstrzyknaé normalnie, w wybranym
uprzednio dniu tygodnia.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ozempic
Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. W przypadku przerwania
stosowania leku stezenie cukru we krwi moze si¢ zwigkszy¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

. powiklania wynikajace z cukrzycowej choroby oczu (retinopatii cukrzycowej) — w przypadku,
gdy w trakcie leczenia lekiem Ozempic wystapig jakiekolwiek problemy ze wzrokiem, na
przyktad zaburzenia widzenia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

. stan zapalny trzustki (ostre zapalenie trzustki), mogacy powodowac¢ silny bol brzucha i plecow,
ktory nie ustepuje. W przypadku wystgpienia takich objawdw nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)

. cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne, obrzgk naczynioruchowy). W przypadku
wystgpienia objawdw, takich jak trudnosci z oddychaniem, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardla z utrudnieniem przelykania, lub przyspieszone bicie serca, nalezy natychmiast zwrécic
si¢ o pomoc medyczng i natychmiast skontaktowacé si¢ z lekarzem.
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Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
. niedroznos¢ jelit. Ciezka postaé zaparcia z dodatkowymi objawami, takimi jak bol brzucha,
wzdecia, wymioty itp.

Inne dzialania niepozgdane

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

. nudnosci — zwykle przemijajace
. biegunka — zwykle przemijajaca
. male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu

z pochodna sulfonylomocznika lub z insulina.

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

. wymioty

. male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu
z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi innymi niz pochodne sulfonylomocznika lub
z insuling.

Objawy zapowiadajace male stezenie cukru we krwi moga pojawi¢ si¢ nagle i moga by¢ to miedzy
innymi: zimne poty, chtodna blada skora, bol glowy, kotatanie serca, nudnosci, uczucie silnego gltodu,
zmiany widzenia, senno$¢, uczucie ostabienia, nerwowos¢, niepokoj, stan splatania, zaburzenie
koncentracji, drzenie.

Lekarz udzieli informacji na temat, jak leczyé objawy spowodowane malym stezeniem cukru we krwi
i jak si¢ zachowac w przypadku pojawiania si¢ objawow zapowiadajacych ten stan.

Wystgpienie matego stezenia cukru we krwi jest bardziej prawdopodobne, jezeli stosowana jest
réwnoczesnie pochodna sulfonylomocznika lub insulina. Lekarz moze zmniejszy¢ dawki tych lekow
przed zastosowaniem tego leku.

. niestrawnos¢

. zapalenie zotadka — objawy takie jak bdl brzucha, nudnosci lub wymioty
. refluks lub zgaga — inaczej ,,choroba refluksowa przetyku”

. bol brzucha

. wzdecie brzucha

. zaparcie

. odbijanie si¢

. kamienie zotciowe

. zawroty glowy

. uczucie zmegczenia

. zmniejszenie masy ciata

. zmnigjszenie apetytu

. nadmierna ilo$¢ gazow jelitowych (wzdecia)

. zwickszona aktywno$¢ enzymow trzustkowych (takich jak lipaza i amylaza).

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

. zmiana odczuwania smaku pokarméw lub napojow

. przyspieszone tetno

. reakcje w miejscu wstrzykniecia — takie jak zasinienie, bol, podraznienie, swedzenie i wysypka
. reakcje alergiczne, takie jak wysypka, swedzenie lub pokrzywka

. opo6znienie oprdzniania zotadka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglaszaé bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac¢ lek Ozempic

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza

i opakowaniu zewn¢trznym po: ,,Termin waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego

miesigca.

Przed otwarciem:

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac z dala od elementu
chtodzacego. Naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed $wiatlem.

Podczas stosowania:

. Wstrzykiwacz mozna przechowywa¢ przez 6 tygodni w temperaturze ponizej 30°C lub
w lodéwce (2°C — 8°C), z dala od elementu chlodzacego. Nie zamraza¢. Nie uzywaé uprzednio
zamrozonego leku.

. W celu ochrony przed swiatlem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz, gdy wstrzykiwacz nie jest
uzywany.

Nie stosowac tego leku, jesli roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunaé leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ozempic

. Substancja czynng leku jest semaglutyd. Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1,34 mg
semaglutydu. Jeden wstrzykiwacz zawiera 4 mg semaglutydu w 3 ml roztworu. Kazda dawka
zawiera 1 mg semaglutydu w 0,74 ml.

. Pozostate sktadniki to disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol, woda do
wstrzykiwan, kwas solny/sodu wodorotlenek (do dostosowania pH). Patrz takze punkt 2,
.Zawartos¢ sodu”.

Jak wyglada lek Ozempic i co zawiera opakowanie

Lek Ozempic to przezroczysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu.

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu i umozliwia podanie 4 dawek po 1 mg.

Lek Ozempic 1 mg roztwér do wstrzykiwan jest dostepny w nastepujacych wielkosciach opakowan:
1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe igly NovoFine Plus.
3 wstrzykiwacze i 12 jednorazowych igiet NovoFine Plus.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd
Dania
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Wytworca

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dania

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2025

Inne zroédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja stosowania leku Ozempic 1 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Przed uzyciem wstrzykiwacza z lekiem Ozempic nalezy
uwaznie zapoznac¢ sie z trescia niniejszej instrukcji.

Nalezy oméwic z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta jak
prawidlowo wykonywa¢ wstrzyknigcia leku Ozempic.

Nalezy rozpocza¢ od sprawdzenia czy wstrzykiwacz zawiera
lek Ozempic 1 mg, a nastgpnie przyjrze¢ si¢ ilustracjom
zamieszczonym ponizej, aby zapoznac si¢ z poszczegolnymi
elementami wstrzykiwacza 1 igly.

Osoby niewidome lub niedowidzace, ktore nie sa w stanie
odczytaé licznika dawki na wstrzykiwaczu, nie powinny
korzystac¢ ze wstrzykiwacza bez pomocy. Nalezy uzyskac
pomoc osoby dobrze widzacej, ktora wie jak stosowaé
wstrzykiwacz z lekiem Ozempic.

Jest to wstrzykiwacz z mozliwoscig nastawiania dawki. Zawiera
4 mg semaglutydu i umozliwia nastawienie wylacznie dawki

1 mg. Jeden wstrzykiwacz, przed uzyciem, zawiera cztery dawki
po 1 mg.

Liczbe przyjetych wstrzykni¢¢ oraz ilos¢ pozostatych we
wstrzykiwaczu dawek nalezy kontrolowaé postugujac sie tabela
znajdujacg si¢ pod wieczkiem opakowania zewnetrznego.

Wstrzykiwacz jest przeznaczony do stosowania

z jednorazowymi igtami o grubosci 30G, 31G oraz 32G
i dtugos$ci do 8 mm.

W sktad opakowania wchodzg igly NovoFine Plus.

Wstrzykiwacz z lekiem
Ozempic i igla (przyklad)

1 || |} Zewnetrzna
Nasadka |11 oslonka igly
wstrzy- fi |

| . b |
i kiwacza =
- Wewnetrzna
i ~—-oslonka igly
l!. — Igla
|. Papierowa
H I| I|| nalepka
w I\ !
‘ O
—4— Okienko
wstrzy-
kiwacza
%
H
! |_Etykieta
wstrzykiwacza
9,
(g
|
f%‘;—— Licznik dawki
TAY |
= —Wskaznik dawki
FTTW skaznik dawki
———1 Pokrgtlo
[ ' nastayviania Symbol
daWk.' spraw-
PrZycn'sk . dzania
podal}la przeply-
dawki wu

/A Waine informacje

Nalezy zwrocié¢ szczegdlna uwage na ponizsze informacje, poniewaz sg one wazne dla bezpiecznego

uzywania wstrzykiwacza.

1. Przygotowanie wstrzykiwacza z nows igla

. Sprawdzi¢ nazwe oraz Kkolor etykiety, aby upewnic sie,
ze wstrzykiwacz zawiera lek Ozempic 1 mg. Jest to
szczegblnie wazne w przypadku stosowania kilku
rodzajow lekdéw podawanych we wstrzyknieciach.

=

.1|

Stosowanie niewlasciwego leku moze by¢ szkodliwe dla
zdrowia pacjenta.
. Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.
. Sprawdzi¢, czy roztwor we wstrzykiwaczu jest
przezroczysty i bezbarwny. Spojrze¢ przez okienko
wstrzykiwacza. Jesli roztwor jest metny lub zabarwiony, =
——

nie uzywaé wstrzykiwacza.
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. Wzia¢ nowg igle.
Sprawdzi¢ papierowa nalepke i zewnetrzng ostonke igly
pod katem uszkodzen, ktére moglyby wplynac na
sterylnos¢. W przypadku zauwazenia jakichkolwiek
uszkodzen, nalezy uzy¢ innej igly.

. Oderwa¢ papierowg nalepke.
Nalezy upewnic¢ sig¢, ze igla zostala prawidlowo
zalozona.

. Nalozy¢ igle bezposrednio na wstrzykiwacz.

. Przykreci¢, az zostanie solidnie zamocowana.

Igla jest osloni¢ta dwiema oslonkami. Nalezy zdjaé
obie oslonki. Jesli pacjent nie zdejmie obu ostonek,
roztwor nie zostanie wstrzykniety.

. Zdjaé zewnetrzng ostonke igly i zachowaé jg na
pozniej. Bedzie potrzebna po wstrzyknieciu leku, w celu
bezpiecznego usuniecia igly ze wstrzykiwacza.

. Zdja¢ wewnetrzna oslonke igly i wyrzuci¢ ja. Przy
probie ponownego natozenia mozna przypadkowo uktu¢
si¢ igla.

Na koncu igly moze pojawi¢ sie kropla roztworu. Jest to typowe,
ale i tak w przypadku pierwszego uzycia nowego wstrzykiwacza
nalezy sprawdzi¢ przeptyw. Patrz punkt 2, ,,.Sprawdzanie
przeplywu przed uzyciem kazdego nowego wstrzykiwacza”.

Nie nakladaé¢ nowej igly na wstrzykiwacz, dopoki nie jest sie
gotowym do wykonania wstrzykniecia.

Zawsze do kazdego wstrzykniecia nalezy uzy¢ nowej igly.
Moze to zapobiec blokowaniu si¢ igiel, zanieczyszczeniu, zakazeniu lub niedoktadnemu
dawkowaniu.

A Nigdy nie uzywa¢ zgietej ani uszkodzonej igly.

2. Sprawdzanie przeplywu przed uzyciem kazdego nowego wstrzykiwacza
. Jesli wstrzykiwacz byl juz stosowany, nalezy przej$é do
punktu 3 ,Nastawianie dawki”. Przeplyw nalezy
sprawdza¢ tylko przed pierwszym wstrzyknieciem przy
uzyciu kazdego nowego wstrzykiwacza.

. Obroci¢ pokretto nastawiania dawki do pozycji symbolu
sprawdzania przeplywu (** ==), tuz ponizej symbolu
,,07”. Nalezy upewni¢ si¢, ze wskaznik dawki jest w jednej
linii z symbolem sprawdzania przeptywu.

sprawdzania
_Jprzeplywu

. Trzymac wstrzykiwacz igla skierowana do gory.
Weisngé przycisk podania dawki i przytrzymaé go do
momentu, kiedy licznik dawki powrdéci do pozyc;ji ,,0”.
Wartos¢ ,,0” musi zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki.
Na konicu igly powinna pojawi¢ si¢ kropla roztworu.
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Na koncu igly moze pozosta¢ niewielka kropla, ale nie zostanie ona wstrzyknieta.

Jesli kropla roztworu nie pojawi sie, nalezy powtorzy¢ punkt 2 ,.Sprawdzanie przeplywu przed uzyciem
kazdego nowego wstrzykiwacza” maksymalnie 6 razy. Jesli kropla roztworu nadal nie pojawia si¢, nalezy
zmieni¢ igle i jeszcze raz powtorzy¢ punkt 2 ,,Sprawdzanie przeptywu przed uzyciem kazdego nowego
wstrzykiwacza”.

Nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz i uzy¢é nowego, jezeli kropla roztworu nie pojawila sie.

Przed pierwszym uzyciem nowego wstrzykiwacza nalezy zawsze upewnic¢ sie, ze na koncu igly
pojawila si¢ kropla roztworu. Dzigki temu mozna mie¢ pewnos¢, ze przeptyw roztworu nie jest
zablokowany.

Jesli kropla nie pojawi sie, lek nie zostanie wstrzykniety, cho¢ licznik dawki moze si¢ przesunacé.
Moze to oznaczad, ze igla jest zablokowana lub uszkodzona.

Jesli pacjent nie sprawdzi przeplywu roztworu przed wykonaniem pierwszego wstrzykniecia przy
uzyciu nowego wstrzykiwacza, przepisana dawka leku Ozempic moze nie zosta¢ podana i lek
Ozempic nie zadziata.

3. Nastawianie dawki

. Obroci¢ pokretlo nastawiania dawki, aby nastawié
1 mg.
Obraca¢ do momentu, w ktorym licznik dawki zatrzyma
si¢ i bedzie wskazywat 1 mg.

Wybrano
1 mg

Tylko licznik dawki i wskaznik dawki pokaza, ze wybrano dawke 1 mg.

Mozna nastawi¢ wytacznie 1 mg na dawke. Jesli wstrzykiwacz zawiera mniej niz 1 mg, licznik dawki
zatrzyma si¢ przed pojawieniem si¢ 1.

Klikniecia pokretta nastawiania dawki réznia sie przy obrocie do przodu i do tylu i gdy zostanie
przekroczona wartos¢ 1 mg. Nie liczy¢ kliknie¢ wstrzykiwacza.

A Przed wstrzyknieciem leku zawsze nalezy sprawdzié, ze wybrano dawke 1 mg, korzystajac
z licznika dawki i wskaznika dawki.
Nie liczy¢ kliknieé wstrzykiwacza.
Za pomoca pokretla nastawiania dawki nalezy wybiera¢ tylko dawki wynoszgce 1 mg. Aby
zapewni¢ podanie wlasciwej dawki, liczba oznaczajaca dawke 1 mg musi znajdowac sie doktadnie
w jednej linii ze wskaznikiem.

Jaka ilo$¢ roztworu pozostala

. Aby sprawdzié ile roztworu zostalo, nalezy uzy¢
licznika dawki, przekrecajac pokretlo nastawiania dawki
do momentu zatrzymania licznika dawki.

Jesli widoczna bedzie liczba 1, we wstrzykiwaczu
pozostalo co najmniej 1 mg leku.

Jesli licznik dawki zatrzyma sie przed wartoscig 1 mg,
oznacza to, ze we wstrzykiwaczu nie pozostala ilos¢
roztworu wystarczajaca do podania petnej dawki 1 mg.

A\ Jezeli we wstrzykiwaczu nie ma ilosci roztworu wystarczajacej do podania petnej dawki, nie nalezy
uzywac tego wstrzykiwacza. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza z lekiem Ozempic.

4. Wstrzykniecie dawki

. Wprowadzi¢ igle pod skore zgodnie z zaleceniami
lekarza lub pielegniarki.
. Upewnic sie, ze licznik dawki jest widoczny. Nie

zakrywac go palcami. Mogloby to spowodowac
przerwanie wstrzykiwania.
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. Wecisnaé przycisk podania dawki i przytrzymacé go
obserwujgc jak licznik dawki wraca do pozycji ,,0”.
Wartosc¢ ,,0” musi zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki.
Mozna wtedy ustysze¢ lub poczué klikniecie.

. Nalezy trzymac¢ przycisk podania dawki wciSniety caly
czas, gdy igla jest wbita w skore.

. Przytrzymujac przycisk podania dawki policzy¢ Powoli policzy¢:
pOWOli do 6. 1-2-3-4-5-6
. Jesli igla zostanie wyjeta wezesniej, roztwor moze

wycieka¢ z koncoéwki igly. W takim przypadku petna
dawka nie zostanie podana.

. Wyjaé igle ze skory. Nastepnie zwolni¢ przycisk podania | |D) I | /

dawki. |
Jesli w miejscu wstrzykniecia pojawi si¢ krew, nalezy je [ -'
lekko ucisnaé.

Po wstrzyknigciu na koncu igly moze pojawié si¢ kropla roztworu. Jest to typowe i nie ma wpltywu na
podang dawke.

Zawsze obserwowac licznik dawki, aby kontrolowa¢ liczbe podanych miligramow. Wcisnaé
przycisk podania dawki i przytrzymaé dopoki licznik dawki nie wroci do pozycji ,,0”.

Sposéb sprawdzenia, czy igla nie jest zablokowana lub uszkodzona

—  Jesli po przytrzymaniu przycisku podania dawki licznik dawki nie pokaze wartosci ,,0”, igla
mogta ulec zablokowaniu lub uszkodzeniu.

—  Oznacza to, ze lek nie zostal podany nawet wtedy, gdy licznik dawki przesunat si¢ i nie
wskazuje poczatkowo nastawionej dawki.

Co robi¢ w przypadku zablokowania igly
Zmieni¢ igle w sposob opisany w punkcie 5 ,,Po wykonaniu wstrzykniecia” i powtdrzy¢ wszystkie
punkty, poczawszy od punktu 1 ,,Przygotowanie wstrzykiwacza z nowa igla”. Upewnic sie, ze
nastawiona zostala pelna potrzebna dawka.

Podczas wykonywania wstrzykniecia nigdy nie dotykaé licznika dawki. Mogloby to spowodowaé

przerwanie wstrzykiwania.

5. Po wykonaniu wstrzykniecia

=y sl

Nalezy zawsze wyrzuci¢ igle po kazdym wstrzyknieciu,

aby zapewni¢ komfort wstrzyknieé i zapobiec blokowaniu ~
sie igiel. Jesli igla ulegnie zablokowaniu, lek nie zostanie =
wstrzyknigty. \

. Wprowadzi¢ koniec igly do zewnetrznej ostonki igly na
ptaskiej powierzchni, bez dotykania igly ani zewnetrznej
ostonki igly.

. Gdy igla zostanie schowana, ostroznie docisng¢
zewnetrzng oslonke igly do oporu.

. Odkrecié igle i zachowujac ostroznos¢ wyrzucic ja
zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez lekarza,
pielegniarke, farmaceute lub lokalne wiadze.
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. Po kazdym uzyciu nalezy nalozy¢ nasadke na
wstrzykiwacz w celu ochrony roztworu przed swiattem.

Gdy wstrzykiwacz zostanie oprozniony, nalezy wyrzuci¢ go bez natozonej igly zgodnie z instrukcjami
przekazanymi przez lekarza, pielegniarke, farmaceute lub lokalne wladze.

Nigdy nie nalezy nakladaé ponownie na igle wewnetrznej oslonki igly. Mozna uktu¢ sie igla.
A po kazdym wstrzyknieciu nalezy natychmiast zdja¢ igle ze wstrzykiwacza.

Moze to zapobiec blokowaniu si¢ igiel, zanieczyszczeniu, zakazeniu, wyciekaniu roztworu

i niedokfadnemu dawkowaniu.

/A Inne waine informacje

. Wstrzykiwacz 1 igly nalezy zawsze trzyma¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla innych,
zwlaszcza dzieci.

. Nigdy nie nalezy udostepniaé swojego wstrzykiwacza lub igiet innym osobom.

. Opiekunowie musza bardzo ostroznie obchodzié si¢ ze zuzytymi iglami, aby unikna¢ uklucia si¢

igla i przeniesienia zakazenia.

Dbanie o wstrzykiwacz

Ze wstrzykiwaczem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie. Nieostrozne lub nieprawidlowe postugiwanie si¢
wstrzykiwaczem moze powodowac niedoktadne dawkowanie. W takim przypadku pacjent mogliby nie
osiagna¢ oczekiwanego efektu leczenia.

. Nie zostawiaé¢ wstrzykiwacza w samochodzie lub innym miejscu, w ktorym moze by¢ za goraco lub
za zimno.

. Nie wstrzykiwa¢ leku Ozempic, jesli zostal uprzednio zamrozony. Mogloby to spowodowac, ze
pacjent nie osiagnie oczekiwanego efektu leczenia.

. Nie wstrzykiwaé leku Ozempic, jesli byl wystawiony na bezpo$rednie dzialanie §wiatla
stonecznego. Mogloby to spowodowac, ze pacjent nie osiagnie oczekiwanego efektu leczenia.

. Nie narazaé wstrzykiwacza na kurz, brud ani kontakt z cieczami.

. Nie my¢, nie moczy¢ ani nie smarowaé wstrzykiwacza. Wstrzykiwacz mozna czysci¢ $ciereczka

nasaczong fagodnym detergentem.

. Nie upuszeza¢ wstrzykiwacza ani nie uderza¢ nim o twarde powierzchnie. Jesli wstrzykiwacz zostat
upuszczony lub podejrzewa sig, ze moze dziala¢ nieprawidtowo, nalezy zawsze przykreci¢ nows igle

i sprawdzi¢ przeplyw roztworu przed wykonaniem wstrzykniecia.

. Nie napelniaé wstrzykiwacza ponownie. Po oproznieniu wstrzykiwacz musi by¢ wyrzucony.
. Nie probowaé naprawia¢ ani rozmontowywacé wstrzykiwacza.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ozempic 2 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
semaglutyd

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytaé.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Ozempic i w jakim celu sie¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ozempic
3. Jak stosowac lek Ozempic

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Ozempic

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ozempic i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ozempic zawiera substancje czynng semaglutyd. Pomaga on zmniejszy¢ stezenie cukru we krwi,
gdy jest ono zbyt duze; moze rowniez pomoc w zapobieganiu chorobom serca u pacjentow z cukrzyca
typu 2 (T2). Pomaga réwniez spowolni¢ pogarszanie si¢ czynnosci nerek u pacjentow z cukrzyca T2
poprzez mechanizm wykraczajacy poza obnizanie stezenia glukozy we krwi.

Lek Ozempic stosowany jest w leczeniu dorostych pacjentéw (w wieku 18 lat i powyzej) z cukrzyca

T2, u ktorych stosowanie diety i wysilku fizycznego nie jest wystarczajace:

. W monoterapii — u pacjentow, ktorzy nie moga stosowa¢ metforminy (innego leku
przeciwcukrzycowego) lub

. z innymi lekami przeciwcukrzycowymi — w przypadku, gdy leki te nie wystarczajg do
uzyskania wlasciwego stezenia cukru we krwi. Moga to by¢ leki doustne lub leki podawane we
wstrzyknigciu podskérnym, takie jak insulina.

Wazne jest, aby kontynuowac stosowanie diety i wysitku fizycznego zgodnie z planem zaleconym
przez lekarza, farmaceute lub pielggniarke.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ozempic

Kiedy nie stosowa¢ leku Ozempic

. jesli pacjent ma uczulenie na semaglutyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Ten lek nie jest tym samym co insulina i nie powinien by¢ stosowany:
. u pacjentéw z cukrzycg typu 1 — choroba, w ktorej organizm nie produkuje insuliny,
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. u pacjentéw z cukrzycowa kwasica ketonowa — powiklaniem cukrzycy, w ktérym wystepuje
duze stezenie cukru we krwi, trudnosci w oddychaniu, stan splatania, uczucie silnego
pragnienia, stodki zapach z ust lub metaliczny posmak w ustach.

Lek Ozempic nie jest insuling, dlatego nie powinien by¢ stosowany jako zamiennik insuliny.

Jezeli pacjent ma by¢ poddany operacji ze znieczuleniem (narkoza), powinien powiedzie¢ lekarzowi,
ze przyjmuje lek Ozempic.

Wplyw na uklad trawienny

W trakcie stosowania leku Ozempic pacjent moze mie¢ nudnosci lub wymioty; mozliwe jest rowniez
wystgpienie biegunki. Sa to dziatania niepozadane, ktore moga powodowaé odwodnienie pacjenta
(utrate plynow). Nalezy pi¢ duzo ptynéw w celu unikniecia odwodnienia. Ma to szczegdlne znaczenie
w przypadku pacjentow z choroba nerek. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Silny i uporczywy bél brzucha moze by¢ wynikiem ostrego zapalenia trzustki

W przypadku wystgpienia silnego i uporczywego bolu w obrgbie brzucha nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz bdl moze by¢ objawem ostrego zapalenia trzustki. Patrz punkt
4, w ktorym wymieniono objawy zwiastunowe zapalenia trzustki.

Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Stosowanie pochodnych sulfonylomocznika lub insuliny w skojarzeniu z niniejszym lekiem moze
zwickszac¢ ryzyko wystapienia malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii). Patrz punkt 4, Objawy
zapowiadajace mate stezenie cukru we krwi. Lekarz moze poprosié pacjenta o zmierzenie stezenia
cukru we krwi, co utatwi podjecie decyzji, czy nalezy zmieni¢ dawke pochodnej sulfonylomocznika
lub insuliny w celu zmniejszenia ryzyka hipoglikemii.

Cukrzycowa choroba oczu (retinopatia cukrzycowa)

W przypadku, gdy pacjent ma retinopati¢ cukrzycowa i stosuje insuling, ten lek moze prowadzi¢ do
pogorszenia widzenia, co moze wymagacé leczenia. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o chorobie oczu
spowodowanej cukrzyca lub gdy w trakcie leczenia tym lekiem wystapia jakiekolwiek problemy ze
wzrokiem. W przypadku, gdy pacjent ma potencjalnie niestabilna chorobe oczu spowodowana
cukrzyca, nie zaleca si¢ stosowania leku Ozempic w dawce 2 mg.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
nie okre$lono skutecznosci ani bezpieczenstwa jego stosowania w tej grupie wiekowe;j.

Lek Ozempic a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to
réwniez lekow ziotowych lub innych lekéw wydawanych bez recepty.

W szczegoblnosei nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke o przyjmowaniu lekow

zawierajacych ktorakolwiek z nastepujacych substancji:

. warfaryna lub inne podobne leki przyjmowane doustnie w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi
(doustne leki przeciwzakrzepowe). Moze zaistnie¢ potrzeba czestszego wykonywania badan
w celu sprawdzenia czasu krzepniecia krwi;

. jesli pacjent stosuje insuling, lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta jak zmniejszy¢ dawke
insuliny 1 zaleci czestsze kontrolowanie stezenia glukozy we krwi, aby unikna¢ hiperglikemii
(duze stezenie glukozy we krwi) i cukrzycowej kwasicy ketonowej (powiktanie cukrzycy
wystepujace, gdy organizm nie zuzywa glukozy z powodu niedostatecznej ilosci insuliny).
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Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, gdyz nie wiadomo, czy ma on szkodliwy wptyw na ptod.
W zwiazku z powyzszym w trakcie stosowania leku zaleca si¢ zapobieganie cigzy. Kobiety planujace
cigze powinny omowi¢ z lekarzem zmiang leczenia i zaprzestaé stosowania niniejszego leku na co
najmniej 2 miesigce przed zajsciem w cigze. W przypadku zajscia w ciaze w trakcie stosowania
niniejszego leku, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza, poniewaz bedzie si¢ to wigzato

z koniecznoscia zmiany leczenia.

Nie nalezy stosowaé leku w okresie karmienia piersia, gdyz nie wiadomo czy lek ten przenika do
mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Ozempic nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

W przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu z pochodna sulfonylomocznika lub insuling moze
wystapi¢ male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), co moze zmniejsza¢ u pacjenta zdolnos¢
koncentracji. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn w przypadku pojawienia si¢
jakichkolwiek objawdw malego stezenia cukru we krwi. Informacje na temat zwigkszonego ryzyka
malego stezenia cukru we krwi, patrz punkt 2, ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”; objawy
zapowiadajace mate stezenie cukru we krwi, patrz punkt 4. W celu uzyskania dalszych informacji
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zawartos¢ sodu
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Ozempic

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ile wynosi dawka leku Ozempic

. Dawka poczatkowa wynosi 0,25 mg raz na tydzien przez cztery tygodnie.

. Po uptywie czterech tygodni lekarz zwickszy dawke leku do 0,5 mg raz na tydzien.

. Lekarz moze zwickszy¢ dawke do 1 mg raz na tydzien, jesli u pacjenta nie dojdzie do
osiggniecia odpowiedniej kontroli stezenia cukru we krwi po zastosowaniu dawki 0,5 mg raz na
tydzien.

. Lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 2 mg raz na tydzien, jesli u pacjenta nie dojdzie do
osiggniecia odpowiedniej kontroli stezenia cukru we krwi po zastosowaniu dawki 1 mg raz na
tydzien.

Nie nalezy zmienia¢ dawki bez zalecenia lekarza.
Jak podawa¢ lek Ozempic

Lek Ozempic jest podawany we wstrzyknieciu pod skore (podskdrnie). Nie wolno wstrzykiwaé
go do zyly ani do migs$nia.

. Najlepsze miejsca do samodzielnego wykonania wstrzyknigcia to przednia czgs$¢ uda, przednia
czes$¢ talii (brzuch) lub ramie.
. Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza lekarz lub pielggniarka pokaza jak nalezy go uzywac.

Szczegotowe instrukcje dotyczace stosowania znajduja sie na odwrocie tej ulotki dotaczonej do
opakowania.
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Kiedy podawac¢ lek Ozempic

. Ten lek nalezy podawac raz w tygodniu, jesli to mozliwe tego samego dnia tygodnia.
. Wstrzyknigcia mozna wykonywa¢ samodzielnie o dowolnej porze dnia, niezaleznie od
positkow.

Aby ulatwi¢ zapamigtanie, ze ten lek nalezy wstrzykiwaé tylko raz w tygodniu, zaleca si¢ zapisanie
wybranego dnia tygodnia (np. ,,Sroda”) na opakowaniu zewnetrznym, a nastgpnie zapisywanie na
opakowaniu dat wstrzyknig¢ kolejnych dawek leku.

W razie potrzeby mozna zmieni¢ dzien cotygodniowych wstrzyknie¢ tego leku, pod warunkiem ze od
ostatniego wstrzykniecia uptynely co najmniej 3 dni. Po dokonaniu wyboru nowego dnia podawania
leku, nalezy kontynuowac jego podawanie raz na tydzien.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ozempic
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Ozempic nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Moga wystapi¢ objawy niepozadane, na przyklad nudnosci.

Pominigcie zastosowania leku Ozempic

W przypadku, gdy pomlnle;to podanie dawki i:
uplyneto nie wiecej niz 5 dni od dnia, w ktorym nalezato przyja¢ dawke leku Ozempic, nalezy
przyjac ja jak najszybciej gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Nastepng dawke nalezy
wstrzykna¢ jak zwykle, w wybranym uprzednio dniu tygodnia;

. uplyneto ponad 5 dni od dnia, w ktérym nalezato przyja¢ dawke leku Ozempic, nalezy poming¢
dawke, o ktorej pacjent zapomnial. Nastepna dawke nalezy wstrzyknaé normalnie, w wybranym
uprzednio dniu tygodnia.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ozempic
Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. W przypadku przerwania
stosowania leku stezenie cukru we krwi moze si¢ zwigkszy¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

. powiklania wynikajace z cukrzycowej choroby oczu (retinopatii cukrzycowej) — w przypadku,
gdy w trakcie leczenia lekiem Ozempic wystapig jakiekolwiek problemy ze wzrokiem, na
przyktad zaburzenia widzenia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niezbyt czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

. stan zapalny trzustki (ostre zapalenie trzustki), mogacy powodowac¢ silny bol brzucha i plecow,
ktory nie ustepuje. W przypadku wystgpienia takich objawdw nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw)

. cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne, obrzek naczynioruchowy). W przypadku
wystgpienia objawdw, takich jak trudnosci z oddychaniem, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardla z utrudnieniem przelykania, lub przyspieszone bicie serca, nalezy natychmiast zwréci¢
sie o pomoc medyczng i natychmiast skontaktowacé si¢ z lekarzem.
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Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
. niedroznos¢ jelit. Ciezka postaé zaparcia z dodatkowymi objawami, takimi jak bol brzucha,
wzdecia, wymioty itp.

Inne dzialania niepozgdane

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

. nudnosci — zwykle przemijajace
. biegunka — zwykle przemijajaca
. male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu

z pochodna sulfonylomocznika lub z insulina.

Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw)

. wymioty

. male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu
z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi innymi niz pochodne sulfonylomocznika lub
z insuling.

Objawy zapowiadajace male stezenie cukru we krwi moga pojawi¢ si¢ nagle i moga by¢ to miedzy
innymi: zimne poty, chtodna blada skora, bol glowy, kotatanie serca, nudnosci, uczucie silnego gltodu,
zmiany widzenia, senno$¢, uczucie ostabienia, nerwowos¢, niepokoj, stan splatania, zaburzenie
koncentracji, drzenie.

Lekarz udzieli informacji na temat, jak leczyé objawy spowodowane malym stezeniem cukru we krwi
i jak si¢ zachowac w przypadku pojawiania si¢ objawow zapowiadajacych ten stan.

Wystgpienie matego stezenia cukru we krwi jest bardziej prawdopodobne, jezeli stosowana jest
réwnoczesnie pochodna sulfonylomocznika lub insulina. Lekarz moze zmniejszy¢ dawki tych lekow
przed zastosowaniem tego leku.

. niestrawnos¢

. zapalenie zotadka — objawy takie jak bdl brzucha, nudnosci lub wymioty
. refluks lub zgaga — inaczej ,,choroba refluksowa przetyku”

. bol brzucha

. wzdecie brzucha

. zaparcie

. odbijanie si¢

. kamienie zotciowe

. zawroty glowy

. uczucie zmegczenia

. zmniejszenie masy ciata

. zmnigjszenie apetytu

. nadmierna ilo$¢ gazow jelitowych (wzdecia)

. zwickszona aktywno$¢ enzymow trzustkowych (takich jak lipaza i amylaza).

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

. zmiana odczuwania smaku pokarméw lub napojow

. przyspieszone tetno

. reakcje w miejscu wstrzykniecia — takie jak zasinienie, bol, podraznienie, swedzenie i wysypka
. reakcje alergiczne, takie jak wysypka, swedzenie lub pokrzywka

. opo6znienie oprdzniania zotadka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglaszaé bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac¢ lek Ozempic

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza

i opakowaniu zewn¢trznym po: ,,Termin waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego

miesigca.

Przed otwarciem:

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac z dala od elementu
chtodzacego. Naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed $wiatlem.

Podczas stosowania:

. Wstrzykiwacz mozna przechowywac przez 6 tygodni w temperaturze ponizej 30°C lub
w lodéwce (2°C — 8°C), z dala od elementu chlodzacego. Nie zamraza¢. Nie uzywaé uprzednio
zamrozonego leku.

. W celu ochrony przed swiatlem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz, gdy wstrzykiwacz nie jest
uzywany.

Nie stosowac tego leku, jesli roztwor nie jest przezroczysty 1 bezbarwny lub prawie bezbarwny.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunaé leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ozempic

. Substancja czynng leku jest semaglutyd. Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 2,68 mg
semaglutydu. Jeden wstrzykiwacz zawiera 8 mg semaglutydu w 3 ml roztworu. Kazda dawka
zawiera 2 mg semaglutydu w 0,74 ml.

. Pozostate sktadniki to disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol, woda do
wstrzykiwan, kwas solny/sodu wodorotlenek (do dostosowania pH). Patrz takze punkt 2,
.Zawartos¢ sodu”.

Jak wyglada lek Ozempic i co zawiera opakowanie

Lek Ozempic to przezroczysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu.

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu i umozliwia podanie 4 dawek po 2 mg.

Lek Ozempic 2 mg roztwér do wstrzykiwan jest dostepny w nastepujacych wielkosciach opakowan:
1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe igly NovoFine Plus.
3 wstrzykiwacze i 12 jednorazowych igiet NovoFine Plus.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2025
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Inne zroédla informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.cu.
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Instrukcja stosowania leku Ozempic 2 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Przed uzyciem wstrzykiwacza z lekiem Ozempic nalezy uwaznie
zapoznac si¢ z treScig niniejszej instrukcji.

Nalezy omowi¢ z lekarzem, pielggniarka lub farmaceuta jak
prawidtowo wykonywac wstrzyknigcia leku Ozempic.

Nalezy rozpocza¢ od sprawdzenia czy wstrzykiwacz zawiera lek
Ozempic 2 mg, a nastgpnie przyjrze¢ si¢ ilustracjom zamieszczonym
ponizej, aby zapozna¢ si¢ z poszczeg6lnymi elementami
wstrzykiwacza i igly.

Osoby niewidome lub niedowidzace, ktére nie sa w stanie odczytaé
licznika dawki na wstrzykiwaczu, nie powinny korzysta¢ ze
wstrzykiwacza bez pomocy. Nalezy uzyska¢ pomoc osoby dobrze
widzacej, ktora wie jak stosowac wstrzykiwacz z lekiem Ozempic.
Jest to wstrzykiwacz z mozliwoscia nastawiania dawki. Zawiera 8 mg
semaglutydu i umozliwia nastawienie wylacznie dawki 2 mg. Jeden
wstrzykiwacz, przed uzyciem, zawiera cztery dawki po 2 mg.

Liczbe przyjetych wstrzyknie¢ oraz ilos¢ pozostatych we
wstrzykiwaczu dawek nalezy kontrolowac postugujac si¢ tabela
znajdujaca sie pod wieczkiem opakowania zewnetrznego.

Wstrzykiwacz jest przeznaczony do stosowania z jednorazowymi
iglami o grubosci 30G, 31G oraz 32G i dtugosci do § mm.
W sklad opakowania wchodza igly NovoFine Plus.

Wstrzykiwacz z lekiem

Ozempic i igla (przyklad)

; i T
' Nasadka [MLIL| Zewnetrzna
wstrzy- ! lostonka igly
kiwacza f e §
L
il |
I r T’Vewnqtrzna
J s==loslonka igly
= =
g NE g1
-
.‘ Papierowa
% f | nalepka
I |
| (O
Okienko
wstrzy-
kiwacza
g — |
N
m
& Etykieta
2 wstrzykiwacza
(g ]

“J_"' ¥ .]_ Lo .

| 191—! Licznik dawki

: 1;@['_1—Wskainik dawki

-E |

e Pokretlo
nastawiania 5| Symbol
dawki | sprav.v-
Przycisk _d:i':“l‘ )
podania lv)vu P1y
dawki

.&. Wazne informacje

Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na ponizsze informacje, poniewaz sa one wazne dla bezpiecznego uzywania

wstrzykiwacza.
1. Przygotowanie wstrzykiwacza z nowg igla
. Sprawdzié¢ nazwe oraz kolor etykiety, aby upewnic sie, ze

wstrzykiwacz zawiera lek Ozempic 2 mg. Jest to szczegdlnie
wazne w przypadku stosowania kilku rodzajoéw lekow
podawanych we wstrzyknieciach. Stosowanie niewlasciwego
leku moze by¢ szkodliwe dla zdrowia pacjenta.

. Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.

. Sprawdzié, czy roztwor we wstrzykiwaczu jest
przezroczysty i bezbarwny. Spojrze¢ przez okienko
wstrzykiwacza. Jesli roztwor jest metny lub zabarwiony, nie
uzywac wstrzykiwacza.
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. Wziaé nows igle.
Sprawdzi¢ papierowa nalepke i zewnetrzna ostonke igly pod
katem uszkodzen, ktére moglyby wplynac¢ na sterylnosc.
W przypadku zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen, nalezy
uzy¢ innej igly.

. Oderwacé papierowg nalepke.

Nalezy upewnic¢ sig, ze igla zostala prawidlowo zalozona.

. Natozy¢ igle bezposrednio na wstrzykiwacz.
. Przykrecié, az zostanie solidnie zamocowana.

Igla jest ostoni¢ta dwiema oslonkami. Nalezy zdjaé obie
oslonki. Jesli pacjent nie zdejmie obu ostonek, roztwor nie
zostanie wstrzykniety.

. Zdja¢ zewnetrzng oslonke igly i zachowaé ja na pézniej.
Bedzie potrzebna po wstrzyknigciu leku, w celu bezpiecznego
usunigcia igly ze wstrzykiwacza.

. Zdja¢ wewnetrzng oslonke igly i wyrzucié ja. Przy probie
ponownego natozenia mozna przypadkowo uktu¢ si¢ igla.

Na koncu igly moze pojawic¢ sie kropla roztworu. Jest to typowe,
ale i tak w przypadku pierwszego uzycia nowego wstrzykiwacza
nalezy sprawdzi¢ przeplyw. Patrz punkt 2, ,,Sprawdzanie przeptywu
przed uzyciem kazdego nowego wstrzykiwacza”.

Nie nakladaé nowej igly na wstrzykiwacz, dopoki nie jest si¢
gotowym do wykonania wstrzykniecia.

Zawsze do kazdego wstrzyknig¢cia nalezy uzy¢ nowe;j igly.
Moze to zapobiec blokowaniu sie igiet, zanieczyszczeniu, zakazeniu lub niedokladnemu dawkowaniu.

Nigdy nie uzywa¢ zgietej ani uszkodzonej igly.

2. Sprawdzanie przeplywu przed uzyciem kazdego nowego wstrzykiwacza

. Jesli wstrzykiwacz byt juz stosowany, nalezy przej$é¢ do
punktu 3 ,Nastawianie dawki”. Przeptyw nalezy sprawdza¢
tylko przed pierwszym wstrzyknigciem przy uzyciu kazdego
nowego wstrzykiwacza.

. Obrdci¢ pokretto nastawiania dawki do pozycji symbolu
sprawdzania przeplywu (**® =), tuz ponizej symbolu ,,0”. o —
Nalezy upewni¢ sie, ze wskaznik dawki jest w jedne;j linii ~ = isprawdzania
z symbolem sprawdzania przeplywu. dprzeplywu

. Trzymac¢ wstrzykiwacz iglg skierowana do gory.

Weisnaé przycisk podania dawki i przytrzyma¢ go do
momentu, kiedy licznik dawki powrdci do pozycji ,,0”.
Warto$¢ ,,0” musi zrownac sie ze wskaznikiem dawki.
Na koncu igly powinna pojawi¢ si¢ kropla roztworu.

Na koncu igly moze pozosta¢ niewielka kropla, ale nie zostanie ona wstrzyknieta.

Jesli kropla roztworu nie pojawi si¢, nalezy powtérzy¢ punkt 2 ,,Sprawdzanie przeptywu przed uzyciem kazdego
nowego wstrzykiwacza” maksymalnie 6 razy. Jesli kropla roztworu nadal nie pojawia si¢, nalezy zmienic¢ igle i jeszcze
raz powtdrzy¢ punkt 2 , Sprawdzanie przeptywu przed uzyciem kazdego nowego wstrzykiwacza”.

Nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz i uzy¢ nowego, jezeli kropla roztworu nie pojawila sie.
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.& Przed pierwszym uzyciem nowego wstrzykiwacza nalezy zawsze upewni¢ sig, Zze na koncu igly pojawila sie
kropla roztworu. Dzieki temu mozna mie¢ pewnos¢, ze przeptyw roztworu nie jest zablokowany.
Jesli kropla nie pojawi sig, lek nie zostanie wstrzykniety, cho¢ licznik dawki moze si¢ przesuna¢. Moze to
oznaczaé, ze igla jest zablokowana lub uszkodzona.
Jesli pacjent nie sprawdzi przeplywu roztworu przed wykonaniem pierwszego wstrzykniecia przy uzyciu
nowego wstrzykiwacza, przepisana dawka leku Ozempic moze nie zosta¢ podana i lek Ozempic nie zadziala.

3. Nastawianie dawki

. Obroci¢ pokretlo nastawiania dawki, aby nastawi¢ 2 mg.
Obraca¢ do momentu, w ktérym licznik dawki zatrzyma sie
i bedzie wskazywat 2 mg.

‘Wybrano
2 mg

Tylko licznik dawki i wskaznik dawki pokaza, ze wybrano dawke 2 mg.

Mozna nastawi¢ wylacznie 2 mg na dawke. Jesli wstrzykiwacz zawiera mniej niz 2 mg, licznik dawki zatrzyma sie
przed pojawieniem si¢ 2.

Klikniecia pokretta nastawiania dawki roznia sie przy obrocie do przodu i do tytu, i gdy zostanie przekroczona wartos¢
2 mg. Nie liczy¢ kliknie¢ wstrzykiwacza.

Przed wstrzyknigciem leku zawsze nalezy sprawdzié, ze wybrano dawke 2 mg, korzystajac z licznika
dawki i wskaznika dawki.

Nie liczy¢ kliknie¢ wstrzykiwacza.

Za pomocg pokretla nastawiania dawki nalezy wybiera¢ tylko dawki wynoszace 2 mg. Aby zapewnic¢
podanie wtasciwej dawki, liczba oznaczajaca dawke 2 mg musi znajdowac si¢ doktadnie w jedne;j linii ze
wskaznikiem dawki.

Jaka ilo§¢ roztworu pozostala

. Aby sprawdzi¢ ile roztworu zostalo, nalezy uzy¢ licznika
dawki, przekrecajac pokretto nastawiania dawki do momentu
zatrzymania licznika dawki.

Jesli widoczna bedzie liczba 2, we wstrzykiwaczu pozostato co
najmniej 2 mg leku.

Jesli licznik dawki zatrzyma si¢ przed wartos$cia 2 mg,
oznacza to, ze we wstrzykiwaczu nie pozostata ilo$¢ roztworu
wystarczajaca do podania pelnej dawki 2 mg.

=) pozostalo
2 mg

.f.'i'h Jezeli we wstrzykiwaczu nie ma ilodci roztworu wystarczajacej do podania pelnej dawki, nie nalezy uzywac
tego wstrzykiwacza. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza z lekiem Ozempic.

4. Wstrzykniecie dawki

. Wprowadzi¢ igle pod skére zgodnie z zaleceniami lekarza lub
pielegniarki.

. Upewnié sig, ze licznik dawki jest widoczny. Nie zakrywaé
go palcami. Mogtloby to spowodowac przerwanie
wstrzykiwania.

. Weisng¢ przycisk podania dawki i przytrzymacé go

obserwujac jak licznik dawki wraca do pozycji ,,0”.
Warto$¢ ,,0” musi zrownac sie ze wskaznikiem dawki. Mozna
wtedy ustysze¢ lub poczu¢ klikniecie.

. Nalezy trzyma¢ przycisk podania dawki wciSniety caly czas,
gdy igla jest wbita w skore.
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Przytrzymujac przycisk podania dawki policzy¢ powoli do &P ovoli policzy¢:
6. (1-2-3-4-5-6

Jesli igha zostanie wyjeta wczesniej, roztwdr moze wyciekac
z koncowki igly. W takim przypadku petna dawka nie zostanie
podana.

. Wyjaé igle ze skory. Nastepnie zwolni¢ przycisk podania n il

dawki. [ [

Jesli w miejscu wstrzyknigcia pojawi sie krew, nalezy je lekko ' |

ucisngé. ik
f———

Po wstrzyknieciu na koncu igly moze pojawic sie kropla roztworu. Jest to typowe i nie ma wplywu na podang dawke.

Zawsze obserwowa¢ licznik dawki, aby kontrolowa¢é liczb¢ podanych miligramow. Wcisna¢ przycisk
podania dawki i przytrzymac dopoki licznik dawki nie wroci do pozycji ,,0”.

Sposéb sprawdzenia, czy igla nie jest zablokowana lub uszkodzona

—  Jesli po przytrzymaniu przycisku podania dawki licznik dawki nie pokaze wartosci ,,0”, igla mogla ulec
zablokowaniu lub uszkodzeniu.

—  Oznacza to, ze lek nie zostal podany nawet wtedy, gdy licznik dawki przesunal si¢ i nie wskazuje
poczatkowo nastawionej dawki.

Co robi¢ w przypadku zablokowania igly

Zmienic¢ iglte w sposob opisany w punkcie 5 ,,Po wykonaniu wstrzykniecia” i powtorzy¢ wszystkie punkty,
poczawszy od punktu 1 ,,Przygotowanie wstrzykiwacza z nowa igla”. Upewnic sie, ze nastawiona zostala pelna
potrzebna dawka.

Podczas wykonywania wstrzykniecia nigdy nie dotyka¢ licznika dawki. Mogloby to spowodowac
przerwanie wstrzykiwania.

5. Po wykonaniu wstrzykniecia

Nalezy zawsze wyrzucié igle po kazdym wstrzyknieciu, aby
zapewni¢ komfort wstrzyknie¢ i zapobiec blokowaniu sig¢ igiel.
Jesli igta ulegnie zablokowaniu, lek nie zostanie wstrzyknigty.

Wprowadzi¢ koniec igly do zewng¢trznej oslonki igly na
ptaskiej powierzchni, bez dotykania igly ani zewnetrznej
ostonki igly.

Gdy igla zostanie schowana, ostroznie docisna¢ zewnetrzna
oslonke igly do oporu.

Odkreci¢ igle i zachowujac ostroznos$¢ wyrzucié ja zgodnie z
instrukcjami przekazanymi przez lekarza, pielegniarke,
farmaceute lub lokalne wladze.

Po kazdym uzyciu nalezy nalozy¢ nasadke na wstrzykiwacz
w celu ochrony roztworu przed swiattem.

Gdy wstrzykiwacz zostanie oprozniony, nalezy wyrzuci¢ go bez natozonej igly zgodnie z instrukcjami przekazanymi
przez lekarza, pielegniarke, farmaceute lub lokalne wiadze.

A\

Nigdy nie nalezy naklada¢ ponownie na igle wewnetrznej ostonki igly. Mozna uktu¢ sie igla.

Po kazdym wstrzykni¢ciu nalezy natychmiast zdja¢ igle ze wstrzykiwacza.

Moze to zapobiec blokowaniu si¢ igiet, zanieczyszczeniu, zakazeniu, wyciekaniu roztworu i niedoktadnemu
dawkowaniu.
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Inne wazne informacje

Wstrzykiwacz i igly nalezy zawsze trzymac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla innych, zwlaszcza
dzieci.

Nigdy nie nalezy udostepnia¢ swojego wstrzykiwacza lub igiel innym osobom.

Opiekunowie musza bardzo ostroznie obchodzi¢ si¢ ze zuzytymi iglami, aby uniknac uklucia sie igla

i przeniesienia zakazenia.

Dbanie o0 wstrzykiwacz

Ze wstrzykiwaczem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie. Nieostrozne lub nieprawidtowe postugiwanie si¢ wstrzykiwaczem
moze powodowac niedokladne dawkowanie. W takim przypadku pacjent moglby nie osiagna¢ oczekiwanego efektu
leczenia.

Nie zostawiaé wstrzykiwacza w samochodzie lub innym miejscu, w ktorym moze by¢ za goraco lub za zimno.
Nie wstrzykiwaé leku Ozempic, jesli zostal uprzednio zamrozony. Mogtoby to spowodowac, ze pacjent nie
osiagnie oczekiwanego efektu leczenia.

Nie wstrzykiwa¢ leku Ozempic, jesli byl wystawiony na bezposSrednie dzialanie wiatla stlonecznego.
Mogtoby to spowodowad, ze pacjent nie osiagnie oczekiwanego efektu leczenia.

Nie naraza¢ wstrzykiwacza na kurz, brud ani kontakt z cieczami.

Nie my¢, nie moczy¢ ani nie smarowa¢ wstrzykiwacza. Wstrzykiwacz mozna czysci¢ $ciereczka nasaczona
fagodnym detergentem.

Nie upuszcza¢ wstrzykiwacza ani nie uderza¢ nim o twarde powierzchnie. Jesli wstrzykiwacz zostal
upuszczony lub podejrzewa si¢, ze moze dziata¢ nieprawidlowo, nalezy zawsze przykreci¢ nowa igle

i sprawdzi¢ przeplyw roztworu przed wykonaniem wstrzyknigcia.

Nie napelniaé wstrzykiwacza ponownie. Po opréznieniu wstrzykiwacz musi by¢ wyrzucony.

Nie prébowa¢ naprawia¢ ani rozmontowywac wstrzykiwacza.
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