Zkracena informace o 1é¢ivém pripravku
Ozempic® 0,25 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Ozempic® 0,5 mg injekéni roztok v piedplnéném peru
Ozempic® 1 mg injekéni roztok v predplnéném peru

vTento 1éCivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci uéinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich uc¢inkt viz SPC, bod 4.8.

SloZeni: jeden ml roztoku obsahuje semaglutidum 1,34 mg. Ozempic® 0,25 mg: jedno piedplnéné
pero obsahuje semaglutidum 2 mg v 1,5 ml roztoku. Jedna davka obsahuje semaglutidum 0,25 mg

v 0,19 ml roztoku. Ozempic® 0,5 mg: jedno piedplnéné pero obsahuje semaglutidum 2 mg v 1,5 ml
roztoku. Jedna davka obsahuje semaglutidum 0,5 mg v 0,37 ml roztoku. Ozempic® 1 mg: jedno
predplnéné pero obsahuje semaglutidum 4 mg ve 3,0 ml roztoku. Jedna davka obsahuje semaglutidum
1 mg v 0,74 ml roztoku. Indikace: 1écba dospélych s nedostatecn¢ kontrolovanym diabetem mellitem
2. typu jako doplnék k dietnim opatienim a cviceni: jako monoterapie, pokud je metformin povazovan
za nevhodny v disledku nesnasenlivosti nebo kontraindikaci ¢i jako dopln€k k ostatnim
antidiabetikim. Vysledky studie tykajici se kombinaci, vlivli na kontrolu glykemie a na
kardiovaskularni ptihody a studované populace viz SPC, body 4.4, 4.5 a 5.1. Davkovani a zptisob
podani: pocatecni davka je 0,25 mg semaglutidu jednou tydné€. Po 4 tydnech se ma davka zvysit na
0,5 mg jednou tydné. Minimalné po 4 tydnech s davkou 0,5 mg jednou tydné se pro dalsi zlepSeni
kontroly glykemie mtze zvysit davka na 1 mg jednou tydné. Davka 0,25 mg semaglutidu neni
udrzovaci davkou. Tydenni davky vyssi nez 1 mg se nedoporucuji. V piipade, Ze je pripravek
Ozempic® ptidan ke stavajici terapii metforminem a/nebo thiazolidindiony, mie se aktualni davka
metforminu a/nebo thiazolidindionti ponechat beze zmén. V ptipadé, Ze je piipravek Ozempic® pridan
ke stavajici terapii derivaty sulfonylurey nebo inzulinem, je tieba zvazit snizeni davky derivatt
sulfonylurey nebo inzulinu, aby se snizilo riziko hypoglykemie. Jestlize dojde k opomenuti davky, je
tieba ji podat co nejdiive, a to do 5 dnli po opomenuti davky. Pokud uplynulo vice nez 5 dni,
opomenuta davka 1éku se ma vynechat a dalsi davka se ma podat v den, na ktery byla pivodné
naplanovana. V kazdém ptipad¢ pak pacienti mohou pokracovat v pravidelném schématu davkovani
jednou tydné. Piipravek Ozempic® se podava jednou tydné v kteroukoli denni dobu, s jidlem nebo bez
jidla subkutanni injekci do bficha, stehna nebo horni Casti paze. Den podavani tydenni davky lze

v pripad¢ potieby zmeénit za predpokladu, ze doba mezi dvéma davkami je alesponi 3 dny (>72 hodin).
Po zvoleni nového dne podavani je tteba pokracovat v davkovani jednou tydné. Zvlastni skupiny
pacienti: z divodu véku neni nutna zadna tprava davkovani. ZkuSenosti s 1écbou pacientli ve veéku
>75 let jsou omezené. U pacientl s lehkou, stfedné tézkou ¢i té¢zkou poruchou funkce ledvin neni
nutna zadna tprava davkovani. ZkusSenosti s podavanim semaglutidu pacientim s tézkou poruchou
funkce ledvin jsou omezené. Pouziti semaglutidu se nedoporucuje u pacientd v kone¢ném stadiu
poruchy funkce ledvin. U pacientii s poruchou funkce jater neni nutna zadna uprava davky. Zkusenosti
s podavanim semaglutidu pacientim s tézkou poruchou funkce jater jsou omezené. Pti 1é¢bé téchto
pacientl semaglutidem je tfeba dbat opatrnosti. Bezpecnost a u¢innost semaglutidu u déti

a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné zadné tidaje.
Kontraindikace: hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni
upozornéni: semaglutid se nesmi pouzivat u pacientt s diabetem mellitem 1. typu nebo k [é¢be
diabetické ketoacidozy. Semaglutid neni nahrada za inzulin. Informace ohledné gastrointestinalnich
ucinki, akutni pankreatitidy, hypoglykemie a diabetické retinopatie viz SPC. Vyznamné interakce:
semaglutid zpozd'uje vyprazdiovani zaludku a ma potencial ovlivnit rychlost absorpce soucasné
podavanych peroralnich 1é¢ivych ptipravki. Semaglutid se musi pouZzivat s opatrnosti u pacientd, ktefi
dostavaji peroralni 1é¢ivé ptipravky vyzadujici rychlou gastrointestinalni absorpci. Ostatni interakce
viz SPC. Téhotenstvi a kojeni: semaglutid se nesmi v téhotenstvi pouzivat. Zenam ve fertilnim véku
se pii 1écbe semaglutidem doporucuje pouzivat antikoncepci. Pokud si pacientka pfeje ot€hotnét nebo
ot¢hotni, 1é¢ba semaglutidem se musi prerusit. Vzhledem k dlouhému polocasu se 1é¢ba semaglutidem
musi prerusit nejméné 2 mésice pied planovanym t€hotenstvim. JelikoZ nelze vyloucit riziko pro
kojené dité, nesmi se semaglutid v obdobi kojeni pouzivat. Nezadouci u€inky: nejcastéji hlasené
nezadouci ucinky v klinickych studiich byly gastrointestindlni poruchy, vCetné nauzey (velmi casté),



priujmu (velmi Casté) a zvraceni (Casté). Tyto ucinky byly obecné lehké nebo stfedné zdvazné a mély
kratkou dobu trvani. Dal$i nezadouci G¢inky jsou hypoglykemie, snizena chut’ k jidlu, zavrat’,
komplikace diabetické retinopatie, cholelitidza, inava, zvySené hladiny lipazy a amylazy, snizena
hmotnost a zvySena tepova frekvence. Ostatni viz SPC. Baleni: 1,5ml nebo 3ml sklenéna zasobni
vlozka, vlozena do jednorazového predplnéného pera. Ozempic® 0,25 mg: jedno predplnéné pero
obsahuje 1,5 ml roztoku, umoznujici podani 4 davek po 0,25 mg. 1 predplnéné pero a 4 jednorazové
jehly NovoFine® Plus. Ozempic® 0,5 mg: jedno piedplnéné pero obsahuje 1,5 ml roztoku, umoziujici
podani 4 davek po 0,5 mg. 1 pfedplnéné pero a 4 jednorazové jehly NovoFine® Plus nebo

3 predplnéna pera a 12 jednorazovych jehel NovoFine® Plus. Ozempic® 1 mg: jedno predplnéné pero
obsahuje 3 ml roztoku, umoznujici podani 4 davek po 1 mg. 1 piedplnéné pero a 4 jednorazové jehly
NovoFine® Plus nebo 3 piedplnéna pera a 12 jednorazovych jehel NovoFine® Plus. Uchovavani:
uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Neuchovavejte v blizkosti chladiciho zafizeni. Po prvnim
pouziti: uchovavejte pii teploté do 30 °C nebo v chladnicce (2 °C az 8 °C). Chrarite ptipravek
Ozempic® pred mrazem a nepouzivejte jej, pokud byl zmrazen. Pokud pero nepouzivate, ponechte
uzavér na peru, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Doba pouzitelnosti: 3 roky, po prvnim
otevieni: 6 tydnl. Zpisob vydeje: vazan na 1ékatsky predpis. Zpusob hrazeni: piipravek je ¢astecné
hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Datum schvaleni: 8. inora 2018. Datum revize textu:
10/2018. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvaerd,
Dénsko. Reg. &islo: Ozempic® 0,25 mg: EU/1/17/1251/002, Ozempic® 0,5 mg: EU/1/17/1251/003 a
EU/1/17/1251/004, Ozempic® 1 mg: EU/1/17/1251/005 a EU/1/17/1251/006. Dalsi informaci ziskate
z SmPC, piibalové informace nebo na adrese firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.o., Evropska
33c¢, 160 00, Praha 6.



