
Zkrácená informace o léčivém přípravku 
Ozempic® 0,25 mg injekční roztok v předplněném peru 
Ozempic® 0,5 mg injekční roztok v předplněném peru 
Ozempic® 1 mg injekční roztok v předplněném peru 

 

Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových informací o 
bezpečnosti. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezření na nežádoucí účinky. 
Podrobnosti o hlášení nežádoucích účinků viz SPC, bod 4.8. 
Složení: jeden ml roztoku obsahuje semaglutidum 1,34 mg. Ozempic® 0,25 mg: jedno předplněné 
pero obsahuje semaglutidum 2 mg v 1,5 ml roztoku. Jedna dávka obsahuje semaglutidum 0,25 mg 
v 0,19 ml roztoku. Ozempic® 0,5 mg: jedno předplněné pero obsahuje semaglutidum 2 mg v 1,5 ml 
roztoku. Jedna dávka obsahuje semaglutidum 0,5 mg v 0,37 ml roztoku. Ozempic® 1 mg: jedno 
předplněné pero obsahuje semaglutidum 4 mg ve 3,0 ml roztoku. Jedna dávka obsahuje semaglutidum 
1 mg v 0,74 ml roztoku. Indikace: léčba dospělých s nedostatečně kontrolovaným diabetem mellitem 
2. typu jako doplněk k dietním opatřením a cvičení: jako monoterapie, pokud je metformin považován 
za nevhodný v důsledku nesnášenlivosti nebo kontraindikací či jako doplněk k ostatním 
antidiabetikům. Výsledky studie týkající se kombinací, vlivů na kontrolu glykemie a na 
kardiovaskulární příhody a studované populace viz SPC, body 4.4, 4.5 a 5.1. Dávkování a způsob 
podání: počáteční dávka je 0,25 mg semaglutidu jednou týdně. Po 4 týdnech se má dávka zvýšit na 
0,5 mg jednou týdně. Minimálně po 4 týdnech s dávkou 0,5 mg jednou týdně se pro další zlepšení 
kontroly glykemie může zvýšit dávka na 1 mg jednou týdně. Dávka 0,25 mg semaglutidu není 
udržovací dávkou. Týdenní dávky vyšší než 1 mg se nedoporučují. V případě, že je přípravek 
Ozempic® přidán ke stávající terapii metforminem a/nebo thiazolidindiony, může se aktuální dávka 
metforminu a/nebo thiazolidindionů ponechat beze změn. V případě, že je přípravek Ozempic® přidán 
ke stávající terapii deriváty sulfonylurey nebo inzulinem, je třeba zvážit snížení dávky derivátů 
sulfonylurey nebo inzulinu, aby se snížilo riziko hypoglykemie. Jestliže dojde k opomenutí dávky, je 
třeba ji podat co nejdříve, a to do 5 dnů po opomenutí dávky. Pokud uplynulo více než 5 dní, 
opomenutá dávka léku se má vynechat a další dávka se má podat v den, na který byla původně 
naplánována. V každém případě pak pacienti mohou pokračovat v pravidelném schématu dávkování 
jednou týdně. Přípravek Ozempic® se podává jednou týdně v kteroukoli denní dobu, s jídlem nebo bez 
jídla subkutánní injekcí do břicha, stehna nebo horní části paže. Den podávání týdenní dávky lze 
v případě potřeby změnit za předpokladu, že doba mezi dvěma dávkami je alespoň 3 dny (>72 hodin). 
Po zvolení nového dne podávání je třeba pokračovat v dávkování jednou týdně. Zvláštní skupiny 
pacientů: z důvodu věku není nutná žádná úprava dávkování. Zkušenosti s léčbou pacientů ve věku 
≥75 let jsou omezené. U pacientů s lehkou, středně těžkou či těžkou poruchou funkce ledvin není 
nutná žádná úprava dávkování. Zkušenosti s podáváním semaglutidu pacientům s těžkou poruchou 
funkce ledvin jsou omezené. Použití semaglutidu se nedoporučuje u pacientů v konečném stadiu 
poruchy funkce ledvin. U pacientů s poruchou funkce jater není nutná žádná úprava dávky. Zkušenosti 
s podáváním semaglutidu pacientům s těžkou poruchou funkce jater jsou omezené. Při léčbě těchto 
pacientů semaglutidem je třeba dbát opatrnosti. Bezpečnost a účinnost semaglutidu u dětí 
a dospívajících ve věku do 18 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné žádné údaje. 
Kontraindikace: hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku. Zvláštní 
upozornění: semaglutid se nesmí používat u pacientů s diabetem mellitem 1. typu nebo k léčbě 
diabetické ketoacidózy. Semaglutid není náhrada za inzulin. Informace ohledně gastrointestinálních 
účinků, akutní pankreatitidy, hypoglykemie a diabetické retinopatie viz SPC. Významné interakce: 
semaglutid zpožďuje vyprazdňování žaludku a má potenciál ovlivnit rychlost absorpce současně 
podávaných perorálních léčivých přípravků. Semaglutid se musí používat s opatrností u pacientů, kteří 
dostávají perorální léčivé přípravky vyžadující rychlou gastrointestinální absorpci. Ostatní interakce 
viz SPC. Těhotenství a kojení: semaglutid se nesmí v těhotenství používat. Ženám ve fertilním věku 
se při léčbě semaglutidem doporučuje používat antikoncepci. Pokud si pacientka přeje otěhotnět nebo 
otěhotní, léčba semaglutidem se musí přerušit. Vzhledem k dlouhému poločasu se léčba semaglutidem 
musí přerušit nejméně 2 měsíce před plánovaným těhotenstvím. Jelikož nelze vyloučit riziko pro 
kojené dítě, nesmí se semaglutid v období kojení používat. Nežádoucí účinky: nejčastěji hlášené 
nežádoucí účinky v klinických studiích byly gastrointestinální poruchy, včetně nauzey (velmi časté), 



průjmu (velmi časté) a zvracení (časté). Tyto účinky byly obecně lehké nebo středně závažné a měly 
krátkou dobu trvání. Další nežádoucí účinky jsou hypoglykemie, snížená chuť k jídlu, závrať, 
komplikace diabetické retinopatie, cholelitiáza, únava, zvýšené hladiny lipázy a amylázy, snížená 
hmotnost a zvýšená tepová frekvence. Ostatní viz SPC. Balení: 1,5ml nebo 3ml skleněná zásobní 
vložka, vložená do jednorázového předplněného pera. Ozempic® 0,25 mg: jedno předplněné pero 
obsahuje 1,5 ml roztoku, umožňující podání 4 dávek po 0,25 mg. 1 předplněné pero a 4 jednorázové 
jehly NovoFine® Plus. Ozempic® 0,5 mg: jedno předplněné pero obsahuje 1,5 ml roztoku, umožňující 
podání 4 dávek po 0,5 mg. 1 předplněné pero a 4 jednorázové jehly NovoFine® Plus nebo 
3 předplněná pera a 12 jednorázových jehel NovoFine® Plus. Ozempic® 1 mg: jedno předplněné pero 
obsahuje 3 ml roztoku, umožňující podání 4 dávek po 1 mg. 1 předplněné pero a 4 jednorázové jehly 
NovoFine® Plus nebo 3 předplněná pera a 12 jednorázových jehel NovoFine® Plus. Uchovávání: 
uchovávejte v chladničce (2 °C až 8 °C). Neuchovávejte v blízkosti chladicího zařízení. Po prvním 
použití: uchovávejte při teplotě do 30 °C nebo v chladničce (2 °C až 8 °C). Chraňte přípravek 
Ozempic® před mrazem a nepoužívejte jej, pokud byl zmrazen. Pokud pero nepoužíváte, ponechte 
uzávěr na peru, aby byl přípravek chráněn před světlem. Doba použitelnosti: 3 roky, po prvním 
otevření: 6 týdnů. Způsob výdeje: vázán na lékařský předpis. Způsob hrazení: přípravek je částečně 
hrazen z veřejného zdravotního pojištění. Datum schválení: 8. února 2018. Datum revize textu: 
10/2018. Držitel rozhodnutí o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, 
Dánsko. Reg. číslo: 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. Další informaci získáte 
z SmPC, příbalové informace nebo na adrese firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.o., Evropská 
33c, 160 00, Praha 6. 
 


