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vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Wegovy 0,25 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

Wegovy 0,5 mg injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen

Wegovy 1 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

Wegovy 1,7 mg injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen

Wegovy 2,4 mg injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen

Wegovy 0,25 mg FlexTouch injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
Wegovy 0,5 mg FlexTouch injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen
Wegovy 1 mg FlexTouch injektionsveske, oplgsning i fyldt pen
Wegovy 1,7 mg FlexTouch injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen
Wegovy 2,4 mg FlexTouch injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Fyldt pen, enkeltdosis

Wegovy 0,25 mq injektionsvaeske, oplgsning )
Hver fyldt pen med enkeltdosis indeholder 0,25 mg semaglutid* i 0,5 ml injektionsvaeske. En ml
injektionsveeske indeholder 0,5 mg semaglutid*.

Wegovy 0,5 mg injektionsvaeske, oplgsning )
Hver fyldt pen med enkeltdosis indeholder 0,5 mg semaglutid* i 0,5 ml injektionsvaeske. En ml
injektionsveeske indeholder 1 mg semaglutid*.

Wegovy 1 mg injektionsveeske, oplgsning )
Hver fyldt pen med enkeltdosis indeholder 1 mg semaglutid* i 0,5 ml injektionsveeske. En ml
injektionsveeske indeholder 2 mg semaglutid*.

Wegovy 1,7 mg injektionsveeske, oplgsning ]
Hver fyldt pen med enkeltdosis indeholder 1,7 mg semaglutid* i 0,75 ml injektionsvaeske. En ml
injektionsveeske indeholder 2,27 mg semaglutid*.

Wegovy 2,4 mg injektionsvaeske, oplgsning )
Hver fyldt pen med enkeltdosis indeholder 2,4 mg semaglutid* i 0,75 ml injektionsvaeske. En ml
injektionsveeske indeholder 3,2 mg semaglutid*.

Fyldt pen, FlexTouch

Wegovy 0,25 mg FlexTouch injektionsvaske, oplgsning, fyldt pen )
Hver fyldt pen indeholder 1 mg semaglutid* i 1,5 ml injektionsvaeske. En ml injektionsveeske
indeholder 0,68 mg semaglutid*. En fyldt pen indeholder 4 doser a 0,25 mg.

Wegovy 0,5 mg FlexTouch injektionsveeske, oplgsning, fyldt pen )
1,5 ml: Hver fyldt pen indeholder 2 mg semaglutid™ i 1,5 ml injektionsveeske. En ml injektionsvaeske
indeholder 1,34 mg semaglutid*. En fyldt pen indeholder 4 doser a 0,5 mg.

3 ml: Hver fyldt pen indeholder 2 mg semaglutid™ i 3 ml injektionsvaske. En ml injektionsvaeske
indeholder 0,68 mg semaglutid*. En fyldt pen indeholder 4 doser a 0,5 mg.



Wegovy 1 mg FlexTouch injektionsveeske, oplgsning, fyldt pen )
Hver fyldt pen indeholder 4 mg semaglutid™ i 3 ml injektionsvaeske. En ml injektionsveeske indeholder
1,34 mg semaglutid*. En fyldt pen indeholder 4 doser a 1 mg.

Wegovy 1,7 mg FlexTouch injektionsveeske, oplgsning, fyldt pen )
Hver fyldt pen indeholder 6,8 mg semaglutid™ i 3 ml injektionsvaeske. En ml injektionsveeske
indeholder 2,27 mg semaglutid*. En fyldt pen indeholder 4 doser a 1,7 mg.

Wegovy 2,4 mg FlexTouch injektionsveeske, oplgsning, fyldt pen )
Hver fyldt pen indeholder 9,6 mg semaglutid™ i 3 ml injektionsvaeske. En ml injektionsveeske
indeholder 3,2 mg semaglutid*. En fyldt pen indeholder 4 doser a 2,4 mg.

*Human GLP-1-analog (glukagon-lignende peptid-1) fremstillet i Saccharomyces cerevisiae-celler
ved rekombinant DNA-teknologi.

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsveaeske, oplasning (injektion)
Klar og farvelgs isotonisk oplgsning; pH=7,4.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer
Voksne

Wegovy er indiceret som et supplement til en kaloriefattig kost og gget fysisk aktivitet til veegtkontrol,

herunder veagttab og vaegtvedligeholdelse, hos voksne patienter med et start-BMI (Body Mass Index)

pa

. >30 kg/m? (sveer overvagt) eller

. >27 kg/m? til <30 kg/m? (overveegt) og mindst en veegtrelateret komorbiditet, sasom
dysglykemi (preediabetes eller type 2-diabetes mellitus), hypertension, dyslipideemi eller
obstruktiv sgvnapng eller kardiovaskulaer sygdom.

For studieresultater vedrgrende reduktion af kardiovaskular risiko, overvaegtsrelateret hjertesvigt og
undersggte populationer, se pkt. 5.1.

Unge (>12 ar)

Wegovy er indiceret som et supplement til en kaloriefattig kost og gget fysisk aktivitet til veegtkontrol
hos unge patienter i alderen fra 12 ar og derover med

. svaer overvaegt* og

. legemsvaegt over 60 kg.

Behandling med Wegovy skal ophgre og re-evalueres, hvis de unge patienter ikke har reduceret deres
BMI med mindst 5% efter 12 uger pa 2,4 mg eller maksimal tolereret dosis.

*Sveer overvagt (BMI >95. percentil) som defineret pa kens- og aldersspecifikke BMI-vaekstdiagrammer (CDC.gov) (se
tabel 1).

Tabel 1 BMI-graensevzerdier for svaer overvaegt (>95. percentil) efter kgn og alder for
peediatriske patienter fra 12 ar og derover (CDC-kriterier)



o BMI (kg/m?) pa 95. percentilen
Alder (ar) Mand Kvinder
12 24,2 25,2
12,5 24,7 25,7
13 25,1 26,3
13,5 25,6 26,8
14 26,0 27,2
14,5 26,4 21,7
15 26,8 28,1
15,5 27,2 28,5
16 27,5 28,9
16,5 27,9 29,3
17 28,2 29,6
17,5 28,6 30,0

4.2  Dosering og administration

Dosering

Voksne

Vedligeholdelsesdosis af semaglutid pa 2,4 mg én gang ugentligt opnas ved at starte med en dosis pa
0,25 mg. For at reducere sandsynligheden for gastrointestinale symptomer skal dosis gges over en
periode pa 16 uger til en vedligeholdelsesdosis pa 2,4 mg én gang ugentligt (se tabel 2). I tilfelde af
signifikante gastrointestinale symptomer skal det overvejes at udskyde dosisstigning eller reducere
dosis til den tidligere dosis, indtil symptomerne er blevet bedre. Ugentlige doser pa over 2,4 mg
anbefales ikke.

Tabel 2 Plan for dosisstigning

Dosisstigning Ugentlig dosis
Uge 1-4 0,25 mg

Uge 5-8 0,5mg

Uge 9-12 1mg

Uge 13-16 1,7 mg
Vedligeholdelsesdosis | 2,4 mg

Unge

For unge i alderen 12 ar og derover bgr den samme dosisoptrapningsplan anvendes som for voksne (se
tabel 2). Dosis bar gges, indtil 2,4 mg (vedligeholdelsesdosis) eller maksimal tolereret dosis er naet.
Ugentlige doser pa over 2,4 mg anbefales ikke.

Patienter med type 2-diabetes

Ved opstart af semaglutid hos patienter med type 2-diabetes skal det overvejes at reducere dosis af
samtidigt administreret insulin eller B-cellestimulerende midler (sasom sulfonylurinstoffer) for at
mindske risikoen for hypoglykaemi, se pkt. 4.4.

Glemt dosis

Hvis en dosis glemmes, skal den administreres hurtigst muligt og inden for 5 dage efter den glemte
dosis. Hvis der er gaet mere end 5 dage, skal den glemte dosis springes over, og den naste dosis skal
administreres pa den planlagte dag. | hvert enkelt tilfelde kan patienter derefter fortsaette med deres
faste plan med én ugentlig dosis. Hvis flere doser glemmes, bar det overvejes at reducere startdosis for
genoptaget behandling.



Serlige patientgrupper

Aldre (>65 ar)
Dosisjustering pa grund af alder er ikke nedvendig. Erfaringen med behandling af patienter >85 ar er
begranset.

Patienter med nedsat nyrefunktion

Dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter med let eller moderat nedsat nyrefunktion. Erfaring
med brug af semaglutid til patienter med sveert nedsat nyrefunktion er begranset. Semaglutid
anbefales ikke til brug hos patienter med sveert nedsat nyrefunktion (eGFR <30 ml/min/1,73 m?),
herunder patienter med nyresygdom i slutstadiet (se pkt. 4.4, 4.8 og 5.2).

Patienter med nedsat leverfunktion

Dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter med let til moderat nedsat leverfunktion. Erfaring med
brug af semaglutid til patienter med sveert nedsat leverfunktion er begraenset. Semaglutid anbefales
ikke til brug hos patienter med svert nedsat leverfunktion og ber bruges med forsigtighed hos
patienter med let eller moderat nedsat leverfunktion (se pkt. 4.4 og 5.2).

Padiatrisk population

Dosisjustering er ikke ngdvendig for unge i alderen fra 12 ar og derover.

Sikkerheden og virkningen af semaglutid hos bgrn under 12 ar er ikke klarlagt.

Administration

Subkutan anvendelse.

Wegovy skal administreres én gang ugentligt, nar som helst i lgbet af dagen, med eller uden mad.

Wegovy injiceres subkutant i maven, i laret eller i overarmen. Injektionsstedet kan andres. Wegovy
ma ikke administreres intravengst eller intramuskulert.

Dagen for den ugentlige administration kan om ngdvendigt a&ndres, sa lenge tidsrummet mellem to
doser er mindst 3 dage (>72 timer). Nar en ny doseringsdag er valgt, skal dosering én gang ugentligt
fortseettes.

Ved administration af Wegovy fyldt pen til engangsbrug skal pennen trykkes fast mod huden, indtil
den gule bjalke er holdt op med at beveaege sig. Injektionen tager cirka 5-10 sekunder.

Patienter skal rades til at leese brugervejledningen, der er inkluderet i indleegssedlen, omhyggeligt, far
legemidlet administreres.

For yderligere information far administration, se pkt. 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i pkt. 6.1.



4.4  Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Aspiration i forbindelse med fuld narkose eller dyb sedation (dyb beroligelse)

Der er rapporteret tilfeelde af lungeaspiration hos patienter i behandling med GLP-1-receptoragonister
i forbindelse med fuld narkose eller dyb sedation. Derfor bagr den ggede risiko for tilbageveerende
gastrisk indhold som falge af forsinket gastrisk tamningstid (se pkt. 4.8) tages i betragtning, inden der
gennemfares procedurer med fuld narkose eller dyb sedation.

Dehydrering

Brug af GLP-1-receptoragonister kan veere forbundet med gastrointestinale bivirkninger, der kan
forarsage dehydrering, som i sjeldne tilfeelde kan fare til en forringelse af nyrefunktionen. Patienter
skal radgives om den potentielle risiko for dehydrering i relation til gastrointestinale bivirkninger og
tage forholdsregler for at undga vaeskedepletion.

Akut pankreatitis

Der er observeret akut pankreatitis i forbindelse med brugen af GLP-1-receptoragonister (se pkt. 4.8).
Patienter skal informeres om de karakteristiske symptomer pa akut pankreatitis. Hvis der er mistanke
om pankreatitis, skal semaglutid seponeres; og hvis akut pankreatitis bekraftes, ma behandling med
semaglutid ikke genoptages. Der skal udgves forsigtighed hos patienter med tidligere pankreatitis.
Uden andre tegn og symptomer pa akut pankreatitis er stigninger i pankreasenzymer alene ikke
pradiktive for akut pankreatitis.

Patienter med type 2-diabetes

Semaglutid ma ikke anvendes som erstatning for insulin hos patienter med type 2-diabetes.
Semaglutid ma ikke anvendes i kombination med andre GLP-1-receptoragonistprodukter. Dette er
ikke blevet evalueret, og en gget risiko for bivirkninger relateret til overdosering anses for at vaere
sandsynlig.

Hypoglykemi hos patienter med type 2-diabetes

Det er kendt, at insulin og sulfonylurinstof kan forarsage hypoglykami. Patienter, der behandles med
semaglutid i kombination med sulfonylurinstof eller insulin, kan have gget risiko for hypoglykeemi.
Risikoen for hypoglykaemi kan nedsettes ved at reducere dosis af sulfonylurinstof eller insulin, nar
behandling med en GLP-1-receptoragonist pabegyndes.

Diabetisk retinopati hos patienter med type 2-diabetes

Hos patienter med diabetisk retinopati, der er i behandling med semaglutid, er der observeret en gget
risiko for udvikling af komplikationer til diabetisk retinopati (se pkt. 4.8). Hurtig forbedret kontrol af
blodglukose har veeret forbundet med en midlertidig forveerring af diabetisk retinopati, men andre
mekanismer kan ikke udelukkes. Patienter med diabetisk retinopati skal overvages ngje og behandles i
henhold til kliniske retningslinjer. Der er ingen erfaring med Wegovy hos patienter med type 2-
diabetes med ukontrolleret eller potentielt ustabil diabetisk retinopati. Behandling med Wegovy
anbefales ikke hos disse patienter.

Ikke-undersggte patientgrupper




Sikkerheden og virkningen af Wegovy er ikke undersggt hos patienter:
- der er i behandling med andre praeparater til vaegtkontrol
- med type 1-diabetes
- med svart nedsat nyrefunktion (se pkt. 4.2)
- med sveart nedsat leverfunktion (se pkt. 4.2)
med kongestiv hjerteinsufficiens i NYHA-klasse IV (New York Heart Association).
Brug hos disse patienter anbefales ikke.

Der er begranset erfaring med Wegovy hos patienter:

- pa 85 ar og derover (se pkt. 4.2)

- med let eller moderat nedsat leverfunktion (se pkt. 4.2)
- med inflammatorisk tarmsygdom

— med diabetisk gastroparese

Skal anvendes med forsigtighed til disse patienter.

Natriumindhold

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Semaglutid forsinker ventrikeltemning og pavirker potentielt absorptionshastigheden af samtidigt oralt
administrerede lzegemidler. Der blev ikke observeret nogen klinisk relevant effekt pa hastigheden af
ventrikeltemning med semaglutid 2,4 mg, sandsynligvis pa grund af en toleranceeffekt. Semaglutid
skal anvendes med forsigtighed hos patienter, der far orale l&egemidler, som kraever hurtig
gastrointestinal absorption.

Paracetamol

Semaglutid forsinker ventrikeltemningen, vurderet ud fra farmakokinetik for paracetamol under en
standardiseret maltidstest. Paracetamol AUCo.gomin 09 Cmax blev reduceret med henholdsvis 27% og
23% efter samtidig brug af semaglutid 1 mg. Den samlede eksponering af paracetamol (AUCy.s) blev
ikke pavirket. Der blev ikke observeret nogen klinisk relevant effekt pa paracetamol med semaglutid.
Dosisjustering af paracetamol er ikke ngdvendig ved administration sammen med semaglutid.

Oral kontraception

Semaglutid forventes ikke at reducere effekten af oral kontraception. Semaglutid &ndrede ikke den
samlede eksponering af ethinylestradiol og levonorgestrel i en klinisk relevant grad, da et oralt
kombineret kontraceptionspraeparat (0,03 mg ethinylestradiol/0,15 mg levonorgestrel) blev
administreret samtidigt med semaglutid. Eksponeringen for ethinylestradiol blev ikke pavirket, mens
der blev observeret en stigning pa 20% for levonorgestreleksponering ved steady state. Cmax blev ikke
pavirket for nogen af stofferne.

Atorvastatin
Semaglutid &ndrede ikke den samlede eksponering for atorvastatin efter administration af en enkelt

dosis atorvastatin (40 mg). Atorvastatin Cmay blev reduceret med 38%. Det blev vurderet ikke at veere
Klinisk relevant.

Digoxin

Semaglutid &ndrede ikke den samlede eksponering eller Crmax af digoxin efter en enkelt dosis digoxin
(0,5 mg).



Metformin

Semaglutid ndrede ikke den samlede eksponering eller Crmax af metformin efter en dosis pa 500 mg to
gange dagligt over 3,5 dage.

Warfarin og andre coumarinderivater

Semaglutid &ndrede ikke den samlede eksponering eller Crmax af R- 0og S-warfarin efter en enkelt dosis
warfarin (25 mg), og warfarins farmakodynamiske effekt malt efter international normalised ratio
(INR) blev ikke pavirket pa en klinisk relevant made. Der er dog rapporteret tilfeelde af nedsat INR
under samtidig brug af acenocoumarol og semaglutid. Ved opstart af semaglutidbehandling hos
patienter, der far warfarin eller andre coumarinderivater, anbefales hyppig overvagning af INR
(international normalized ratio).

Padiatrisk population

Interaktionsstudier er kun udfart hos voksne.
4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder i den fertile alder

Det anbefales, at kvinder i den fertile alder anvender kontraception under behandling med semaglutid
(se pkt. 4.5).

Graviditet

Dyreforsgg har pavist reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Der er utilstreekkelige data fra anvendelse
af semaglutid til gravide kvinder. Semaglutid ma derfor ikke anvendes under graviditet. Hvis en
patient gnsker at blive gravid, eller der konstateres graviditet, skal semaglutid seponeres. Semaglutid
skal seponeres mindst 2 maneder fgr en planlagt graviditet pa grund af den lange halveringstid (se
pkt. 5.2).

Amning

Hos diegivende rotter blev semaglutid udskilt i melken. Da en risiko for det ammede barn ikke kan
udelukkes, ma semaglutid ikke anvendes under amning.

Fertilitet

Virkningen af semaglutid pa fertiliteten hos mennesker er ukendt. Semaglutid pavirkede ikke
fertiliteten hos rotter. Hos hunrotter blev der observeret en forleenget gstralperiode og en lille
reduktion i antallet af ovulationer ved doser, der forbindes med tab af legemsveegt hos moderen.

4.7 Virkning pa evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner

Semaglutid pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkaretgj eller betjene
maskiner. Svimmelhed kan dog forekomme, hovedsageligt i perioden under dosisoptrapning. At fare

motorkaretgj eller betjene maskiner bgr udfares med forsigtighed, hvis svimmelhed forekommer.

Patienter med type 2-diabetes

Hvis semaglutid anvendes i kombination med sulfonylurinstof eller insulin, skal patienterne rades til at
udvise forsigtighed for at undga hypoglykaemi, mens de farer motorkgretgj eller betjener maskiner (se
pkt. 4.4).



4.8 Bivirkninger

Opsummering af sikkerhedsprofilen

| fire fase 3a-studier blev 2.650 voksne patienter eksponeret for Wegovy. Varigheden af de kliniske
studier var 68 uger. De hyppigst rapporterede bivirkninger var gastrointestinale symptomer, herunder
kvalme, diarré, forstoppelse og opkastning.

Tabel over bivirkninger

Tabel 3 viser de bivirkninger, der blev identificeret i kliniske studier hos voksne og indberetninger
efter markedsfaring. Hyppigheden af bivirkningerne er baseret pa en samling af fase 3a-studierne.

Bivirkningerne forbundet med Wegovy er anfart efter systemorganklasse og hyppighed.
Hyppighedskategorierne er defineret som folger: meget almindelig (=1/10); almindelig (>1/100 til
<1/10); ikke almindelig (>1/1.000 til <1/100); sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000), meget sjelden
(<1/10.000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdandenveerende data).

Tabel 3 Hyppighed af bivirkninger ved semaglutid

MedDRA Meget Almindelig Ikke Sjeelden Ikke
systemorganklasse | almindelig almindelig kendt
Anafy-
Immunsystemet laktisk
reaktion
Metabolisme og Hypoglykaemi
ernaring hos patienter
med type 2-
diabetes?
Nervesystemet Hovedpine® Svimmelhed®
Dysgeusi®®
Dysastesi?
djne Diabetisk
retinopati hos
patienter med
type 2-diabetes?
Hjerte Hypotension
Ortostatisk
hypotension
Dget
hjertefrekvens®*
Mave-tarm-kanalen | Opkastning®® | Gastritis®® Akut Tarm-
Diarré®® Gastro- pankreatitis? obstruktion
Forstoppelse*® | gsofageal Forsinket
Kvalme?® refluks- ventrikeltgm-
Mavesmerter®® | sygdom® ning
Dyspepsi®
Eruktation®
Flatulens®
Abdominal
distension®
Lever og galdeveje Cholelithiasis?
Hud og subkutane Hartab? Angio-
VeV gdem




MedDRA Meget Almindelig Ikke Sjeelden Ikke
systemorganklasse | almindelig almindelig kendt
Almene symptomer | Treethed"® Reaktioner pa
og reaktioner pa injektionsstedet®
administrations-
stedet
Undersggelser Forhgjet
amylase®
Forhgijet lipase®

3 Se “Beskrivelse af udvalgte bivirkninger” nedenfor
® hovedsageligt set i perioden ved dosisoptrapning
° Grupperede foretrukne termer

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Nedenstaende information om specifikke bivirkninger vedrgrer fase 3a-studier, medmindre andet er
angivet.

Gastrointestinale bivirkninger

Hos de patienter, der blev behandlet med semaglutid, forekom der under studieperioden pa 68 uger
kvalme hos 43,9% (16,1% for placebo), diarré hos 29,7% (15,9% for placebo) og opkastning hos
24,5% (6,3% for placebo). De fleste haendelser var milde til moderate i sveerhedsgrad og af kort
varighed. Forstoppelse forekom hos 24,2% af patienter, der blev behandlet med semaglutid (11,1% for
placebo) og var mild til moderat i sveerhedsgrad og af leengere varighed. Hos patienter, der blev
behandlet med semaglutid, var medianvarigheden af kvalme 8 dage, opkastning 2 dage, diarré 3 dage
og forstoppelse 47 dage.

Patienter med moderat nedsat nyrefunktion (eGFR >30 til <60 ml/min/1,73 m?) kan hyppigere fa
gastrointestinale bivirkninger ved behandling med semaglutid.

De gastrointestinale haendelser farte til permanent seponering af behandlingen hos 4,3% af patienterne.

Akut pankreatitis

Hyppigheden af akut pankreatitis der, bekreeftet ved afgarelse, blev indrapporteret i kliniske fase 3a-
studier, var henholdsvis 0,2% for semaglutid og <0,1% for placebo. I det kardiovaskulare
endepunktsstudie SELECT var hyppigheden af akut pankreatitis bekreeftet ved afgarelse, 0,2% for
semaglutid og 0,3% for placebo.

Akut galdestenssygdom/cholelithiasis

Cholelithiasis blev rapporteret hos 1,6% og farte til cholecystitis hos 0,6% af patienter, der blev
behandlet med semaglutid. Cholelithiasis og cholecystitis blev rapporteret hos henholdsvis 1,1% og
0,3% af de patienter, der blev behandlet med placebo.

Hartab

Hartab blev rapporteret hos 2,5% af de patienter, der blev behandlet med semaglutid og hos 1,0% af de
patienter, der blev behandlet med placebo. Haendelserne var hovedsageligt milde i svaerhedsgrad, og
de fleste patienter kom sig under fortsat behandling. Hartab blev rapporteret hyppigere hos patienter
med et storre vaegttab (>20%).

@get hjertefrekvens

| fase 3a-studierne blev der observeret en gennemsnitlig sgning pa 3 slag pr. minut (bpm) fra en
baseline-middelveerdi pa 72 bpm hos patienter, der blev behandlet med semaglutid. Andelen af
forsagspersoner med en stigning i puls i forhold til baseline >10 slag/min., pa et hvilket som helst
tidspunkt i behandlingsperioden, var 67,0% i gruppen behandlet med semaglutid vs. 50,1% i
placebogruppen.
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Immunogenicitet

Patienter kan udvikle antistoffer under behandling med semaglutid, hvilket er i overensstemmelse med
de potentielle immunogene egenskaber ved legemidler, som indeholder proteiner eller peptider.
Andelen af patienter, der blev testet positive for anti-semaglutid-antistoffer pa et hvilket som helst
tidspunkt efter baseline, var lav (2,9%), og ingen patienter havde anti-semaglutid-neutraliserende
antistoffer eller anti-semaglutid-antistoffer med endogen GLP-1-neutraliserende effekt ved studiets
afslutning. Under behandlingen kan hgje semaglutidkoncentrationer have senket analysernes
falsomhed, hvorfor risikoen for falske negativer ikke kan udelukkes. Hos forsggspersoner, der blev
testet positive for antistoffer under og efter behandling, var tilstedeveerelsen af antistoffer imidlertid
forbigaende og uden nogen synlig indflydelse pa virkning og sikkerhed.

Hypoglykaemi hos patienter med type 2-diabetes

| STEP 2 blev klinisk signifikant hypoglykaemi observeret hos 6,2% (0,1 haendelser/patientar) af
forsggspersoner behandlet med semaglutid sammenlignet med 2,5% (0,03 handelser/patientar) af
forsggspersoner behandlet med placebo. Der blev observeret hypoglykaemi med semaglutid bade med
og uden samtidig brug af sulfonylurinstof. En episode (0,2% af forsggspersoner,

0,002 haendelser/patientar) blev rapporteret som alvorlig hos en forsggsperson, der ikke samtidig blev
behandlet med et sulfonylurinstof. Risikoen for hypoglykaemi var gget, nar semaglutid blev anvendt
med et sulfonylurinstof.

| STEP-HfpEF-DM blev klinisk signifikant hypoglykemi observeret hos 4,2% af forsggspersoner i
bade gruppen med semaglutid og gruppen med placebo, nar det blev brugt i kombination med
sulfonylurinstof og/eller insulin (0,065 handelser/patientar med semaglutid og

0,098 handelser/patientar med placebo).

Diabetisk retinopati hos patienter med type 2-diabetes

Et 2-arigt klinisk studie undersggte semaglutid 0,5 mg og 1 mg vs. placebo hos 3.297 patienter med
type 2-diabetes, med hgj kardiovaskulzr risiko, langvarig diabetes og darligt kontrolleret blodsukker. |
dette studie forekom handelser der blev bedemt som komplikationer af diabetisk retinopati hos flere
patienter, som blev behandlet med semaglutid (3,0%), sammenlignet med placebo (1,8%). Dette blev
observeret hos insulinbehandlede patienter med kendt diabetisk retinopati. Behandlingsforskellen viste
sig tidligt og varede ved gennem hele studiet. | STEP 2 blev retinopati rapporteret af 6,9% af patienter
behandlet med Wegovy, 6,2% af patienter behandlet med semaglutid 1 mg, og 4,2% af patienter
behandlet med placebo. Starstedelen af heendelserne blev rapporteret som diabetisk retinopati
(henholdsvis 4,0%, 2,7% og 2,7%), og non-proliferativ retinopati (henholdsvis 0,7%, 0% og 0%).

Dyseestesi
Heendelser, der er relateret til et klinisk billede med andret hudfglsomhed, sdsom parastesi, smerter i

huden, falsom hud, dysastesi og breendende fornemmelse i huden blev rapporteret hos 2,1% af de
patienter, som blev behandlet med semaglutid 2,4 mg, og 1,2% af de patienter, som blev behandlet
med placebo. Haendelserne var af let til moderat sveerhedsgrad, og de fleste patienter kom sig under
fortsat behandling.

Padiatrisk population

| et klinisk studie udfert hos unge i alderen fra 12 ar til under 18 ar med svar overvegt eller overveaegt
og med mindst én veegtrelateret komorbiditet, blev 133 patienter eksponeret for Wegovy. Studiets
varighed var 68 uger.

Samlet set var hyppigheden, typen og svaerhedsgraden af bivirkninger hos de unge sammenlignelig
med det, der blev observeret i den voksne befolkning. Cholelithiasis blev rapporteret hos 3,8% af
patienterne behandlet med Wegovy og hos 0% af patienterne behandlet med placebo.

Der blev ikke fundet nogen effekt pa veekst eller pubertetsudvikling efter 68 ugers behandling.

Andre sa&rlige populationer

11



| SELECT og SUSTAIN 6 studierne, hos voksne med etableret kardiovaskuler sygdom, var
bivirkningsprofilen tilsvarende den, som blev set i fase 3a-studierne til veegtkontrol.

| HFpEF studierne, hos voksne med overvegtsrelateret hjertesvigt med bevaret pumpeevne (HFpEF),
var bivirkningsprofilen tilsvarende den, som blev set i fase 3a-studierne til vaegtkontrol.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for l&egemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

4.9 Overdosering

Overdosering med semaglutid kan vere forbundet med gastrointestinale symptomer, som kan fare til
dehydrering. | tilfeelde af overdosering skal der initieres passende understgttende behandling, baseret
pa patientens kliniske tegn og symptomer.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Laegemidler til brug ved diabetes, glukagon-lignende peptid-1
(GLP-1)-analoger. ATC-kode: A10BJ06

Virkningsmekanisme

Semaglutid er en GLP-1-analog med 94% sekvenshomologi til humant GLP-1. Semaglutid virker som
en GLP-1-receptoragonist, der selektivt bindes til og aktiverer GLP-1-receptoren, malet for det
endogene GLP-1.

GLP-1 er en fysiologisk regulator for appetit og kalorieindtag, og GLP-1-receptoren er til stede i flere
omrader af hjernen, der er involveret i appetitregulering.

Dyreforsgg viser, at semaglutid virker i hjernen gennem GLP-1 receptoren. Semaglutid har direkte
effekt pa omrader i hjernen, der er involveret i den homgostatiske regulering af fadeindtagelse i
hypothalamus og hjernestammen. Semaglutid kan pavirke det hedoniske belgnningssystem gennem
direkte og indirekte effekt pa omrader i hjernen, herunder septum, thalamus og amygdala.

Kliniske studier viser, at semaglutid reducerer energiindtag, gger falelsen af mathed, forbedrer
kontrollen over madindtag, reducerer fglelsen af sult samt hyppigheden og intensiteten af madtrang.
Desuden reducerer semaglutid praeferencen for fadevarer med hgijt fedtindhold.

Semaglutid orkestrerer de homgostatiske og hedoniske bidrag med eksekutive funktioner til regulering
af kalorieindtag, appetit, belgnning og valg af mad.

Kliniske studier har endvidere vist, at semaglutid reducerer glukose i blodet afhaengigt af
glukosekoncentrationen, ved at stimulere insulinsekretion og senke glukagonsekretion, nar
glukosekoncentration i blodet er hgj. Mekanismen for reduktion af glukose i blodet involverer desuden
en mindre forsinkelse af ventrikeltamning i den tidlige, postprandiale fase. Ved hypoglykaemi
mindsker semaglutid insulinsekretionen uden at heemme glukagonsekretionen.
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GLP-1-receptorer udtrykkes ogsa i hjertet, vaskulaturen, immunsystemet og nyrerne. Semaglutid har
en gavnlig effekt pa plasmalipider, seenket systolisk blodtryk og begraenset inflammation i kliniske
studier. Endvidere viste dyreforsgg, at semaglutid hammede udviklingen af aterosklerose og havde en
antiinflammatorisk effekt i det kardiovaskulaere system.

Virkningsmekanismen for semaglutid til reduktion af kardiovaskuler risiko er multifaktoriel og delvist
drevet af virkninger af veegttab og virkninger pa kendte kardiovaskulzre risikofaktorer (reduktion i
blodtryk, forbedringer i lipidprofil og glukosemetabolisme, og antiinflammatoriske virkninger som
pavist ved reduktioner i hgjsensitivt C-reaktivt protein (hsCRP)). Den ngjagtige mekanisme for
reduktion af kardiovaskuler risiko er ikke fastlagt.

Farmakodynamisk virkning

Appetit, energiindtag og valg af mad

Semaglutid reducerer appetitten ved at gge mathedsfornemmelsen, samtidig med at fglelsen af sult og
behovet for fadeindtagelse senkes. | et fase 1-studie var energiindtaget under et ad libitum-maltid
35% lavere med semaglutid sammenlignet med placebo efter 20 ugers dosering. Dette blev
understattet af forbedret kontrol over madindtag, mindre madtrang og en relativt lavere praference for
mad med hgjt fedtindhold. Madtrang blev yderligere vurderet i STEP 5 med et Control of Eating
Questionnaire (CoEQ). Ved uge 104 var den estimerede behandlingsforskel for bade kontrol af
madtrang og trang til salt og krydret mad i hgj grad bedre for semaglutid, hvorimod der ikke blev set
nogen Klar virkning ved trang til sed mad.

Faste og postprandiale lipider

Semaglutid 1 mg sammenlignet med placebo senkede ved faste koncentrationerne af triglycerider og
lipoproteiner med meget lav densitet (very low density lipoproteins, VLDL) med henholdsvis 12% og
21%. Det postprandiale triglycerid- og VLDL-respons pa et maltid med hgjt fedtindhold blev
reduceret med >40%.

Klinisk virkning og sikkerhed

Virkningen og sikkerheden af semaglutid til veegtkontrol kombineret med nedsat kalorieindtag og @get
fysisk aktivitet blev evalueret i fire dobbeltblindede, randomiserede, placebokontrollerede fase 3a-
studier (STEP 1-4) af 68 ugers varighed. | alt 4.684 voksne patienter (2.652 randomiseret til
behandling med semaglutid) blev inkluderet i disse studier. Derudover blev virkningen og sikkerheden
af semaglutid i sammenligning med placebo vurderet gennem to ar i et dobbeltblindet, randomiseret
placebokontrolleret fase 3b-studie (STEP 5), der inkluderede 304 patienter (152 i behandling med
semaglutid).

Behandling med semaglutid viste bedre, klinisk relevante og vedvarende vegttab, sammenlignet med
placebo hos patienter med sver overvaegt (BMI >30 kg/m?) eller overvagt (BMI >27 kg/m? il

<30 kg/m?) og mindst én veagtrelateret komorbiditet. Endvidere opnaede en sterre andel af patienterne
pa tveers af studierne >5%, >10%, >15% og >20% veagttab med semaglutid sammenlignet med
placebo. Reduktionen i legemsvagt forekom uafhangigt af tilstedeveerelsen af gastrointestinale
symptomer sasom kvalme, opkastning eller diarré.

Behandling med semaglutid viste ogsa statistisk signifikante forbedringer i livvidde, systolisk blodtryk
og fysisk funktion sammenlignet med placebo.

Virkningen blev pavist uanset alder, kan, race, etnicitet, legemsveegt ved baseline, BMI,
tilstedevarelse af type 2-diabetes og niveauet af nedsat nyrefunktion. Der forekom variationer i
virkningen inden for alle undergrupper. Der blev observeret relativt stgrre veegttab hos kvinder og hos
patienter uden type 2-diabetes savel som hos patienter med en lavere kropsvagt ved baseline
sammenlignet med hgjere kropsveagt.
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STEP 1: Veegtkontrol

| et 68-ugers dobbeltblindet studie blev 1.961 patienter med svar overvagt (BMI >30 kg/m?) eller
overvagt (BMI >27 kg/m? til <30 kg/m?) og mindst én veegtrelateret komorbiditet randomiseret til
semaglutid eller placebo. Alle patienter var pa en kaloriereduceret kost og gget fysisk aktivitet gennem
hele studiet.

Veagttab forekom tidligt og fortsatte under hele studiet. Ved afslutningen af behandlingen (uge 68) var
vagttabet starre og klinisk relevant sammenlignet med placebo (se tabel 4 og figur 1). Endvidere
opnéede en storre andel af patienterne >5%, >10%, >15% og >20% vegttab med semaglutid
sammenlignet med placebo (se tabel 4). Blandt patienter med praediabetes ved baseline havde en
hgjere andel af patienterne en normoglykeemisk tilstand ved afslutning af behandling med semaglutid
sammenlignet med placebo (84,1% vs. 47,8%).

Tabel 4 STEP 1: Resultater ved uge 68

Semaglutid 2,4 mg Placebo
Fuldt analysesat (N) 1.306 655
Legemsveegt
Baseline (kg) 105,4 105,2
/Endring (%) fra baseline®? -14,9 -2,4
Forskel (%) fra placebo®[95% ClI] -12,4 [-13,4; -11,5]* -
/ndring (kg) fra baseline -15,3 -2,6
Forskel (kg) fra placebo! [95% CI] -12,7 [-13,7; -11,7] -
Patienter (%), der opnér vagttab >5%?° 83,5* 31,1
Patienter (%), der opnar vaegttab >10%? 66,1* 12,0
Patienter (%), der opndr vagttab >15%3 47,9* 4,8
Livvidde (cm)
Baseline 114,6 114,8
ZEndring fra baseline’ -13,5 -4,1
Forskel fra placebo?! [95% ClI] -9,4 [-10,3; -8,5]* -
Systolisk blodtryk (mmHg)
Baseline 126 127
/Endring fra baseline* -6,2 -1,1
Forskel fra placebo?! [95% ClI] -5,1[-6,3; -3,9]* -

" p<0,0001 (ikke justeret 2-sidet) for superioritet.

! Estimeret ved brug af en ANCOVA-model ved brug af multipel imputering, baseret pa alle data uden hensyn til seponering af randomiseret
behandling eller pabegyndelse af anden medicin mod svar overveegt eller bariatrisk kirurgi.

2 Under studiet blev randomiseret behandling permanent seponeret hos henholdsvis 17,1% og 22,4% af patienterne randomiseret til
semaglutid 2,4 mg og placebo. Hvis det antages, at alle randomiserede patienter forblev i behandling og ikke modtog yderligere behandlinger
mod overvagt, var de estimerede ndringer i legemsvagt fra randomisering til uge 68, baseret pa en Mixed Model for Repeated Measures,
inklusive alle observationer indtil fgrste seponering, henholdsvis -16,9% og -2,4% for semaglutid 2,4 mg og placebo.

3Estimeret ud fra en binzer regressionsmodel, baseret pa den samme imputeringsprocedure som i den primeere analyse.
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Observerede verdier for patienter, der fuldfarte hvert planlagt besgg, og estimater med multipel imputeringer (MI) ved frafald
Figur 1 STEP 1: Gennemsnitlig endring i legemsvagt (%) fra baseline til uge 68

Efter studiet pa 68 uger blev der udfert en forleengelse pa 52 uger uden behandling, som omfattede
327 patienter, der havde fuldfert hovedstudieperioden med vedligeholdelsesdosis af semaglutid eller
placebo. | perioden uden behandling fra uge 68 til uge 120 steg den gennemsnitlige legemsvaegt i
begge behandlingsgrupper. Vagten for patienter, der var blevet behandlet med semaglutid i
hovedstudieperioden, forblev imidlertid 5,6% under baseline sammenlignet med 0,1% for
placebogruppen.

STEP 2: Veegtkontrol hos patienter med type 2-diabetes

| et 68-ugers, dobbeltblindet studie blev 1.210 patienter med overvaegt eller svaer overvagt (BMI

>27 kg/m?) og type 2-diabetes randomiseret til enten semaglutid 2,4 mg, semaglutid 1 mg én gang
ugentligt eller placebo. Patienter inkluderet i studiet havde utilstraeekkeligt kontrolleret diabetes (HbA1c
7-10%,) og blev behandlet med enten kost og motion alene eller med 1-3 orale antidiabetiske
leegemidler. Alle patienter var pa en kaloriereduceret kost og gget fysisk aktivitet gennem hele studiet.

Behandling med semaglutid i 68 uger resulterede i bedre og klinisk betydende reduktioner i
legemsveegt og i HbAic sammenlignet med placebo (se tabel 5 og figur 2).

Tabel 5 STEP 2: Resultater ved uge 68

Semaglutid 2,4 mg Placebo

Fuldt analysesat (N) 404 403
Legemsvaegt

Baseline (kg) 99,9 100,5

/ndring (%) fra baseling®? -9,6 -3,4

Forskel (%) fra placebo’ [95% CI] -6,2 [-7,3;-5,2]* -

/Endring (kg) fra baseline -9,7 -3,5

Forskel (kg) fra placebo! [95% CI] -6,1 [-7,2;-5,0] -

Patienter (%), der opnar vagttab >5%° 67,4* 30,2

Patienter (%), der opndr vagttab >10%? 44,5* 10,2

Patienter (%), der opndr vagttab >15%3 25,0* 4,3
Livvidde (cm)

Baseline 1145 1155

/ndring fra baseline! 9.4 -45

Forskel fra placebo! [95% CI] -4,9 [-6,0; -3,8]* -
Systolisk blodtryk (mmHg)

Baseline | 130 | 130
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/ndring fra baseline! -39 -0,5
Forskel fra placebo*[95% ClI] -3,4 [-5,6; -1,3]** -
HbA::. (mmol/mol (%))
Baseline 65,3 (8,1) 65,3 (8,1)
/ndring fra baseline! -17,5 (-1,6) -4,1 (-0,4)
Forskel fra placebo?! [95% CI] -13,5[-15,5; -11,4] -
(-12[-1,4;-11])* |-

* p<0,0001 (ikke-justeret 2-sidet) for superioritet; **p<0,05 (ikke-justeret 2-sidet) for superioritet.

! Estimeret ved brug af en ANCOVA-model ved brug af multipel imputering, baseret pa alle data uden hensyn til seponering af randomiseret
behandling eller pabegyndelse af anden medicin mod overvagt eller bariatrisk kirurgi.

2 Under studiet blev randomiseret behandling permanent seponeret hos henholdsvis 11,6% og 13,9% af patienterne randomiseret til
semaglutid 2,4 mg og placebo. Hvis det antages, at alle randomiserede patienter forblev i behandling og ikke modtog yderligere behandlinger
mod overvagt, var de estimerede @ndringer i legemsvagt fra randomisering til uge 68, baseret pa en Mixed Model for Repeated Measures,
inklusive alle observationer indtil fgrste seponering, henholdsvis -10,6% og -3,1% for semaglutid 2,4 mg og placebo

3 Estimeret ud fra en binaer regressionsmodel, baseret pa den samme imputeringsprocedure som i den primaere analyse.
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Observerede verdier for patienter, der fuldfarte hvert planlagt besgg, og estimater med multipel imputeringer (M1) ved frafald
Figur 2 STEP 2: Gennemsnitlig e&ndring i legemsvaegt (%) fra baseline til uge 68

STEP 3: Veegtkontrol med intensiv adfeerdsterapi

| et 68-ugers dobbeltblindet studie blev 611 patienter med svaer overvaegt (BMI >30 kg/m?) eller
overvaegt (BMI >27 kg/m? til <30 kg/m?) og mindst én veagtrelateret komorbiditet randomiseret til
semaglutid eller placebo. Under studiet fik alle patienter intensiv adfaerdsterapi (IBT), der bestod af en
meget restriktiv kost, gget fysisk aktivitet og radgivning om adfeerd.

Behandling med semaglutid og IBT i 68 uger resulterede i bedre og klinisk betydende reduktioner i
legemsveaegt sammenlignet med placebo (se tabel 6).
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Tabel 6 STEP 3: Resultater ved uge 68

Semaglutid 2,4 mg Placebo
Fuldt analysesat (N) 407 204
Legemsvaegt
Baseline (kg) 106,9 103,7
/Endring (%) fra baseline®? -16,0 -5,7
Forskel (%) fra placebo® [95% CI] -10,3 [-12,0;-8,6]* -
Zndring (kg) fra baseline -16,8 -6,2
Forskel (kg) fra placebo! [95% CI] -10,6 [-12,5;-8,8] -
Patienter (%), der opnér vagttab >5%?° 84,8* 47,8
Patienter (%), der opnér vagttab >10%?° 73,0* 27,1
Patienter (%), der opnér vagttab >15%?° 53,5* 13,2
Livvidde (cm)
Baseline 113,6 111,8
/Endring fra baseline* -14,6 -6,3
Forskel fra placebo?! [95% ClI] -8,3 [-10,1; -6,6]* -
Systolisk blodtryk (mmHg)
Baseline 124 124
/Endring fra baseline -5,6 -1,6
Forskel fra placebo! [95% ClI] -3,9[-6,4; -1,5]* -

* p<0,005 (ikke justeret 2-sidet) for superioritet.

! Estimeret ved brug af en ANCOVA-model ved brug af multipel imputering, baseret pa alle data uden hensyn til seponering af randomiseret
behandling eller pabegyndelse af anden medicin mod overvagt eller bariatrisk kirurgi.

2 Under studiet blev randomiseret behandling permanent seponeret hos henholdsvis 16,7% og 18,6% af patienterne randomiseret til
semaglutid 2,4 mg og placebo. Hvis det antages, at alle randomiserede patienter forblev i behandling og ikke modtog yderligere behandlinger
mod overvagt, var de estimerede &ndringer i legemsvagt fra randomisering til uge 68, baseret pa en Mixed Model for Repeated Measures,
inklusive alle observationer indtil farste seponering, henholdsvis -17,6% og -5,0% for semaglutid 2,4 mg og placebo.

3 Estimeret ud fra en binaer regressionsmodel baseret pd den samme imputeringsprocedure som i den primare analyse.

STEP 4: Vedvarende vagtkontrol

| et 68-ugers dobbeltblindet studie blev 902 patienter med sveer overveegt (BMI >30 kg/m?) eller
overvaegt (BMI >27 kg/m? til <30 kg/m?) og mindst én veagtrelateret komorbiditet inkluderet i studiet.
Alle patienter var pa en kaloriereduceret kost og gget fysisk aktivitet gennem hele studiet. Fra uge 0 til
uge 20 (indkering) fik alle patienter semaglutid. | uge 20 (baseline) blev patienter, som havde naet
vedligeholdelsesdosen pa 2,4 mg, randomiseret til at fortsaette behandlingen eller til at skifte til
placebo. Ved uge 0 (start af indkeringsperioden) havde patienterne en gennemsnitlig legemsveegt pa
107,2 kg og et gennemsnitligt BMI pa 38,4 kg/m?.

Patienter, som havde naet vedligeholdelsesdosen pa 2,4 mg i uge 20 (baseline) og fortsatte
behandlingen med semaglutid i 48 uger (uge 20-68), fortsatte med at tabe sig og havde en stgrre og
Klinisk betydende reduktion i legemsvagt sammenlignet med dem, der skiftede til placebo (se tabel 7
og figur 3). Legemsveegten steg stat fra uge 20 til uge 68 hos patienter, der skiftede til placebo i uge 20
(baseline). Ikke desto mindre var den observerede gennemsnitlige legemsvaegt lavere i uge 68 end ved
starten af indkaringsperioden (uge 0) (se figur 3). Patienter behandlet med semaglutid fra uge 0
(indkering) til uge 68 (behandlingsafslutning) opnaede en gennemsnitlig andring i legemsveegt

pa -17,4%, med vaegttab >5% opndet af 87,8%, >10% opnéet af 78,0%, >15% opndet af 62,2% og
>20% opnaet af 38,6% af disse patienter.

Tabel 7 STEP 4: Resultater fra uge 20 til uge 68

Semaglutid 2,4 mg Placebo
Fuldt analysesat (N) 535 268
Legemsvaegt
Baseline! (kg) 96,5 95.4
/ndring (%) fra baseline’>* -7,9 6,9
Forskel (%) fra placebo?[95% ClI] -14,8 [-16,0; -13,5]* -
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/Andring (kg) fra baseline -7,1 6,1

Forskel (kg) fra placebo? [95% CI] -13,2 [-14,3; -12,0] -
Livvidde (cm)

Baseline 105,5 104,7

Zndring fra baseline’ -6,4 33

Forskel fra placebo?[95% ClI] -9,7 [-10,9; -8,5]* -
Systolisk blodtryk (mmHg)

Baseline® 121 121

£ndring fra baseline®? 0,5 4.4

Forskel fra placebo?[95% ClI] -3,9 [-5,8; -2,0]* -

* p<0,0001 (ikke justeret 2-sidet) for superioritet.

! Baseline = uge 20

2Estimeret ved brug af en ANCOVA-model ved brug af multipel imputering, baseret pa alle data uden hensyn til seponering af randomiseret
behandling eller pabegyndelse af anden medicin mod overvagt eller bariatrisk kirurgi.

3 Under studiet blev randomiseret behandling permanent seponeret hos henholdsvis 5,8% og 11,6% af patienterne randomiseret til semaglutid
2,4 mg og placebo. Hvis det antages, at alle randomiserede patienter forblev i behandling og ikke modtog yderligere behandlinger mod
overvagt, var de estimerede @ndringer i legemsveegt fra randomisering til uge 68, baseret pa en Mixed Model for Repeated Measures,
inklusive alle observationer indtil farste seponering, henholdsvis -8,8% og 6,5% for semaglutid 2,4 mg og placebo.

Andring i legemsvaegt (%)
3
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Observerede verdier for patienter, der fuldfarte hvert planlagt besgg, og estimater med multipel imputeringer (MI) ved frafald
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Figur 3 STEP 4: Gennemsnitlig a&ndring i legemsvagt (%6) fra uge 0 til uge 68

STEP 5: 2-ars data

| et 104 ugers dobbeltblindet studie blev 304 patienter med svear overvagt (BMI >30 kg/m?) eller
overvegt (BMI >27 til <30 kg/m?) og mindst én vaegtrelateret komorbiditet randomiseret til
semaglutid eller placebo. Alle patienter var pa en kaloriereduceret kost og @get fysisk aktivitet gennem
hele studiet. Ved baseline havde patienterne et gennemsnitligt BMI pa 38,5 kg/m? og en gennemsnitlig
legemsvaegt pa 106,0 kg.

Behandling med semaglutid i 104 uger resulterede i en stagrre og klinisk betydende reduktion i
legemsveaegt sammenlignet med placebo. Den gennemsnitlige legemsveegt faldt fra baseline til og med
uge 68 med semaglutid, hvorefter den stabiliserede sig. Med placebo faldt den gennemsnitlige
legemsvaegt mindre og stabiliserede sig efter cirka 20 ugers behandling (se tabel 8 og figur 4).
Patienter behandlet med semaglutid opnaede en gennemsnitlig &ndring i legemsvaegt pa -15,2%, med
vaegttab >5% opnaet af 74,7%, >10% opnaet af 59,2%, >15% opnaet af 49,7% af disse patienter.
Blandt patienter med preaediabetes ved baseline opndede henholdsvis 80% og 37% en normoglykaemisk
tilstand ved afslutning af behandling med semaglutid og placebo.

Tabel 8 STEP 5: Resultater ved uge 104

Placebo
152

Semaglutid 2,4 mg
152

Fuldt analysesat (N)
Legemsvaegt
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Baseline (kg) 105,6 106,5
Andring (%) from baseline®: 2 -15,2 -2,6
Forskel (%) from placebo! [95% CI] -12,6 [-15,3; -9,8]* -
Zndring (kg) fra baseline -16,1 -3,2
Forskel (kg) fra placebo! [95% ClI] -12,9 [-16,1; -9,8] -
Patienter (%), der opnar veegttab >5%?3 74,7* 37,3
Patienter (%), der opnar veegttab >10%3 59,2* 16,8
Patienter (%), der opnar veegttab >15%3 49,7* 9,2
Livvidde (cm)
Baseline 115,8 115,7
Andring fra baseline? -14.,4 5,2
Forskel fra placebo! [95% Cl] -9,2 [-12,2; -6,2]* -
Systolisk blodtryk (mmHg)
Baseline 126 125
Andring fra baseline! -5,7 -1,6
Forskel fra placebo?! [95% ClI] -4,2 [-7,3; -1,0]* -

" p<0,0001 (ikke justeret 2-sidet) for superioritet.

! Estimeret ved brug af en ANCOVA-model ved brug af multipel imputering, baseret pa alle data uden hensyn til seponering af randomiseret
behandling eller pdbegyndelse af anden medicin mod overvagt eller bariatrisk kirurgi.

2 Under studiet blev randomiseret behandling permanent seponeret hos henholdsvis 13,2% og 27,0% af patienterne randomiseret til
semaglutid 2,4 mg og placebo. Hvis det antages, at alle randomiserede patienter forblev i behandling og ikke modtog yderligere behandlinger
mod overvagt, var de estimerede andringer i legemsvaegt fra randomisering til uge 104, baseret pa en Mixed Model for Repeated Measures,
inklusive alle observationer indtil fgrste seponering, henholdsvis -16,7% og -0,6% for semaglutid og placebo.

3 Estimeret ud fra en binaer regressionsmodel baseret pa den samme imputeringsprocedure som i den primere analyse.

/Endring i legemsvagt (%)

Uger

—=—Wegovy - —v— - Placeho o v Multipel imputering (MI1)
Observerede veerdier for patienter, der fuldfgrte hvert planlagt besgg, og estimater med multiple imputeringer (MI) ved frafald
Figur 4 STEP 5: Gennemsnitlig e&ndring i legemsvagt (%) fra uge 0 til uge 104

STEP 8: Semaglutid vs. liraglutid

| et 68-ugers randomiseret, abent, parvist placebokontrolleret studie blev 338 patienter med svar
overvegt (BMI >30 kg/m?) eller overveegt (BMI >27 til <30 kg/m?) og mindst én veegtrelateret
komorbiditet randomiseret til semaglutid én gang ugentligt, liraglutid 3 mg én gang dagligt eller
placebo. Semaglutid én gang ugentligt og liraglutid 3 mg var abne, men hver aktiv behandlingsgruppe
var dobbeltblindet i forhold til placebo og administreret med samme doseringshyppighed. Alle
patienter var pa en kaloriereduceret kost og gget fysisk aktivitet gennem hele studiet. Ved baseline
havde patienterne et gennemsnitligt BMI pa 37,5 kg/m? og en gennemsnitlig legemsveegt pa 104,5 kg.

Behandling med semaglutid én gang ugentligt i 68 uger resulterede i en starre og klinisk betydende
reduktion i legemsvaegt sammenlignet med liraglutid. Den gennemsnitlige legemsvaegt faldt fra
baseline til og med uge 68 med semaglutid. Med liraglutid faldt den gennemsnitlige legemsveegt
mindre (se tabel 9). 37,4% af de patienter, der blev behandlet med semaglutid, tabte >20%,
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sammenlignet med 7,0% behandlet med liraglutid. Tabel 9 viser resultaterne af vaegttab ved de
bekraeftende endepunkter >10%, >15% og >20%.

Tabel 9 STEP 8: Resultater af et 68-ugers studie, der sammenligner semaglutid og liraglutid

Semaglutid 2,4 mg | Liraglutid 3 mg
Fuldt analysesat (N) 126 127
Legemsvaegt
Baseline (kg) 102,5 103,7
Andring (%) fra baseline® 2 -15,8 -6,4
Forskel (%) fra liraglutid* [95% CI] -9,4 [-12,0;-6,8]* -
Zndring (kg) fra baseline -15,3 -6,8
Forskel (kg) fra liraglutid* [95% ClI] -8,5 [-11,2;-5,7] -
Patienter (%), der opnar veegttab >10%° 69,4* 27,2
Patienter (%),der opnar vagttab >15%° 54,0* 13,4
Patienter (%), der opnar veegttab >20%?° 37,4* 7,0

* p<0,005 (ikke justeret 2-sidet) for superioritet

! Estimeret ved brug af en ANCOVA-model ved brug af multipel imputering, baseret pa alle data uden hensyn til seponering af randomiseret
behandling eller pabegyndelse af anden medicin mod overvagt eller bariatrisk kirurgi.

2 Under studiet blev randomiseret behandling permanent seponeret hos henholdsvis 13,5% og 27,6% af patienterne randomiseret til
semaglutid 2,4 mg og liraglutid 3 mg. Hvis det antages, at alle randomiserede patienter forblev i behandling og ikke modtog yderligere
behandlinger mod overvagt, var de estimerede &ndringer i legemsvaegt fra randomisering til uge 68, baseret pa en Mixed Model for
Repeated Measures, inklusive alle observationer indtil farste seponering, henholdsvis -16,7% og -6,7% for semaglutid 2,4 mg og liraglutid

3 mg.

3 Estimeret ud fra en binaer regressionsmodel baseret pa den samme imputeringsprocedure som i den primere analyse.

STEP 9: Veegtkontrol hos patienter med knaeosteoartrose

| et 68-ugers dobbeltblindet studie blev 407 patienter med overvaegt og moderat knaosteoartrose (OA)
i et eller begge kna randomiseret til enten semaglutid eller placebo, som et supplement til radgivning
om en kaloriereduceret kost og gget fysisk aktivitet. Behandlingseffekten pa kna-OA-relateret smerte
blev vurderet ved hjelp af Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis 3.1 Index
(WOMAQ). Dette indeks er designet til at evaluere &ndringer i symptomer og funktionsevne i
underekstremiteterne forbundet med behandling af patienter, der lider af OA i hoften og/eller knz.
Ved baseline havde patienter et gennemsnitligt BMI pa 40,3 kg/m? og en gennemsnitlig legemsveegt
pa 108,6 kg. Alle patienter havde en klinisk diagnose af kna-OA med en gennemsnitlig baseline
WOMAC smertescore pa 70,9 (pa en skala fra 0-100).

Behandling med semaglutid i 68 uger resulterede i overlegen og klinisk signifikant reduktion i
legemsvaegt sammenlignet med placebo (se tabel 10).

Behandling med semaglutid gav en Kklinisk relevant forbedring i knae-OA-relateret smerte
sammenlignet med placebo (se tabel 10). Forbedringerne i knae-OA-relateret smerte med semaglutid
blev opnaet uden en stigning i brugen af smertestillende legemidler.

Tabel 10 STEP 9: Resultater ved uge 68

Semaglutid 2,4 mg Placebo
Fuldt analysesat (N) 271 136
Legemsveegt
Baseline (kg) 108,7 108,5
Andring (%) fra baseline’? -13,7 -3,2
Forskel (%) fra placebo? [95% ClI] -10,5 [-12,3; -8,6]* -
Patienter (%), der opnar veegttab >5%3 85,2* 33,6
WOMAC smertescore?
Baseline 72,8 67,2
Andring fra baseline!2 -41,7 -27,5
Forskel fra placebo! [95% Cl] -14,1 [-20,0, -8,3]* -
Patienter (%), der opnar klinisk relevant 59,0 35,0
forbedring®®

* p< 0,0001 (ikke justeret 2-sidet) for superioritet.
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! Estimeret ved brug af ANCOVA-model ved brug af multipel imputering, baseret pa alle data uden hensyn til seponering af randomiseret
behandling eller pdbegyndelse af anden behandling mod overvagt eller andre knae-OA interventioner og uanset overholdelse af wash-out
perioder for smertestillende leegemidler (sidstnaevnte kun relevant for WOMAC relateret endepunkt). Under studiet blev den randomiserede
behandling permanent seponeret hos 12,5% og 21,3% af patienter randomiseret til henholdsvis semaglutid 2,4 mg og placebo.

2 Baseret pa en Mixed Model for Repeated Measures, der antager, at alle randomiserede patienter forblev i behandling og ikke modtog
yderligere behandlinger af overveegt eller yderligere kna-OA interventioner og overholdt wash-out perioder for smertestillende lzegemidler
(sidstnaevnte kun relevant for knae-OA relateret smerte), inklusiv alle observationer indtil farste seponering. De estimererede endringer fra
baseline til uge 68 for legemsveegt var -14,5% og -2,3% (henholdsvis semaglutid 2,4 mg og placebo) og for WOMAC smerte score: -43,0 og
-28,3 (henholdvis semaglutid 2,4 mg og placebo).

% Estimeret ud fra en logistisk regressionsmodel baseret pa den samme imputeringsprocedure som for den primare analyse.

4 WOMAC scorer prasenteres pa en skala fra 0-100, hvor lavere scorer reprasenterer mindre funktionsnedseettelse.

5 Endringen i WOMAC smerte score pa <-37,3 blev brugt som en tzerskel for relevant forbedring. Teersklen blev afledt fra studiedata ved
brug af forankringsbaserede metoder.

Pavirkning af kropssammensatning

| et delstudie i STEP 1 (N = 140) blev kropssammensatningen malt ved hjelp af dual energy x-ray
absorptiometry (DEXA ). Resultaterne af DEXA-vurderingen viste, at behandling med semaglutid var
ledsaget af en starre reduktion i fedtmasse end i mager kropsmasse, hvilket farte til en forbedret
kropssammensatning sammenlignet med placebo efter 68 uger. Desuden blev denne reduktion i den
samlede fedtmasse ledsaget af en reduktion i visceralt fedt. Disse resultater antyder, at sterstedelen af
det samlede veegttab kunne tilskrives en reduktion i fedtveev, herunder visceralt fedt.

Forbedring af fysisk funktion

Semaglutid viste sma forbedringer i score for fysisk funktion. Fysisk funktion blev vurderet ved hjzlp
af bade det generelle spargeskema om helbredsrelateret livskvalitet, Short Form-36v2 Health Survey,

Acute Version (SF-36) og det overvagts-specifikke spergeskema, Impact of Weight on Quality of Life
Lite Clinical Trials Version (IWQOL-Lite-CT).

Kardiovaskulaer vurdering

SELECT: Kardiovaskulart endepunktsstudie hos patienter med overvaat eller sver overvaegt

SELECT var et randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret, haendelsesbaseret studie, som
inkluderede 17.604 patienter med etableret kardiovaskuleer sygdom og BMI >27 kg/m?. Patienterne
blev randomiseret til enten semaglutid 2,4 mg (n=8.803) eller placebo (n=8.801) i tilleeg til
standardbehandling. Mediantiden i studiet var 41,8 maneder. Vital status var tilgengelig for 99,4% af
forsggspersonerne i studiet.

Studiepopulationen bestod af 27,7% kvindelige og 72,3% mandlige patienter med en gennemsnitsalder
pa 61,6 ar, hvoraf 38,2% af patienterne var >65 ar (n = 6.728) og 7,8% af patienterne var >75 ar
(n=1.366). Det gennemsnitlige BMI var 33,3 kg/m?, og den gennemsnitlige legemsvagt var 96,7 kg.
Patienter med type 1- og type 2-diabetes i anamnesen blev ekskluderet.

Det primere endepunkt var tid fra randomisering til den farste forekomst af alvorlig kardiovaskulaer
haendelse (MACE), defineret som et sammensat endepunkt bestaende af kardiovaskulaer ded (inklusive
ubestemt dedsarsag), ikke-fatalt myokardieinfarkt eller ikke-fatalt slagtilfelde. Det primare
endepunkt, tiden til farste MACE, forekom hos 1.270 ud af de 17.604 patienter, der var inkluderet i
SELECT studiet. Specifikt blev 569 med MACE farste gang (6,5%) registreret blandt de 8.803
patienter behandlet med semaglutid, sammenlignet med 701 med MACE fgrste gang (8,0%) ud af de
8.801 patienter behandlet med placebo. I alt blev der registreret falgende med ubestemt dedsarsag:

63 (11,1%) med MACE farste gang og behandlet med sermaglutid, og 80 (11,4%) med placebo.

Superioritet af semaglutid 2,4 mg versus placebo for MACE blev bekraftet med en hazard ratio pa
0,80 [0,72; 0,90][95% Cl], svarende til en relativ risikoreduktion af MACE pé 20% (se figur 5).
Virkningen pa hver komponent til reduktion af MACE er vist i figur 6. Reduktionen af MACE med
semaglutid 2,4 mg var ikke pavirket af alder, kan, race, etnicitet, BMI ved baseline eller af niveauet af
nedsat nyrefunktion.

Analyse af kardiovaskulaer ded (det forste bekreeftende sekundeere endepunkt) resulterede i en hazard
ratio pa 0,85 [0,71; 1,01][95% CI].
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Placebo

Sema 2,4 mg

HR: 0,80
95% C1[0,72 - 0,90]

Patienter med hendelser (%)

0 6 12 18 24 30 36 42 48

Patienter i risiko Time from randomisation (months)

Sema24mg 8803 8.695 8.561 8.427 8.254 7.229 5.771 4.126 1.734

Placebo 8.801 8.652 8.487 8.326 8.164 7.101 5.660 4,015 1.672

Data fra studieperioden. Kumulative incidensestimater er baseret pa tid fra randomisering til farste EAC-bekraftede MACE med ikke-CV
dod modelleret som konkurrerende risiko ved hjeelp af Aalen-Johansen estimator. Forsggspersoner uden handelser af interesse blev
censureret i slutningen af deres observationsperiode under studiet. Tiden fra randomisering til farste MACE blev analyseret ved hjelp af en
Cox proportional hazards model med behandling som kategorisk fast faktor. Hazard ratio og konfidensintervallet er justeret for gruppens
sekventielle design ved hjaelp af sandsynlighedsforholdsraekkefalgen. X-aksen er afkortet efter 50 maneder, hvor cirka 10% af populationen
stadig var med i studiet.

HR: hazard ratio Cl: Konfidensinterval, Sema 2,4 mg: semaglutid 2,4 mg.

CV: kardiovaskulaer, EAC: haendelsesbhedgmmelseskomité, MACE: alvorlig kardiovaskulaer handelse.

Figur 5: Tid fra randomisering.til farste MACE kumulative incidensfunktionsplot

Antal heendelser/
analyserede personer

(Sema 2,4 mg;
HR [95% CI] Placebo)
Primare endepunkter og komponenter
Primaert endepunkt . 0,80 [0,72; 0,90] 569/8.803; 701/8.801
CV ded — 0,85[0,71;1,01] 223/8.803; 262/8.801
Ikke-fatalt Ml - 0,72 [0,61; 0,85] 234/8.803; 322/8.801
Ikke-fatalt slagtilfalde —— 0,93[0,74; 1,15] 154/8.803; 165/8.801

Sekundzre bekraeftede endepunkter

Hjertesvigt sammensat — 0,82 [0,71; 0,96] 300/8.803; 361/8.801
Favours Favoriserer .
Dgd uanset arsag Sema 2.4 mg - Placebo 0,8110,71;0,93] 375/8.803; 458/8.801
T T T T T TT1
04 0,6 1 14 2

Data fra studieperioden. Tiden fra randomisering til hvert endepunkt blev analyseret ved hjalp af en Cox proportional hazards model med
behandling som kategorisk fast faktor. Fosrsagspersoner uden handelser af interesse blev censureret i slutningen af deres studieperiode. For
det primere endepunkt blev HR og CI justeret for gruppens sekventielle design ved hjelp af sandsynlighedsforholdsreekkefglgen. Sekundeere
endepunkter er ikke under multiplicitetskontrol. CV dgd omfatter bade kardiovaskuler ded og ubestemt dedsérsag.

HR: hazard ratio Cl: Konfidensinterval, Sema 2,4 mg: semaglutid 2,4 mg..

CV: kardiovaskulzr, MI: myokardieinfarkt, Hjertesvigt (HF) sammensat bestaende af indleeggelse ved HF, akut HF legebesag eller CV ded.

Figur 6: Forest plot over tid fra randomisering til farste MACE, MACE-komponenter og
sekundeare bekraeftende endepunkter
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SUSTAIN 6: Kardiovaskulert endepunktsstudie hos patienter med type 2-diabetes

I SUSTAIN 6-studiet blev 3.297 patienter med utilstreekkeligt kontrolleret type 2-diabetes og hgj
risiko for kardiovaskulaere haendelser randomiseret til subkutan semaglutid 0,5 mg eller 1 mg én gang
ugentligt eller placebo i tilleeg til standardbehandling. Behandlingsvarigheden var 104 uger.
Gennemsnitsalderen var 65 ar, og det gennemsnitlige BMI var 33 kg/m?.

Det primere endepunkt var tiden fra randomisering til farste forekomst af en starre kardiovaskulaer
heendelse (MACE (major adverse cardiovascular events)): kardiovaskulaer dad, ikke-fatalt
myokardieinfarkt eller ikke-fatalt slagtilfeelde. Det samlede antal MACE var 254, herunder 108 (6,6%)
med semaglutid og 146 (8,9%) med placebo.

Den kardiovaskulare sikkerhed af behandling med semaglutid 0,5 mg eller 1 mg blev bekreeftet, da
hazard-ratio (HR) for semaglutid vs. placebo var 0,74, [0,58, 0,95] [95% ClI], forarsaget af et fald i
raten af ikke-fatalt slagtilfeelde og ikke-fatalt myokardieinfarkt uden forskel i kardiovaskuler ded (se
figur 7).

10

Patienter med haendelser (%)

HR: 0,74
95% CI 0,58: 0,95

T Antal forsggspersoner med risiko
Semaglutid 1648 1635 1619 1612 1601 1589 1584 1579 1568 1560 1543 1530 1524 1513

Placebo 1649 1635 1616 1600 1586 1575 1567 1553 1534 1520 1508 1493 1479 1466
0 8 16 24 32 40 48 56 64 72 80 88 96 104
Tid fra randomisering (uge)

—— Semaglutid ——— Placebo

Figur 7: Kaplan-Meier plot af tiden til fgrste forekomst af det sammensatte resultat:
kardiovaskuleer dad, ikke-fatalt myokardieinfarkt eller ikke-fatalt slagtilfeelde (SUSTAIN 6)

STEP-HFpEF og STEP-HFpEF-DM: Funktionelle endepunktsstudier hos patienter med hjertesvigt
med bevaret pumpeevne uden og med type 2 diabetes.

I to 52 ugers dobbeltblindede Kkliniske studier blev 529 patienter med overvagtsrelateret hjertesvigt
med bevaret pumpeevne (STEP-HFpEF), og 616 patienter med overvagtsrelateret HFpEF og type 2
diabetes (STEP-HFpEF-DM) randomiseret til behandling med enten semaglutid 2,4 mg eller placebo
én gang ugentligt i tilleeg til standardbehandling.

Ved baseline var 66,2% og 70,6% af patienterne klassificeret som New York Heart Association
(NYHA) klasse 11, 33,6% og 29,2% var NYHA klasse 111 og 0,2% og 0,2% var NYHA klasse 1V, i
henholdsvis STEP-HFpEF og STEP-HFpEF-DM. Gennemsnitsalderen var 68 ar i begge studier,
medianveerdi af venstre ventrikel funktion (LVEF) var 57,0% og 56,0% og det gennemsnitlige BMI
var 38,5 kg/m? og 37,9 kg/m?. STEP-HFpEF studiet inkluderede 56,1% kvinder, mens der var 44,3%
kvinder i STEP-HFpEF-DM. En hgj andel af patienterne var i behandling med kardiovaskulaere
leegemidler, herunder ~ 81% med diuretika, ~81% med beta-blokkere, ~ 34% med angiotensin
converting enzyme (ACE) inhibitorer og ~ 45% med angiotensin receptor-blokkere (ARB).

| STEP-HFpEF -DM fik patienter ogsa standardbehandling med glucosenedsankende leegemidler,
hvoraf 32,8% blev behandlet med natrium/glucose cotransporter-2-inhibitorer (SGLT-2i) og 20,8%
blev behandlet med insulin.
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Clinical Summary Score of the Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ-CSS) blev brugt
til at vurdere behandlingseffekten af semaglutid 2,4 mg pa symptomer ved hjertesvigt, der inkluderer
domaner for symptomer (frekvens og byrde) og fysisk begraensning. Scoren rangerer fra 0 til 100,
hvor hgjere score reprasenterer bedre sundhedsstatus. Behandlingseffekten af semaglutid 2,4 mg pa
6 minutters ga distance (6MWD) blev vurderet med testen 6-Minute Walk Test (6MWT). Baseline
veerdier fra KCCQ-CSS og 6MWD afspejler en steerkt symptomatisk population.

| begge studier resulterede behandling med semaglutid 2,4 mg i en bedre effekt pa bade KCCQ-CSS
og 6MWD (tabel 11). Der blev observeret fordele bade ved symptomer pa hjertesvigt og fysisk
funktion.

Tabel 11 Resultater for 6MWD, KCCQ-CSS og legemsveegt fra de to 52-ugers
randomiserede studier (STEP-HFpEF og STEP-HFpEF-DM)
STEP-HFpEF STEP-HFpEF-DM
Semaglutid | Placebo Semaglutid  [Placebo
- 2,4 mg 2,4 mg
Fuldt analysesat (N) 263 266 310 306
KCCQ-CSS (point)
Baseline (gennemsnit)! 57,9 55,5 58,8 56,4
Andring fra baseline? 16,6 8,7 13,7 6,4
Forskel fra placebo? 7,8 [4,8; 10,9] 7,3 [4,1; 10,4]
[95% CI]
Patienter (%) der opnar 43,2 32,5 42,7 30,5
betydningsfuld &ndring®
6MWD (meter)
Baseline (gennemsnit)! 319,6 314,6 279,7 276,7
Andring fra baseline? 21,5 1,2 12,7 -1,6
Forskel fra placebo? 20,3 [8,6; 32,1] 14,3 [3,7; 24,9]
[95% CI]
Patienter (%) med 479 34,7 43,8 30,6
betydningsfuld &ndring*
Legemsveegt
Baseline (kg)! 108,3 108,4 106,4 105,2
Andring (%) fra baseline? -13,3 -2,6 -9,8 -3,4
Forskel (%) fra placebo? -10,7 [-11,9; -9,4] -6,4 [-7,6; -5,2]
[95% CI]

1 Observeret gennemsnit.
2 Estimeret ved hjeelp af en ANCOVA model ved brug af multipel imputering og for KCCQ og 6MWD, ogsé sammensat imputation baseret
pa alle data uanset ophgr af randomiseret behandling eller igangsttelse af andet legemiddel mod overvagt eller bariatrisk kirurgi.
3 Betydningsfuld teerskel(veerdi) for ndring hos patienten pa 17,2 points i STEP-HFpEF studiet og 16,3 points i STEP-HFpEF-DM studiet
(afledt ud fra en ankerbaseret metode baseret pa 1 kategori forbedring i Patient Global Impression of Change (PGI-C)). Procenter er baseret
pa forsegsperoner med en observation ved besgget.
4 Betydningsfuld teerskel for eendring inden for patienten pa 22,1 meter for STEP-HFpEF studiet og 25,6 meter for STEP-HFpEF-DM studiet
(afledt ud fra en ankerbaseret metode, hvor ”moderat bedre” er brugt i Patient Global Impression of Change (PGI-C)). Procenter er baseret
pa forsegspersoner med en observation ved besgget.

Behandlingsfordelen af semaglutid sammenlignet med placebo var konsistent pa tvars af alle
subpopulationer defineret ved alder, kan, race, etnicitet, region, systolisk blodtryk (SBP), LVEF og
samtidig hjertesvigtsbehandling.

Padiatrisk population

Det Europziske Laegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlaegge resultaterne af studier
med Wegovy i en eller flere undergrupper af den padiatriske population ved behandling af
vaegtkontrol (se pkt. 4.2 for oplysninger om pediatrisk anvendelse).
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STEP TEENS: Vegtkontrol hos unge patienter

| et 68-ugers dobbeltblindet studie blev 201 unge i puberteten i alderen 12 til <18 ar med sver
overvagt eller overveegt og mindst én vaegtrelateret komorbiditet randomiseret 2:1 til semaglutid eller
placebo. Alle patienter var pa en kaloriefattig diset og gget fysisk aktivitet gennem hele studiet.

Ved afslutningen af behandlingen (uge 68) var forbedringen i BMI med semaglutid stgrre og klinisk
relevant sammenlignet med placebo (se tabel 12 og figur 8). Endvidere opnaede en hgjere andel af
patienterne >5%, 10% og >15% vagttab med semaglutid sammenlignet med placebo (se tabel 12).

Tabel 12 STEP TEENS: Resultater ved uge 68

Semaglutid 2,4 mg Placebo
Fuldt analysesat (N) 134 67
BMI
Baseline (BMI) 37,7 35,7
Andring (%) fra baseline!? -16,1 0,6
Forskel (%) fra placebo? [95% ClI] -16,7 [-20,3; -13,2]" -
Baseline (BMI SDS) 3,4 3,1
Andring fra baseline i BMI SDS* -1,1 -0,1
Forskel fra placebo?! [95% Cl] -1,0 [-1,3; -0,8] -
Legemsvaegt
Baseline (kg) 109,9 102,6
Andring (%) fra baseline! -14,7 2,8
Forskel (%) fra placebo? [95% ClI] -17,4 [-21,1; -13,8] -
Andring (kg) fra baseline! -15,3 2,4
Forskel (kg) fra placebo! [95% ClI] -17,7 [-21,8; -13,7] -
Patienter (%), der opndede vegttab >5%° | 72,5 17,7
Patienter (%), der opndede veaegttab >10%° | 61,8 8,1
Patienter (%), der opndede vagttab >15%2 | 53,4 4.8
Livvidde (cm)
Baseline 1119 107,3
Andring fra baseline? -12,7 -0,6
Forskel fra placebo?! [95% Cl] -12,1[-15,6; -8,7] -
Systolisk blodtryk (mmHg)
Baseline 120 120
Andring fra baseline! 2,7 -0,8
Forskel fra placebo?! [95% Cl] -1,9[-5,0; 1,1] -

* p<0,0001 (ikke justeret 2-sidet) for superioritet.

! Estimeret ved brug af en ANCOVA-model ved brug af multipel imputering, baseret pa alle data uden hensyn til seponering af randomiseret
behandling eller pabegyndelse af anden medicin mod overvagt eller bariatrisk kirurgi.

2 Under studiet blev randomiseret behandling permanent seponeret hos henholdsvis 10,4% og 10,4% af patienterne randomiseret til
henholdsvis 2,4 mg semaglutid og placebo. Hvis det antages, at alle randomiserede patienter forblev i behandling og ikke modtog yderligere
behandlinger mod overvagt, var de estimerede &ndringer i BMI fra randomisering til uge 68, baseret pa en Mixed Model for Repeated
Measures, inklusive alle observationer indtil farste seponering, henholdsvis -17,9% og 0,6% for 2,4 mg semaglutid og placebo.

3 Estimeret ud fra en logistisk regressionsmodel baseret pa den samme imputeringsprocedure som i den primere analyse.
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Figur 8 STEP TEENS: Gennemsnitlig &ndring i BMI (%) fra baseline til uge 68
5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Sammenlignet med det endogene GLP-1 har semaglutid en leengere halveringstid pa omkring 1 uge,
som gar det egnet til subkutan administration én gang ugentligt. Den principielle
protraktionsmekanisme er albuminbinding, som resulterer i nedsat renal clearance og beskyttelse mod
metabolisk nedbrydning. Desuden stabiliseres semaglutid mod nedbrydning ved DPP-4-enzymet.

Absorption

Den gennemsnitlige koncentration af semaglutid i steady state efter subkutan administration af
vedligeholdelsesdosis med semaglutid var ca. 75 nmol/l hos patienter med overvagt (BMI >27 kg/m?
til <30 kg/m?) eller sver overvaegt (BMI >30 kg/m?), baseret pa data fra fase 3a-studier, hvor 90% af
patienterne havde gennemsnitskoncentrationer mellem 51 nmol/l og 110 nmol/I. Steady state-
eksponeringen af semaglutid steg proportionalt for doser fra 0,25 mg op til 2,4 mg én gang ugentligt.
Steady state-eksponeringen var stabil over tid, som vurderet op til uge 68. Der blev opnaet samme
eksponering ved subkutan administration af semaglutid i maven, laret eller overarmen. Den absolutte
biotilgengelighed af semaglutid var 89%.

Fordeling

Middelfordelingsvolumen efter subkutan administration af semaglutid hos patienter med overvagt
eller sveer overveegt var ca. 12,4 |. Semaglutid er i udstrakt grad bundet til plasmaalbumin (>99%).

Metabolisme/biotransformation

Far udskillelse metaboliseres semaglutid i udstrakt grad via proteolytisk spaltning af peptidrygraden
og sekventiel beta-oxidation af fedtsyresidekaden. Enzymet neutral endopeptidase (NEP) blev
identificeret som vaerende en af de aktive metaboliske enzymer.

Elimination

De primeere udskillelsesveje for semaglutid-relateret materiale er via urinen og afferingen. Ca. 3% af
den absorberede dosis blev udskilt i urinen som intakt semaglutid.

Clearance af semaglutid hos patienter med overvagt (BMI >27 kg/m? til <30 kg/m?) eller sveer
overveegt (BMI >30 kg/m?) var ca. 0,05 I/t. Med en eliminationshalveringstid pa ca. 1 uge vil
semaglutid veere til stede i kredslgbet i omkring 7 uger efter den sidste dosis pa 2,4 mg.
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Searlige patientgrupper

Zldre
Alder havde ingen effekt pa farmakokinetikken af semaglutid, baseret pa data fra fase 3a-studier med
patienter i alderen 18-86 ar.

Kan, race og etnisk oprindelse

Kan, race (hvide, sorte eller afro-amerikanere, asiatisk) og etnisk oprindelse (spansk eller
latinamerikaner, ikke-spansk eller ikke-latinamerikaner) havde ingen effekt pa farmakokinetikken af
semaglutid, baseret pa data fra fase 3a-studier.

Legemsvaegt
Legemsvaegt har en effekt pa eksponeringen af semaglutid. Hgjere legemsvagt medfarer lavere

eksponering. En forskel pa 20% i legemsvaegt mellem personer resulterer i en forskel pa ca. 18% i
eksponering. Den ugentlige dosis semaglutid pa 2,4 mg gav tilstreekkelig systemisk eksponering ved
en legemsveegt pa 54,4-245,6 kg, vurderet ud fra eksponeringsrespons i de kliniske studier.

Nedsat nyrefunktion

Nedsat nyrefunktion pavirkede ikke farmakokinetikken af semaglutid pa en klinisk relevant made. Det
blev pavist med én dosis pa 0,5 mg semaglutid til patienter med forskellige grader af nedsat
nyrefunktion (let, moderat, sveer eller patienter i dialyse) sammenlignet med patienter med normal
nyrefunktion. Dette blev ogsa pavist for patienter med overvagt (BMI >27 kg/m? til <30 kg/m? eller
svear overvegt (BMI >30 kg/m?) og mild til moderat nedsat nyrefunktion, baseret pa data fra fase 3a-
studier.

Nedsat leverfunktion

Nedsat leverfunktion havde ikke nogen indvirkning pa eksponeringen af semaglutid.
Farmakokinetikken af semaglutid blev vurderet hos patienter med forskellige grader af nedsat
leverfunktion (let, moderat, sveer) og sammenlignet med patienter med normal leverfunktion i et studie
med én dosis pa 0,5 mg semaglutid.

Praediabetes og diabetes
Praediabetes og diabetes havde ingen klinisk, relevant effekt pa eksponeringen for semaglutid, baseret
pa data fra fase 3-studier.

Immunogenicitet
Udviklingen af anti-semaglutid-antistoffer ved behandling med semaglutid forekom sjeeldent (se
pkt. 4.8), og reaktionen lod ikke til at pavirke farmakokinetikken af semaglutid.

Padiatriske patienter

Farmakokinetiske egenskaber for semaglutid blev vurderet i et klinisk studie med unge patienter med
svaer overveegt eller overveegt og mindst én veegtrelateret komorbiditet i alderen 12 til <18 ar

(124 patienter, legemsveegt 61,6-211,9 kg). Eksponeringen af semaglutid hos unge svarede til den hos
voksne med sveer overveagt eller overvaegt.

Sikkerheden og virkningen af semaglutid hos bgrn under 12 ar er endnu ikke undersggt.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser eller genotoksicitet.

Ikke-dgdelige C-celletumorer i thyreoidea observeret hos gnavere er en klasseeffekt for GLP-1-
receptoragonister. | 2-arige karcinogenicitetsstudier med rotter og mus forarsagede semaglutid C-
celletumorer i thyreoidea ved klinisk relevante eksponeringer. Der blev ikke observeret andre
behandlingsrelaterede tumorer. C-celletumorer hos gnaverne skyldes en ikke-genotoksisk, specifik,
GLP-1-receptormedieret mekanisme, som gnavere er s&rligt falsomme overfor. Relevansen af dette
for mennesker anses for at veere lav, men kan ikke fuldsteendigt udelukkes.
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| fertilitetsstudier med rotter pavirkede semaglutid ikke parringsprastationen eller fertiliteten hos
hanrotter. Hos hunrotter blev der observeret en ggning i gstralcyklussens leengde og en lille reduktion i
corpora lutea (ovulationer) ved doser, der forbindes med tab af legemsvagt.

| studier af embryo-fatal udvikling hos rotter forarsagede semaglutid embryotoksicitet ved doser under
klinisk relevante eksponeringer. Semaglutid medfarte betydelige reduktioner i moderrotters kropsvaegt
og reduktioner i embryonal overlevelse og veekst. Hos fostre blev der observeret alvorlige skelet- og
viscerale misdannelser, herunder effekt pa rarknogler, ribben, ryghvirvler, hale, blodkar og
hjerneventrikler. Mekanistiske evalueringer indikerede, at embryotoksiciteten involverede GLP-1-
receptormedieret nedsettelse af tilfarslen af nering til embryonet hen over rottens blommesak. Pa
grund af artsforskelle i blommesakkens anatomi og funktion og pa grund af manglende GLP-1-
receptorudtryk i blommesakken hos ikke-humane primater anses det for usandsynligt, at denne
mekanisme er relevant for mennesker. Dog kan en direkte effekt af semaglutid pa fosteret ikke
udelukkes.

I studier af udviklingstoksicitet hos kaniner og cynomolgus-aber blev der observeret graviditetstab og
en let gget forekomst af fosterabnormaliteter ved Kklinisk relevante eksponeringer. Resultaterne var
sammenfaldende med markant tab af legemsvagt hos moderdyrene pa op til 16%. Det er ukendt, om
disse effekter er relateret til moderens nedsatte fadeindtag som en direkte effekt af GLP-1.

Postnatal veaekst og udvikling blev vurderet hos cynomolgus-aber. Ungerne var en smule mindre ved
fadslen, men kom op pa normal veegt i lgbet af dieperioden.

Hos unge rotter medfarte semaglutid forsinket kensmodning hos bade hanner og hunner. Denne
forsinkelse havde ingen indvirkning pa fertiliteten og reproduktionsevnen, hverken hos hun- eller
hanrotter, eller pa hunrotternes evne til at fastholde graviditet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjelpestoffer

Fyldt pen, enkeltdosis

Dinatriumphosphatdihydrat
Natriumchlorid

Saltsyre (til justering af pH)
Natriumhydroxid (til justering af pH)
Vand til injektionsvasker

Fyldt pen, FlexTouch

Dinatriumphosphatdihydrat
Propylenglycol

Phenol

Saltsyre (til justering af pH)
Natriumhydroxid (til justering af pH)
Vand til injektionsvaesker

6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette legemiddel ikke blandes med
andre leegemidler.
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6.3 Opbevaringstid

Fyldt pen, enkeltdosis

1 ar.

Wegovy kan opbevares uden at veere i keleskab i op til 28 dage ved en temperatur pa hgjst 30°C.
Kassér pennen, hvis den har vaeret ude af kaleskabet i mere end 28 dage.

Fyldt pen, FlexTouch

Wegovy 0,25 mg FlexTouch injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

Far ibrugtagning: 2 ar.
Efter fgrste brug: 6 uger. Opbevares under 30°C eller i kaleskab (2°C til 8°C).

Wegovy 0,5 mg FlexTouch injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
Wegovy 1 mg FlexTouch injektionsveaeske, oplgsning i fyldt pen

Wegovy 1,7 mg FlexTouch injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
Wegovy 2,4 mg FlexTouch injektionsveaeske, oplgsning i fyldt pen

Far ibrugtagning: 3 ar.
Efter farste brug: 6 uger. Opbevares under 30°C eller i kaleskab (2°C til 8°C).

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i kaleskab (2°C til 8°C). Ma ikke opbevares tet pa kagleelementet.
Ma ikke fryses.

Fyldt pen, enkeltdosis

Opbevar pennen i den originale karton for at beskytte mod lys.

Fyldt pen, FlexTouch

Lad penhatten veere pasat, nar pennen ikke er i brug for at beskytte mod lys.
6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

Fyldt pen, enkeltdosis

1 ml glassprgijte (type I-glas) med fastmonteret nal af rustfrit stal, en nalebeskytter af hardt materiale
(type 1l/polyisopren) og et gummistempel (type I/chlorbutyl).

Fyldt pen, FlexTouch (0,25 mg, 0,5 mq) 1,5 ml fyldt pen

1,5 ml glascylinderampul (type I-glas) lukket i den ene ende med et gummistempel (chlorbutyl) og i
den anden ende med en aluminiumshatte med en lamineret gummiskive (bromobutyl/polyisopren)
indsat. Cylinderampullen er monteret pa en fyldt pen til engangsbrug af polypropylen,
polyoxymethylen, polycarbonat og akrylonitril-butadien-styren.

Fyldt pen, FlexTouch (0,5 mg, 1 mg, 1,7 mg og 2,4 mq) 3 ml fyldt pen

3 ml glascylinderampul (type I-glas) lukket i den ene ende med et gummistempel (chlorbutyl) og i den
anden ende med en aluminiumshaette med en lamineret gummiskive (bromobutyl/polyisopren) indsat.
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Cylinderampullen er monteret pa en fyldt pen til engangsbrug af polypropylen, polyoxymethylen,
polycarbonat og akrylonitril-butadien-styren.

Pakningsstarrelser

Fyldt pen, enkeltdosis (0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, 1,7 mg og 2,4 mq)

Pakningsstarrelse med 4 fyldte penne.

Fyldt pen, FlexTouch (0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg og 1,7 mq)

Pakningsstarrelse med 1 fyldt pen og 4 NovoFine Plus nale til engangsbrug.

Fyldt pen, FlexTouch (2,4 mq)

Pakningsstarrelser:

1 fyldt pen og 4 NovoFine Plus nale til engangsbrug.

3 fyldte penne og 12 NovoFine Plus nale til engangsbrug.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Wegovy ma ikke anvendes, hvis oplgsningen ikke ser klar og farvelgst ud.
Pennen ma ikke anvendes, hvis den har veret frosset.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Fyldt pen, enkeltdosis

Pennen er kun til engangsbrug.

Fyldt pen, FlexTouch

Pennen er til flergangsbrug. Den indeholder 4 doser.

Patienten skal rades til at kassere injektionsnalen i henhold til lokale krav efter hver injektion og
opbevare Wegovy pennen uden en injektionsnal pasat. Dette kan forhindre tilstoppede nale,
kontaminering, infektion, leekage af oplgsning og ungjagtig dosering.

Kun til individuel brug.

Wegovy kan administreres med 30G, 31G, og 32G engangsnale med en lzengde pa op til 8 mm.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/21/1608/001
EU/1/21/1608/002
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EU/1/21/1608/003
EU/1/21/1608/004
EU/1/21/1608/005
EU/1/21/1608/006
EU/1/21/1608/007
EU/1/21/1608/008
EU/1/21/1608/009
EU/1/21/1608/010
EU/1/21/1608/011
EU/1/21/1608/012

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsfaringstilladelse: 06. januar 2022

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
10/2024

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG I1

FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRZRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A.  FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren af det biologisk aktive stof

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Danmark

Navn og adresse pd den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmark

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Frankrig

Pa legemidlets trykte indleegsseddel skal der anfares navn og adresse pa den fremstiller, som er

ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR er for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer

(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfglgende opdateringer

offentliggjort pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal fremsende den farste PSUR for dette praeparat inden for

6 maneder efter godkendelsen.

D. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfgre de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger

vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul

1.8.2 i markedsfgringstilladelsen, og enhver efterfglgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
o pa anmodning fra Det Europaeiske Laegemiddelagentur
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nar risikostyringssystemet @ndres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en vaesentlig endring i benefit/risk-forholdet, eller som falge af at en vigtig
milepeael (l;egemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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BILAG I11

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A . ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON (enkeltdosis)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Wegovy 0,25 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen
semaglutid

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt pen indeholder 0,25 mg semaglutid i 0,5 ml (0,5 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Hjealpestoffer: dinatriumphosphatdihydrat, natriumchlorid, saltsyre/natriumhydroxid (til justering af
pH), vand til injektionsvaesker. Se indlaegssedlen for yderligere oplysninger

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsveeske, oplgsning
4 fyldte penne (1 pen indeholder 1 dosis)

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ]

subkutan anvendelse
én gang ugentligt

Lees indlaegssedlen inden brug
Kun til engangsbrug

Tryk for at dbne

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgaengeligt for bgrn

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab. Ma ikke fryses
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys
Kassér pennen efter brug

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/21/1608/001

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRQGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Wegovy 0,25 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT PEN (enkeltdosis)

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ

Wegovy 0,25 mg injektion
semaglutid
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Subkutan anvendelse
én gang ugentligt

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

0,5ml
(1 dosis)

6.  ANDET

Novo Nordisk A/S
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON (enkeltdosis)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Wegovy 0,5 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
semaglutid

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt pen indeholder 0,5 mg semaglutid i 0,5 ml (1 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Hjealpestoffer: dinatriumphosphatdihydrat, natriumchlorid, saltsyre/natriumhydroxid (til justering af
pH), vand til injektionsvaesker. Se indlaegssedlen for yderligere oplysninger

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsveeske, oplgsning
4 fyldte penne (1 pen indeholder 1 dosis)

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ]

subkutan anvendelse
én gang ugentligt

Lees indlaegssedlen inden brug
Kun til engangsbrug

Tryk for at dbne

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgaengeligt for bgrn

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab. Ma ikke fryses
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys
Kassér pennen efter brug

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/21/1608/002

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRQGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Wegovy 0,5 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT PEN (enkeltdosis)

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ

Wegovy 0,5 mg injektion
semaglutid
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Subkutan anvendelse
én gang ugentligt

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

0,5ml
(1 dosis)

6.  ANDET

Novo Nordisk A/S
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON (enkeltdosis)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Wegovy 1 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
semaglutid

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt pen indeholder 1 mg semaglutid i 0,5 ml (2 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Hjealpestoffer: dinatriumphosphatdihydrat, natriumchlorid, saltsyre/natriumhydroxid (til justering af
pH), vand til injektionsvaesker. Se indlaegssedlen for yderligere oplysninger

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsveeske, oplgsning
4 fyldte penne (1 pen indeholder 1 dosis)

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ]

subkutan anvendelse
én gang ugentligt

Lees indlaegssedlen inden brug
Kun til engangsbrug

Tryk for at dbne

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgaengeligt for bgrn

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab. Ma ikke fryses
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys
Kassér pennen efter brug

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/21/1608/003

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRQGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Wegovy 1 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT PEN (enkeltdosis)

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ

Wegovy 1 mg injektion
semaglutid
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Subkutan anvendelse
én gang ugentligt

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

0,5ml
(1 dosis)

6.  ANDET

Novo Nordisk A/S
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON (enkeltdosis)

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Wegovy 1,7 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
semaglutid

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt pen indeholder 1,7 mg semaglutid i 0,75 ml (2,27 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Hjeelpestoffer: dinatriumphosphatdihydrat, natriumchlorid, saltsyre/natriumhydroxid (til justering af
pH), vand til injektionsvasker. Se indlaegssedlen for yderligere oplysninger

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsveeske, oplgsning
4 fyldte penne (1 pen indeholder 1 dosis)

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ]

subkutan anvendelse
én gang ugentligt

Laes indlaegssedlen inden brug
Kun til engangsbrug

Tryk for at dbne

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgengeligt for bgrn

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab. Ma ikke fryses
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys
Kassér pennen efter brug

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/21/1608/004

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRQGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Wegovy 1,7 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT PEN (enkeltdosis)

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ

Wegovy 1,7 mg injektion
semaglutid
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Subkutan anvendelse
én gang ugentligt

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

0,75 ml
(1 dosis)

6.  ANDET

Novo Nordisk A/S
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON (enkeltdosis)

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Wegovy 2,4 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
semaglutid

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt pen indeholder 2,4 mg semaglutid i 0,75 ml (3,2 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Hjeelpestoffer: dinatriumphosphatdihydrat, natriumchlorid, saltsyre/natriumhydroxid (til justering af
pH), vand til injektionsvasker. Se indlaegssedlen for yderligere oplysninger

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsveeske, oplgsning
4 fyldte penne (1 pen indeholder 1 dosis)

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ]

subkutan anvendelse
én gang ugentligt

Laes indlaegssedlen inden brug
Kun til engangsbrug

Tryk for at dbne

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgengeligt for bgrn

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZAERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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‘ 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab. Ma ikke fryses
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys
Kassér pennen efter brug

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmark

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/21/1608/005

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRQGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Wegovy 2,4 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT PEN (enkeltdosis)

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Wegovy 2,4 mg injektion
semaglutid
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Subkutan anvendelse
én gang ugentligt

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

0,75 ml
(1 dosis)

6.  ANDET

Novo Nordisk A/S
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON (fyldt pen med flere doser (FlexTouch))

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Wegovy 0,25 mg FlexTouch injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen
semaglutid

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt pen indeholder 1 mg semaglutid i 1,5 ml (0,68 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Hjeelpestoffer: dinatriumphosphatdihydrat, propylenglycol, phenol, saltsyre/natriumhydroxid (til pH-
justering), vand til injektionsvaesker. Se indleegssedlen for yderligere oplysninger

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

injektionsveeske, oplgsning
1 x 1,5 ml pen og 4 engangsnale (1 pen = 4 doser)

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ]

subkutan anvendelse
én gang ugentligt

Laes indlaegssedlen inden brug

Wegovy tages én gang ugentligt

Notér den ugedag, du veelger at injicere

Jeg injicerede min ugentlige dosis pa datoerne nedenfor

Aben her

Laft her

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgaengeligt for barn
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‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Opbevar ikke pennen med pasat nal.
Kun til individuel brug.

8. UDL@BSDATO

EXP

‘ 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab. Ma ikke fryses.

Efter pennen er taget i brug farste gang, skal den opbevares under 30°C. Ma ikke fryses.
Opbevares med penhatten pasat for at beskytte mod lys.

Kassér pennen 6 uger efter farste brug.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/21/1608/006

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRQGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Wegovy 0,25 mg FlexTouch
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17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT PEN (fyldt pen med flere doser (FlexTouch))

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ

Wegovy 0,25 mg injektion
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Subkutan anvendelse
én gang ugentligt

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1,5ml
(4 doser)

6.  ANDET

Novo Nordisk A/S
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON (fyldt pen med flere doser (FlexTouch))

1. LAGEMIDLETS NAVN

Wegovy 0,5 mg FlexTouch injektionsveeske, oplasning i fyldt pen
semaglutid

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt pen indeholder 2 mg semaglutid i 1,5 ml (1,34 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Hjealpestoffer: dinatriumphosphatdihydrat, propylenglycol, phenol, saltsyre/natriumhydroxid (til pH-
justering), vand til injektionsvaesker. Se indleegssedlen for yderligere oplysninger

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

injektionsveeske, oplgsning
1 x 1,5 ml pen og 4 engangsnale (1 pen = 4 doser)

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ]

subkutan anvendelse
én gang ugentligt

Lees indlaegssedlen inden brug

Wegovy tages én gang ugentligt

Notér den ugedag, du veelger at injicere

Jeg injicerede min ugentlige dosis pa datoerne nedenfor

Abn her

Loft her

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgengeligt for bgrn
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7. EVENTUELLE ANDRE SZAERLIGE ADVARSLER

Opbevar ikke pennen med pasat nal.
Kun til individuel brug.

8. UDL@BSDATO

EXP

‘ 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab. Ma ikke fryses.

Efter pennen er taget i brug farste gang, skal den opbevares under 30°C. Ma ikke fryses.
Opbevares med penhatten pasat for at beskytte mod lys.

Kassér pennen 6 uger efter farste brug.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmark

12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/21/1608/007

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Wegovy 0,5 mg FlexTouch

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT PEN (fyldt pen med flere doser (FlexTouch))

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ

Wegovy 0,5 mg injektion
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Subkutan anvendelse
én gang ugentligt

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1,5ml
(4 doser)

6.  ANDET

Novo Nordisk A/S
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON (fyldt pen med flere doser (FlexTouch))

1. LAGEMIDLETS NAVN

Wegovy 0,5 mg FlexTouch injektionsveeske, oplasning i fyldt pen
semaglutid

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt pen indeholder 2 mg semaglutid i 3 ml (0,68 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Hjealpestoffer: dinatriumphosphatdihydrat, propylenglycol, phenol, saltsyre/natriumhydroxid (til pH-
justering), vand til injektionsvaesker. Se indleegssedlen for yderligere oplysninger

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

injektionsveeske, oplgsning
1 x 3 ml pen og 4 engangsnale (1 pen = 4 doser)

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ]

subkutan anvendelse
én gang ugentligt

Lees indlaegssedlen inden brug

Wegovy tages én gang ugentligt

Notér den ugedag, du veelger at injicere

Jeg injicerede min ugentlige dosis pa datoerne nedenfor

Abn her

Loft her

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgengeligt for bgrn
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7. EVENTUELLE ANDRE SZAERLIGE ADVARSLER

Opbevar ikke pennen med pasat nal.
Kun til individuel brug.

8. UDL@BSDATO

EXP

‘ 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab. Ma ikke fryses.

Efter pennen er taget i brug farste gang, skal den opbevares under 30°C. Ma ikke fryses.
Opbevares med penhatten pasat for at beskytte mod lys.

Kassér pennen 6 uger efter farste brug.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmark

12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/21/1608/012

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Wegovy 0,5 mg FlexTouch

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT PEN (fyldt pen med flere doser (FlexTouch))

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ

Wegovy 0,5 mg injektion
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Subkutan anvendelse
én gang ugentligt

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml
(4 doser)

6.  ANDET

Novo Nordisk A/S
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON (fyldt pen med flere doser (FlexTouch))

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Wegovy 1 mg FlexTouch injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen
semaglutid

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt pen indeholder 4 mg semaglutid i 3 ml (1,34 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Hjeaelpestoffer: dinatriumphosphatdihydrat, propylenglycol, phenol, saltsyre/natriumhydroxid (til pH-
justering), vand til injektionsvasker. Se indlaegssedlen for yderligere oplysninger

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

injektionsveeske, oplgsning
1 x 3 ml pen og 4 engangsnale (1 pen = 4 doser)

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ]

subkutan anvendelse
én gang ugentligt

Laes indlaegssedlen inden brug

Wegovy tages én gang ugentligt

Notér den ugedag, du veelger at injicere

Jeg injicerede min ugentlige dosis pa datoerne nedenfor

Abn her

Laft her

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bgrn
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7. EVENTUELLE ANDRE SZAERLIGE ADVARSLER

Opbevar ikke pennen med pasat nal.
Kun til individuel brug.

8. UDL@BSDATO

EXP

‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab. Ma ikke fryses.

Efter pennen er taget i brug farste gang, skal den opbevares under 30°C. Ma ikke fryses.
Opbevares med penhztten pasat for at beskytte mod lys.

Kassér pennen 6 uger efter farste brug.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmark

12.  MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/21/1608/008

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Wegovy 1 mg FlexTouch

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

65



Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT PEN (fyldt pen med flere doser (FlexTouch))

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ

Wegovy 1 mg injektion
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Subkutan anvendelse
én gang ugentligt

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml
(4 doser)

6.  ANDET

Novo Nordisk A/S
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON (fyldt pen med flere doser (FlexTouch))

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Wegovy 1,7 mg FlexTouch injektionsveeske, oplasning i fyldt pen
semaglutid

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt pen indeholder 6,8 mg semaglutid i 3 ml (2,27 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Hjeaelpestoffer: dinatriumphosphatdihydrat, propylenglycol, phenol, saltsyre/natriumhydroxid (til pH-
justering), vand til injektionsvasker. Se indlaegssedlen for yderligere oplysninger

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

injektionsveeske, oplgsning
1 x 3 ml pen og 4 engangsnale (1 pen = 4 doser)

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ]

subkutan anvendelse
én gang ugentligt

Laes indlaegssedlen inden brug

Wegovy tages én gang ugentligt

Notér den ugedag, du veelger at injicere

Jeg injicerede min ugentlige dosis pa datoerne nedenfor

Abn her

Laft her

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for barn.
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7. EVENTUELLE ANDRE SZAERLIGE ADVARSLER

Opbevar ikke pennen med pasat nal.
Kun til individuel brug.

8. UDL@BSDATO

EXP

‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab. Ma ikke fryses.

Efter pennen er taget i brug farste gang, skal den opbevares under 30°C. Ma ikke fryses.
Opbevares med penhzatten pasat for at beskytte mod lys.

Kassér pennen 6 uger efter farste brug.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmark

12.  MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/21/1608/009

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Wegovy 1,7 mg FlexTouch
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‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT PEN (fyldt pen med flere doser (FlexTouch))

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ

Wegovy 1,7 mg injektion
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Subkutan anvendelse
én gang ugentligt

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml
(4 doser)

6.  ANDET

Novo Nordisk A/S

71



MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON (fyldt pen med flere doser (FlexTouch))

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Wegovy 2,4 mg FlexTouch injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen
semaglutid

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt pen indeholder 9,6 mg semaglutid i 3 ml (3,2 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Hjeaelpestoffer: dinatriumphosphatdihydrat, propylenglycol, phenol, saltsyre/natriumhydroxid (til pH-
justering), vand til injektionsvasker. Se indlaegssedlen for yderligere oplysninger

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

injektionsveeske, oplgsning
1 x 3 ml pen og 4 engangsnale (1 pen = 4 doser)
3 x 3 ml penne og 12 engangsnale (1 pen = 4 doser)

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ]

subkutan anvendelse
én gang ugentligt

Laes indlaegssedlen inden brug

Wegovy tages én gang ugentligt

Notér den ugedag, du veelger at injicere

Jeg injicerede min ugentlige dosis pa datoerne nedenfor

Abn her

Laft her
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6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgaengeligt for barn

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Opbevar ikke pennen med pasat nal.
Kun til individuel brug.

8. UDL@BSDATO

EXP

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab. Ma ikke fryses

Efter pennen er taget i brug farste gang, skal den opbevares under 30°C. Ma ikke fryses.
Opbevares med penhatten pasat for at beskytte mod lys.

Kassér pennen 6 uger efter farste brug.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmark

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/21/1608/010 1 pen og 4 engangsnale
EU/1/21/1608/011 3 penne og 12 engangsnale

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRYRENDE ANVENDELSEN
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‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Wegovy 2,4 mg FlexTouch

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT PEN (fyldt pen med flere doser (FlexTouch))

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Wegovy 2,4 mg injektion
FlexTouch

semaglutid

s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Subkutan anvendelse
én gang ugentligt

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml
(4 doser)

6.  ANDET

Novo Nordisk A/S
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til patienten

Wegovy 0,25 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen
Wegovy 0,5 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
Wegovy 1 mg injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen
Wegovy 1,7 mg injektionsveaeske, oplgsning i fyldt pen
Wegovy 2,4 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
semaglutid

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

— Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

— Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Wegovy
Sédan skal du bruge Wegovy

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Uk wdE

1.  Virkning og anvendelse

Hvad er Wegovy

Wegovy er et leegemiddel, der bruges til at opna veegttab og vaegtkontrol, som indeholder det aktive
stof semaglutid. Det svarer til et naturligt forekommende hormon, der kaldes glukagon-lignende
peptid-1 (GLP-1), som frigares fra tarmen efter et maltid. Det virker ved at pavirke omrader
(receptorer) i hjernen, der styrer appetitten, sa du feler dig mere maet og mindre sulten, og sa du har
mindre trang til mad. Det vil hjeelpe dig til at spise mindre mad og seenke din legemsvagt. Wegovy
kan ogsa hjeelpe med til at forhindre hjertesygdom.

Hvad anvendes Wegovy til

Wegovy anvendes sammen med kost og motion til vaegttab og for at hjeelpe med at holde vagten

under kontrol. Til anvendelse hos voksne, som har

. et BMI pa 30 kg/m2 eller hgjere (svaer overvegt) eller

. et BMI pa mindst 27 kg/m2 men mindre end 30 kg/m?2 (overvagt), som har vagtrelaterede
helbredsproblemer (sdsom diabetes, forhgjet blodtryk, unormale niveauer af fedtstoffer i blodet,
vejrtreekningsproblemer under sgvn kaldet ‘obstruktiv sgvnapng' eller en sygehistorie med
hjerteanfald, slagtilfelde eller problemer med blodkar).

BMI (Body Mass Index) er et mal for din veegt i forhold til din hgjde.
Wegovy anvendes sammen med kost og motion til veaegttab hos unge i alderen 12 &r og derover, som
har

. sveer overvagt og
. legemsvagt over 60 kg.
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Som ung patient skal du kun fortsaette med at bruge Wegovy, hvis du har tabt mindst 5% af din BMI
efter 12 uger pé 2,4 mg dosis eller maksimal tolereret dosis (se punkt 3). Kontakt din leege, for du
fortsaetter.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Wegovy

Brug ikke Wegovy:
- hvis du er allergisk over for semaglutid eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger Wegovy.

Brug af Wegovy anbefales ikke, hvis du:
bruger andre produkter til vaegttab

. har type 1-diabetes

. har alvorligt nedsat nyrefunktion

. har alvorligt nedsat leverfunktion

. har alvorligt hjertesvigt

. har diabetisk gjensygdom (retinopati).

Der er begranset erfaring med Wegovy hos patienter:

. pa 85 ar og aldre

. med leverproblemer

. med alvorlige mave- eller tarmproblemer, som resulterer i forsinket mavetemning (kaldet
gastroparese), eller med en inflammatorisk tarmsygdom.

Kontakt leegen, hvis noget af ovenstaende geelder for dig.

Hvis du ved, at du skal have en operation, hvor du vil blive bedgvet, bedes du fortelle din lege, at du
tager Wegovy.

. Dehydrering
Under behandling med Wegovy kan du have kvalme, kaste op eller fa diarré. Disse bivirkninger
kan fare til vaesketab (dehydrering). Det er vigtigt, at du drikker rigeligt med vaske for at undga
dehydrering. Det er serligt vigtigt, hvis du har nyreproblemer. Tal med din laege, hvis du har
spargsmal eller bekymringer.

. Betaendelse i bugspytkirtlen
Hvis du har alvorlige og vedvarende smerter i maveomradet (se punkt 4), skal du straks ga til
legen, da det kan vaere tegn pa beteendelse i bugspytkirtlen (akut pankreatitis).

. Personer med type 2-diabetes
Wegovy kan ikke bruges som erstatning for insulin.
Brug ikke Wegovy i kombination med andre lzegemidler, der indeholder GLP-1-
receptoragonister (sasom liraglutid, dulaglutid, exenatid eller lixisenatid).

. Lavt blodsukker (hypoglykesemi)
Hvis Wegovy tages samtidigt med sulfonylurinstof eller insulin, kan det gge risikoen for at fa
lavt blodsukker (hypoglykaemi). Se advarselssignalerne for lavt blodsukker under punkt 4.
Lagen vil maske bede dig om at male dit blodsukker. Dette kan hjelpe din lage til at beslutte,
om din dosis af sulfonylurinstof eller insulin skal endres for at nedsztte risikoen for lavt
blodsukker.
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. Diabetisk gjensygdom (retinopati)
Hvis du lider af diabetisk gjensygdom og bruger insulin, kan dette liegemiddel medfare
forveerring af dit syn og muligvis kraeve behandling. Hurtigt forbedret blodsukkerkontrol kan
veere forbundet med en forbigaende forveerring af diabetisk gjensygdom. Hvis du har diabetisk
gjensygdom og oplever problemer med gjnene, mens du tager dette leegemiddel, skal du tale
med din leege.

Bgrn og unge
Sikkerheden og virkningen af Wegovy hos bgrn under 12 ar er ikke blevet undersggt, og leegemidlet
anbefales ikke til brug i denne aldersgruppe.

Brug af andre laegemidler sammen med Wegovy
Forteel altid lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bruger andre lsegemidler, for nylig
har brugt andre lsegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Det er seerligt vigtigt at fortaelle det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bruger

leegemidler, der indeholder fglgende:

. Warfarin eller andre lignende leegemidler, der tages gennem munden, for at begraense dannelse
af blodpropper (orale antikoagulanter). Nar du starter behandling med f.eks. warfarin eller
lignende leegemidler, kan hyppige blodprgver for at bestemme dit blods evne til at starkne veere
pakravet.

Graviditet og amning

Dette legemiddel ma ikke bruges under graviditet, da det er ukendt, om det kan pavirke dit ufgdte
barn. Det anbefales derfor at anvende praevention, mens du bruger dette leegemiddel. Hvis du gerne vil
veere gravid, bar du stoppe med dette leegemiddel mindst to maneder far. Hvis du bliver eller er gravid,
har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, mens du bruger dette leegemiddel,
skal du omgaende tale med din laege, da din behandling skal stoppes.

Brug ikke dette leegemiddel, hvis du ammer, da det ikke vides, om det overfares til modermalken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Wegovy forventes ikke at pavirke evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner. Nogle patienter
kan opleve svimmelhed, nar de tager Wegovy, hovedsageligt under de farste 4 maneder af
behandlingen (se punkt 4). Hvis du fgler dig svimmel, skal du vaere ekstra forsigtig, nar du ferer
motorkeretgj eller betjener maskiner. Tal med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du
har brug for flere oplysninger.

Personer med type 2-diabetes

Hvis du bruger dette legemiddel sammen med et sulfonylurinstof eller insulin, kan der forekomme
lavt blodsukker (hypoglykeami), som kan nedsztte din koncentrationsevne. Undga at fare
motorkaretajer eller betjene maskiner, hvis du oplever tegn pa lavt blodsukker. Se punkt 2 ‘Advarsler
og forsigtighedsregler* for at fi oplysninger om @get risiko for lavt blodsukker. Se punkt 4 for at fa
oplysninger om advarselssignalerne for lavt blodsukker. Tal med din lage for at fa yderligere
information.

Wegovy indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
veaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Wegovy

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken.
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Sa meget skal du bruge

Voksne

Den anbefalede dosis er 2,4 mg én gang ugentligt.

Din behandling vil starte med en lav dosis, som gradvist gges over 16 ugers behandling.

. Nar du begynder at bruge Wegovy farste gang, er startdosis 0,25 mg én gang ugentligt.

. Din leege vil instruere dig i gradvist at gge din dosis hver 4. uge, indtil du nar den anbefalede
dosis pa 2,4 mg én gang ugentligt.
. Nar du har naet den anbefalede dosis pa 2,4 mg, ma du ikke gge denne dosis yderligere.

. Hvis du faler dig meget generet af utilpashed (kvalme) eller af at skulle kaste op (opkastning),
sa tal med laegen om at udsztte dosisoptrapningen eller senke til den tidligere dosis, indtil
symptomerne er blevet bedre.

Du vil som regel fa besked pa at fglge nedenstaende tabel.

Dosisstigning Ugentlig dosis
Uge 1-4 0,25 mg

Uge 5-8 0,5mg

Uge 9-12 1mg

Uge 13-16 1,7mg

Fra uge 17 2,4 mg

Din lage vil jeevnligt vurdere din behandling.

Unge (i alderen over 12 ar)

Der bgr anvendes samme plan for dosisoptrapning til unge som til voksne (se ovenfor). Dosis bgr
gges, indtil 2,4 mg (vedligeholdelsesdosis) eller maksimal tolereret dosis er naet. Ugentlige doser
hgjere end 2,4 mg anbefales ikke.

Sadan tages Wegovy

Wegovy tages som en injektion under huden (subkutan injektion). Injicér ikke legemidlet i en blodare
eller muskel.

. De bedste steder til injektion er foran pa overarmen, larene eller i maven.
. Leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken vil vise dig, hvordan du skal bruge pennen farste
gang.

Der er en detaljeret vejledning i, hvordan du skal bruge pennen, pa den anden side af denne
indleegsseddel.

Personer med type 2-diabetes

Forteel det til leegen, hvis du har type 2-diabetes. Din leege kan justere dosis af din diabetesmedicin for
at undga, at du far lavt blodsukker.

Hvornar skal du bruge Wegovy

. Du skal bruge dette lzgemiddel én gang ugentligt og pa den samme dag hver uge, hvis det er
muligt.
. Du kan give dig selv injektionen, nar som helst i lgbet af dagen — uafhangigt af et maltid.

Hvis det er ngdvendigt, kan du a&ndre dagen for din ugentlige injektion af dette laegemiddel, s& leenge
der er gaet mindst 3 dage siden din sidste injektion. Nar du har valgt en ny doseringsdag, skal du
fortseette med dosering én gang ugentligt.

Hvis du har brugt for meget Wegovy

Tal straks med din lzege. Du kan fa bivirkninger som f.eks. kvalme, opkastning eller diarré, som kan
forarsage dehydrering (vaesketab).
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Hvis du har glemt at bruge Wegovy

Hvis du har glemt at injicere en dosis, 0g:

. det er 5 dage eller mindre, siden du skulle have brugt Wegovy, skal du bruge det, sa snart du
kommer i tanke om det. Injicér derefter den naste dosis som szdvanligt pa din planlagte dag.

. hvis der er gaet mere end 5 dage, siden du skulle have brugt Wegovy, skal den glemte dosis
springes over. Injicér derefter den naste dosis som sadvanligt pa din planlagte dag.

Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Wegovy
Du ma ikke holde op med at bruge dette lzegemiddel uden ferst at have talt med din leege om det.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

. Komplikationer af diabetisk gjensygdom (diabetisk retinopati). Hvis du har diabetes, skal du
informere din leege, hvis du oplever problemer med gjnene, sasom synsandringer, under
behandling med dette lzegemiddel.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

. Betendelse i bugspytkirtlen (akut pankreatitis). Tegn pa beteendelse i bugspytkirtlen kan
omfatte alvorlige og langvarige smerter i maven, som kan beveege sig om til ryggen. Du skal
straks ga til leegen, hvis du far disse symptomer.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

. Alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktiske reaktioner, angiogdem). Du skal straks sgge
leegehjalp og informere din laege hurtigst muligt, hvis du far symptomer sasom
vejrtraekningsbesveer, haevelse, svimmelhed, hurtig hjerterytme (puls), tendens til at svede og
bevidsthedstab eller hurtig haevelse under huden i omrader som ansigt, hals, arme og ben,
hvilket kan veere livstruende, hvis havelse i halsen blokerer luftvejene.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)
. Tarmobstruktion. En alvorlig form for forstoppelse med yderligere symptomer sdsom
mavesmerter, oppustethed, opkastning osv.

Andre bivirkninger

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

hovedpine

kvalme

opkastning

diarré

forstoppelse

mavepine

falelse af svaghed eller treethed

- disse ses hovedsageligt i Igbet af dosiseskalering og forsvinder normalt med tiden.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
. svimmelhed

. maveproblemer eller fordgjelseshbesvaer

. trang til at bgvse
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. tarmluft (flatulens)

. oppustet mave

. betendelse i maveslimhinden (gastritis) — symptomerne omfatter mavesmerter, kvalme eller
opkastning

tilbagelgb af mavesyre eller halsbrand — kaldes ogsa gastrogsofagal reflukssygdom (G@RS)
galdesten

hartab

reaktioner pa injektionsstedet

endring af hvordan mad eller drikke smager

&@ndring af hudens falsomhed

lavt blodsukker (hypoglykami) hos patienter med type 2-diabetes.

Advarselssignalerne for lavt blodsukker kan komme pludseligt. De kan omfatte: koldsved, kold og
bleg hud, hovedpine, hurtig hjerterytme (puls), kvalme eller usedvanlig stor sultfornemmelse,
synsandringer, desighed eller svaghed, nervgsitet, angst eller forvirring, koncentrationsbesveer eller
rysten.

Din lage vil fortelle dig, hvordan du kan behandle lavt blodsukker, og hvad du skal gere, hvis du
bemeerker et eller flere af disse advarselssignaler.

Forekomst af lavt blodsukker er mere sandsynlig, hvis du ogsa tager et sulfonylurinstof eller insulin.
Din leege kan sztte din dosis af disse lsegemidler ned, far du begynder at bruge dette leegemiddel.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

. lavt blodtryk

svimmelhed, nar du rejser eller setter dig op pa grund af fald i blodtrykket

hurtig puls

forhgjet niveau af bugspytkirtelenzymer (sasom lipase og amylase) set i blodpraver
forsinkelse i temning af mavesakken.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.
Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pennens etiket og aesken efter ‘EXP’.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares i kaleskab (2°C-8°C). Ma ikke fryses. Ma ikke opbevares tet pa kaleelementet. Opbevar
altid pennen i den originale karton for at beskytte mod lys.

Wegovy kan opbevares uden for kagleskabet i op til 28 dage ved en temperatur der ikke overstiger
30°C.

Kassér pennen, hvis den har vaeret udsat for lys eller temperaturer over 30°C, har vaeret uden for
kaleskabet i mere end 28 dage eller har veeret frosset.

Brug ikke lzegemidlet, hvis du bemeerker, at oplgsningen ikke er klar og farvelgs.

Efter brug: Pennen er til engangsbrug og indeholder kun én dosis. Kassér pennen efter brug.
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Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide lsegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Wegovy indeholder:
- Aktivt stof: semaglutid.
Wegovy 0,25 mg injektionsvaske, oplgsning
Hver fyldt pen indeholder 0,25 mg semaglutid i 0,5 ml (0,5 mg/ml).

Wegovy 0,5 mg injektionsvaeske, oplgsning
Hver fyldt pen indeholder 0,5 mg semaglutid i 0,5 ml (1 mg/ml).

Wegovy 1 mg injektionsveeske, oplgsning
Hver fyldt pen indeholder 1 mg semaglutid i 0,5 ml (2 mg/ml).

Wegovy 1,7 mg injektionsvaeske, oplgsning
Hver fyldt pen indeholder 1,7 mg semaglutid i 0,75 ml (2,27 mg/ml).

Wegovy 2,4 mg injektionsvaske, oplgsning
Hver fyldt pen indeholder 2,4 mg semaglutid i 0,75 ml (3,2 mg/ml).

- @vrige indholdsstoffer: dinatriumphosphatdihydrat, natriumchlorid, natriumhydroxid/saltsyre
(til justering af pH), vand til injektionsvesker. Se ogsa punkt 2 Wegovy indeholder natrium for
information om natrium.

Udseende og pakningsstarrelser
Wegovy er en klar og farvelgs injektionsvaske, oplgsning i en fyldt pen til engangsbrug.

Hver pen indeholder kun én dosis.
Pakningsstarrelse med 4 fyldte penne.
Indehaver af markedsferingstilladelse
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Danmark

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 10/2024

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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Indlaegsseddel: Information til patienten
Wegovy

Wegovy 0,25 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen
Wegovy 0,5 mg injektionsveeske, oplasning i fyldt pen
Wegovy 1 mg injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen
Wegovy 1,7 mg injektionsveeske, oplasning i fyldt pen
Wegovy 2,4 mg injektionsveeske, oplasning i fyldt pen
semaglutid

B
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Traek ud for at komme i gang

(o,

. Brug Wegovy én gang ugentligt

Brugervejledning til Wegovy pennen
Vigtige oplysninger, fer du gar i gang
Pakken indeholder en indleegsseddel og fire fyldte penne med Wegovy.

Denne del af indlaegssedlen beskriver, hvordan pennen bruges. For yderligere oplysninger om din
medicin henvises til den anden side af denne indlaegsseddel.

Hver pen ma kun bruges én gang.
Den leveres med:
. en forudindstillet dosis.

. en naleskjuler, der skjuler den indbyggede nal fer, under og efter brug.

. en automatisk doseringsmekanisme, der starter, nar nalehztten presses mod din hud som
beskrevet af din lege eller sygeplejerske.

Nar dosis injiceres vises en gul bjelke i pennens vindue. Laft ikke pennen, far den gule bjalke holder
op med at beveege sig. Hvis du lgfter pennen, fortseetter den automatiske dosering, men du far
muligvis ikke hele din dosis.

Naleskjuleren lases, nar pennen fjernes fra huden. Du kan ikke holde pause under injektionen og starte
den igen senere.

Personer, der er blinde eller svagtseende, bar ikke bruge pennen med Wegovy uden hjelp fra en
person, der er blevet undervist i brug af Wegovy.

Folg altid denne brugervejledning og alle de anvisninger, som din lsege eller sygeplejerske har givet
dig.
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Inden brug  Efter brug
Udlgbsdato
(pa bagsiden)
Kontrollér, at Wegovy
ikke er udlgbet

Kontrollér altid, at du
har den korrekte

medicin og Penvindue
dosisstyrke. Enten: Kontrollér, at
s Y den gule
_—— bjelke er
Penvindue holdt op med
Kontrollér, at Wegovy F—H WaF bevage

er klar og farvelgs. sig for at
Luftbobler er normale. sikre, at du
De pavirker ikke din har faet hele
dosis. din dosis.
Naleskjuler Néleskjuler
Nalen er skjult Laser efter
indvendigt brug
Penhaette

Fjern hatten lige for

injektion af Wegovy

EXP/ XX/XXXX
Lot: AB1234
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Sadan bruger du Wegovy

1. Forbered dig pa din injektion. 2. Tag penhatten af.
Kontrollér Wegovy pennen, og sarg for ikke at Treek penhetten lige af
bruge din pen, hvis: pennen.

1. den er udigbet

2. den ser ud til at have varet brugt eller
beskadiget, f.eks. hvis den er blevet tabt eller
opbevaret forkert

3. medicinen ser uklar ud.

Velg dit injektionssted

[
=
0
S
=

Velg et injektionssted i ét af kropsomraderne, der
er markeret nedenfor. Du kan veelge overarme, lar
eller mave (hold en afstand pa 5 cm fra navlen). - ]

Du kan injicere i det samme omrade i kroppen hver
uge, men sgrg for, at det ikke er det samme sted,
som du brugte sidste gang. ‘

O S

Overarme - [
Mave

)
Lar e
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3. Injicér Wegovy.

Injgen

tager cirka
-10 sekunder,

Tryk pennen fast mod huden, indtil
den gule bjelke holder op med at

beveege sig.

Hvis den gule bjeelke ikke begynder : =
. Klik 1

at beveege sig, skal du trykke pennen =

fastere ned mod huden. Injektionen

starter.

<

Klik 2

Hold pennen\\l fa
sekunder, indtil den
gule bjalke holder

op med at bevaege
sig.

Wegovy

Den gule bjeelke er
4 holdt op med at
[ ] | bevage sig.
Injektionen er
| | fuldfort.
< Laft pennen langsomt,
=T og kassér pennen pa

sikker vis.

Hvordan handterer jeg min pen sikkert?
For oplysninger om din medicin henvises til den anden side af denne indleegsseddel.

. Pennen er til en enkelt injektion af Wegovy under huden én gang ugentligt, og den ma kun
bruges af én person.

. Se altid anvisningerne pa den anden side af denne indlaegsseddel, og serg for, at du er blevet
instrueret i, hvordan du skal bruge pennene af din leege eller sygeplejerske.

. Opbevar altid Wegovy utilgengeligt for barn. Hold ogsa penhatten vaek fra barn, for at undga
at de sluger den.

. Pennen skal behandles forsigtigt, og ma ikke udsattes for nogen form for vaeske. Hardhandet
handtering eller misbrug kan medfare, at din pen leverer mindre end den fulde dosis eller slet
ingen dosis.
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. Lad penhatten blive siddende pa, indtil du er klar til at injicere. Din pen vil ikke laengere veere
steril, hvis du opbevarer en ubrugt pen uden haetten, hvis du tager penhetten af og setter den pa
igen, eller hvis penhetten mangler. Dette kan fare til en infektion.

. Veer forsigtig, nar du handterer pennen far brug, og rar ikke ved nalen eller naleskjuleren. Den
skjulte nal kan forarsage nalestikskader.

. Hver pen indeholder én ugentlig dosis og kan ikke genbruges. Kassér den efter brug.

Hvordan opbevarer jeg mine ubrugte penne?

For oplysninger om opbevaring se punkt 5 pa den anden side af denne indlaegsseddel.

Hvordan bortskaffer jeg mine penne?

Af hensyn til miljget ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Spgrg
apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Dette vil hjeelpe med at beskytte
miljget.
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Indleegsseddel: Information til patienten

Wegovy 0,25 mg FlexTouch injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen
Wegovy 0,5 mg FlexTouch injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
Wegovy 1 mg FlexTouch injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen
Wegovy 1,7 mg FlexTouch injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen
Wegovy 2,4 mg FlexTouch injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
semaglutid

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

— Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

— Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Wegovy
Sédan skal du bruge Wegovy

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Uk wdE

1.  Virkning og anvendelse

Hvad er Wegovy

Wegovy er et leegemiddel, der bruges til at opna veegttab og vaegtkontrol, som indeholder det aktive
stof semaglutid. Det svarer til et naturligt forekommende hormon, der kaldes glukagon-lignende
peptid-1 (GLP-1), som frigares fra tarmen efter et maltid. Det virker ved at pavirke omrader
(receptorer) i hjernen, der styrer appetitten, sa du feler dig mere maet og mindre sulten, og sa du har
mindre trang til mad. Det vil hjeelpe dig til at spise mindre mad og seenke din legemsvagt. Wegovy
kan ogsa hjeelpe med til at forhindre hjertesygdom.

Hvad anvendes Wegovy til

Wegovy anvendes sammen med kost og motion til vaegttab og for at hjeelpe med at holde vagten

under kontrol. Til anvendelse hos voksne, som har

. et BMI pa 30 kg/m2 eller hgjere (svaer overvegt) eller

. et BMI pa mindst 27 kg/m2 men mindre end 30 kg/m?2 (overvagt), som har vagtrelaterede
helbredsproblemer (sdsom diabetes, forhgjet blodtryk, unormale niveauer af fedtstoffer i blodet,
vejrtreekningsproblemer under sgvn kaldet ‘obstruktiv sgvnapng' eller en sygehistorie med
hjerteanfald, slagtilfelde eller problemer med blodkar).

BMI (Body Mass Index) er et mal for din veegt i forhold til din hgjde.
Wegovy anvendes sammen med kost og motion til veaegttab hos unge i alderen 12 &r og derover, som
har

. sveer overvagt og
. legemsvagt over 60 kg.
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Som ung patient skal du kun fortsaette med at bruge Wegovy, hvis du har tabt mindst 5% af din BMI
efter 12 uger pé 2,4 mg dosis eller maksimal tolereret dosis (se punkt 3). Kontakt din leege, for du
fortsaetter.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Wegovy

Brug ikke Wegovy:
. hvis du er allergisk over for semaglutid eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger Wegovy.

Brug af Wegovy anbefales ikke, hvis du:
bruger andre produkter til vaegttab

. har type 1-diabetes

. har alvorligt nedsat nyrefunktion

. har alvorligt nedsat leverfunktion

. har alvorligt hjertesvigt

. har diabetisk gjensygdom (retinopati).

Der er begranset erfaring med Wegovy hos patienter:

. pa 85 ar og aldre

. med leverproblemer

. med alvorlige mave- eller tarmproblemer, som resulterer i forsinket mavetemning (kaldet
gastroparese) eller med en inflammatorisk tarmsygdom.

Kontakt leegen, hvis noget af ovenstaende geelder for dig.

Hvis du ved, at du skal have en operation, hvor du vil blive bedgvet, bedes du fortelle din laege, at du
tager Wegovy.

. Dehydrering
Under behandling med Wegovy kan du have kvalme, kaste op eller fa diarré. Disse bivirkninger
kan fare til vaesketab (dehydrering). Det er vigtigt, at du drikker rigeligt med vaske for at undga
dehydrering. Det er serligt vigtigt, hvis du har nyreproblemer. Tal med din laege, hvis du har
spargsmal eller bekymringer.

. Betaendelse i bugspytkirtlen
Hvis du har alvorlige og vedvarende smerter i maveomradet (se punkt 4), skal du straks ga til
legen, da det kan vaere tegn pa beteendelse i bugspytkirtlen (akut pankreatitis).

. Personer med type 2-diabetes
Wegovy kan ikke bruges som erstatning for insulin. Brug ikke Wegovy i kombination med
andre leegemidler, der indeholder GLP-1-receptoragonister (sasom liraglutid, dulaglutid,
exenatid eller lixisenatid).

. Lavt blodsukker (hypoglyksemi)
Hvis Wegovy tages samtidigt med sulfonylurinstof eller insulin, kan det gge risikoen for at fa
lavt blodsukker (hypoglykaemi). Se advarselssignalerne for lavt blodsukker under punkt 4.
Lagen vil maske bede dig om at male dit blodsukker. Dette kan hjelpe din lage til at beslutte,
om din dosis af sulfonylurinstof eller insulin skal endres for at nedsztte risikoen for lavt
blodsukker.
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. Diabetisk gjensygdom (retinopati)
Hvis du lider af diabetisk gjensygdom og bruger insulin, kan dette liegemiddel medfare
forveerring af dit syn og muligvis kraeve behandling. Hurtigt forbedret blodsukkerkontrol kan
veere forbundet med en forbigaende forveerring af diabetisk gjensygdom. Hvis du har diabetisk
gjensygdom og oplever problemer med gjnene, mens du tager dette leegemiddel, skal du tale
med din leege.

Bgrn og unge
Sikkerheden og virkningen af Wegovy hos bgrn under 12 ar er ikke blevet undersggt, og leegemidlet
anbefales ikke til brug i denne aldersgruppe.

Brug af andre laegemidler sammen med Wegovy
Forteel altid lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bruger andre lsegemidler, for nylig
har brugt andre lsegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Det er seerligt vigtigt at fortaelle det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bruger

leegemidler, der indeholder fglgende:

. Warfarin eller andre lignende leegemidler der tages gennem munden, for at begranse dannelse
af blodpropper (orale antikoagulanter). Nar du starter behandling med f.eks. warfarin eller
lignende leegemidler, kan hyppige blodprgver for at bestemme dit blods evne til at starkne veere
pakravet.

Graviditet og amning

Dette legemiddel ma ikke bruges under graviditet, da det er ukendt, om det kan pavirke dit ufgdte
barn. Det anbefales derfor at anvende praevention, mens du bruger dette leegemiddel. Hvis du gerne vil
veere gravid, bar du stoppe med dette leegemiddel mindst to maneder far. Hvis du bliver eller er gravid,
har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, mens du bruger dette leegemiddel,
skal du omgaende tale med din laege, da din behandling skal stoppes.

Brug ikke dette leegemiddel, hvis du ammer, da det ikke vides, om det overfares til modermalken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Wegovy forventes ikke at pavirke evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner. Nogle patienter
kan opleve svimmelhed, nar de tager Wegovy, hovedsageligt under de farste 4 maneder af
behandlingen (se punkt 4). Hvis du fgler dig svimmel, skal du vaere ekstra forsigtig, nar du ferer
motorkeretgj eller betjener maskiner. Tal med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du
har brug for flere oplysninger.

Personer med type 2-diabetes

Hvis du bruger dette legemiddel sammen med et sulfonylurinstof eller insulin, kan der forekomme
lavt blodsukker (hypoglykemi), som kan nedsztte din koncentrationsevne. Undga at fare
motorkaretajer eller betjene maskiner, hvis du oplever tegn pa lavt blodsukker. Se punkt 2 ‘Advarsler
og forsigtighedsregler* for at fi oplysninger om @get risiko for lavt blodsukker. Se punkt 4 for at fa
oplysninger om advarselssignalerne for lavt blodsukker. Tal med din lage for at fa yderligere
information.

Wegovy indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
veaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Wegovy

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken.
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Sa meget skal du bruge

Voksne

Den anbefalede dosis er 2,4 mg én gang ugentligt.

Din behandling vil starte med en lav dosis, som gradvist gges over 16 ugers behandling.

. Nar du begynder at bruge Wegovy farste gang, er startdosis 0,25 mg én gang ugentligt.

. Din leege vil instruere dig i gradvist at gge din dosis hver 4. uge, indtil du nar den anbefalede
dosis pa 2,4 mg én gang ugentligt.
. Nar du har naet den anbefalede dosis pa 2,4 mg, ma du ikke gge denne dosis yderligere.

. Hvis du faler dig meget generet af utilpashed (kvalme) eller af at skulle kaste op (opkastning),
sa tal med laegen om at udsztte dosisoptrapningen eller senke til den tidligere dosis, indtil
symptomerne er blevet bedre.

Du vil som regel fa besked pa at fglge nedenstaende tabel.

Dosisstigning Ugentlig dosis
Uge 1-4 0,25 mg

Uge 5-8 0,5mg

Uge 9-12 1mg

Uge 13-16 1,7mg

Fra uge 17 2,4 mg

Din lage vil jeevnligt vurdere din behandling.

Unge (i alderen over 12 ar)

Der bgr anvendes samme plan for dosisoptrapning til unge som til voksne (se ovenfor). Dosis bgr
gges, indtil 2,4 mg (vedligeholdelsesdosis) eller maksimal tolereret dosis er naet. Ugentlige doser
hgjere end 2,4 mg anbefales ikke.

Sadan tages Wegovy

Wegovy tages som en injektion under huden (subkutan injektion). Injicér ikke legemidlet i en blodare
eller muskel.

. De bedste steder til injektion er foran pa overarmen, larene eller i maven.
. Leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken vil vise dig, hvordan du skal bruge pennen farste
gang.

Der er en detaljeret vejledning i, hvordan du skal bruge pennen, pa den anden side af denne
indleegsseddel.

Personer med type 2-diabetes
Forteel det til leegen, hvis du har type 2-diabetes. Din leege kan justere dosis af din diabetesmedicin for
at undga, at du far lavt blodsukker.

Hvornar skal du bruge Wegovy

. Du skal bruge dette legemiddel én gang ugentligt og pa den samme dag hver uge, hvis det er
muligt.
. Du kan give dig selv injektionen, nar som helst i lgbet af dagen — uafhangigt af et maltid.

Hvis det er ngdvendigt, kan du a&ndre dagen for din ugentlige injektion af dette laegemiddel, sa leenge
der er gaet mindst 3 dage siden din sidste injektion. Nar du har valgt en ny doseringsdag, skal du
fortseette med dosering én gang ugentligt.

Hvis du har brugt for meget Wegovy

Tal straks med din lzege. Du kan fa bivirkninger som f.eks. kvalme, opkastning eller diarré, som kan
forarsage dehydrering (vaesketab).
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Hvis du har glemt at bruge Wegovy

Hvis du har glemt at injicere en dosis, 0g:

. det er 5 dage eller mindre, siden du skulle have brugt Wegovy, skal du bruge det, sa snart du
kommer i tanke om det. Injicér derefter den naste dosis som szdvanligt pa din planlagte dag.

. hvis der er gaet mere end 5 dage, siden du skulle have brugt Wegovy, skal den glemte dosis
springes over. Injicér derefter den naste dosis som sadvanligt pa din planlagte dag.

Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Wegovy
Du ma ikke holde op med at bruge dette lzegemiddel uden ferst at have talt med din leege om det.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

. Komplikationer af diabetisk gjensygdom (diabetisk retinopati). Hvis du har diabetes, skal du
informere din leege, hvis du oplever problemer med gjnene, sasom synsandringer, under
behandling med dette lzegemiddel.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

. Betendelse i bugspytkirtlen (akut pankreatitis). Tegn pa beteendelse i bugspytkirtlen kan
omfatte alvorlige og langvarige smerter i maven, som kan beveege sig om til ryggen. Du skal
straks ga til leegen, hvis du far disse symptomer.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

. Alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktiske reaktioner, angiogdem). Du skal straks sgge
lzegehjalp og informere din leege hurtigst muligt, hvis du far symptomer, sdsom
vejrtraekningsbesveer, haevelse, svimmelhed, hurtig hjerterytme (puls), tendens til at svede og
bevidsthedstab eller hurtig haevelse under huden i omrader som ansigt, hals, arme og ben,
hvilket kan veere livstruende, hvis havelse i halsen blokerer luftvejene.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)
. Tarmobstruktion. En alvorlig form for forstoppelse med yderligere symptomer sdsom
mavesmerter, oppustethed, opkastning osv.

Andre bivirkninger

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

hovedpine

kvalme

opkastning

diarré

forstoppelse

mavepine

falelse af svaghed eller treethed

- disse ses hovedsageligt i lgbet af dosiseskalering og forsvinder normalt med tiden.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
. svimmelhed

. maveproblemer eller fordgjelseshbesvaer

. trang til at bgvse
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. tarmluft (flatulens)

. oppustet mave

. betendelse i maveslimhinden (gastritis) — symptomerne omfatter mavesmerter, kvalme eller
opkastning

tilbagelgb af mavesyre eller halsbrand — kaldes ogsa gastrogsofagal reflukssygdom (G@RS)
galdesten

hartab

reaktioner pa injektionsstedet

endring af hvordan mad eller drikke smager

&@ndring af hudens falsomhed

lavt blodsukker (hypoglykami) hos patienter med type 2-diabetes.

Advarselssignalerne for lavt blodsukker kan komme pludseligt. De kan omfatte: koldsved, kold og
bleg hud, hovedpine, hurtig hjerterytme (puls), kvalme eller usedvanlig stor sultfornemmelse,
synsandringer, desighed eller svaghed, nervgsitet, angst eller forvirring, koncentrationsbesveer eller
rysten.

Din lage vil fortelle dig, hvordan du kan behandle lavt blodsukker, og hvad du skal gere, hvis du
bemeerker et eller flere af disse advarselssignaler.

Forekomst af lavt blodsukker er mere sandsynlig, hvis du ogsa tager et sulfonylurinstof eller insulin.
Din leege kan sztte din dosis af disse lsegemidler ned, far du begynder at bruge dette leegemiddel.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

. lavt blodtryk

svimmelhed, nar du rejser eller setter dig op pa grund af fald i blodtrykket

hurtig puls

forhgjet niveau af bugspytkirtelenzymer (sasom lipase og amylase) ses i blodpraver
forsinkelse i temning af mavesakken.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.
Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pennens etiket og aesken efter ‘EXP’.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Fer abning
Opbevares i kaleskab (2°C-8°C). Ma ikke fryses. Ma ikke opbevares tet pa kgleelementet.

Under brug

. Du kan opbevare pennen i 6 uger, nar den opbevares ved temperaturer under 30°C eller i
kaleskab (2°C-8°C) veek fra keleelementet. Wegovy ma ikke fryses, og det ma ikke bruges,
hvis det har veeret frosset.

. Lad penhatten blive siddende pa pennen, nar du ikke bruger pennen for at beskytte mod lys.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker, at oplgsningen ikke er klar og farvelgs.
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Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide lsegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Wegovy indeholder
- Aktivt stof: semaglutid.
Wegovy 0,25 mg FlexTouch injektionsveeske, oplgsning
Hver fyldt pen indeholder 1 mg semaglutid i 1,5 ml (0,68 mg/ml).

Wegovy 0,5 mg FlexTouch injektionsvaske, oplgsning
1,5 ml: Hver fyldt pen indeholder 2 mg semaglutid i 1,5 ml (1,34 mg/ml).
3 ml: Hver fyldt pen indeholder 2 mg semaglutid i 3 ml (0,68 mg/ml).

Wegovy 1 mg FlexTouch injektionsvaeske, oplgsning
Hver fyldt pen indeholder 4 mg semaglutid i 3 ml (1,34 mg/ml).

Wegovy 1,7 mg FlexTouch injektionsvaske, oplgsning
Hver fyldt pen indeholder 6,8 mg semaglutid i 3 ml (2,27 mg/ml).

Wegovy 2.4 mg FlexTouch injektionsvaske, oplgsning
Hver fyldt pen indeholder 9,6 mg semaglutid i 3 ml (3,2 mg/ml).

— @vrige indholdsstoffer: dinatriumphosphatdihydrat, propylenglycol, phenol,
saltsyre/natriumhydroxid (til justering af pH), vand til injektionsvasker. Se ogsa punkt 2
‘Wegovy indeholder natrium* for yderligere information om natrium.

Udseende og pakningsstarrelser
Wegovy er en klar og farvelgs injektionsvaske, oplgsning i en fyldt pen.

Hver fyldt pen indeholder 4 doser.
Wegovy 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg og 1,7 mg FlexTouch injektionsvaske, oplgsning fas i falgende

pakningsstarrelse:
1 fyldt pen og 4 NovoFine Plus engangsnale.

Wegovy 2.4 mg FlexTouch injektionsvaeske, oplgsning fas i falgende pakningsstarrelser:
1 fyldt pen og 4 NovoFine Plus engangsnale.
3 fyldte penne og 12 NovoFine Plus engangsnale.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelse og fremstiller
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danmark

Fremstiller

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans
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28000 Chartres
Frankrig

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 10/2024
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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Brugervejledning til Wegovy

Inden du tager din Wegovy FlexTouch pen i brug én gang ugentligt, skal du altid lzese disse
instruktioner omhyggeligt og tale med din laege, sygeplejerske eller apotekspersonalet om, hvordan du
injicerer Wegovy korrekt.

Wegovy pennen er en pen med dosisindstilling, der indeholder fire doser af Wegovy, som du har faet
ordineret af din lzege, svarende til brug én gang ugentligt i fire uger.

Brug tabellen pa indersiden af kartonens lag til at holde styr pa, hvor mange injektioner du har taget, og
hvor mange der er tilbage i pennen.

Wegovy fas i fem forskellige penne, som hver indeholder én af de falgende ordinerede doser semaglutid:

Start altid med at kontrollere pennens etiket for at sikre dig, at pennen indeholder den ordinerede
dosis Wegovy.

Din pen er beregnet til brug sammen med 30G, 31G og 32G engangsnale med en lzengde pa op til 8 mm.

Pakken indeholder:

. Wegovy pen

. 4 NovoFine Plus nale
° Indleegsseddel

Wegovy FlexTouch pen (eksempel)

Bemaerk: Din pen kan variere i starrelse, og farven pa penetiketten kan veere forskellig fra eksemplet,
som er vist pa billederne.
Disse instruktioner gelder for alle Wegovy FlexTouch penne.

Udlgbsdato ~ Dosisteeller Dosisveelger
(EXP) bag pa

penetiketten Dosis- Dosis-
Penhzatte Penvindue markar knap
wegovy 0-
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NovoFine Plus nal (eksempel)

Indre s Papir-

vare ndlehatte Nl forsegling

nalehatte

= 1 k)

1 Klarger din pen med en ny nal

Kontrollér pennens navn og dosis for at sikre dig, at den
indeholder den dosis Wegovy, du har faet ordineret.

Trak penhatten af.

(Se figur A).

Kontrollér, at oplgsningen i pennen er klar og farvelgs.

Kig igennem penvinduet. Brug ikke pennen, hvis Wegovy er uklar
eller farvet.

(Se figur B).

Brug altid en ny nal til hver injektion.

Tag en nal frem, nar du er klar til at tage din injektion. Kontrollér at
papirforseglingen og den ydre nalehztte ikke er beskadiget. Hvis du

kan se, den er beskadiget, kan det pavirke steriliteten. Kassér den, og
brug en ny nal.

Riv papirforseglingen af.

(Se figur C).

Skub nalen lige ind pa pennen. Drej, indtil den sidder godt fast.

(Se figur D).
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Nalen beskyttes af to heetter. Du skal tage begge hatter af.
Hvis du glemmer at fjerne begge hetter, kan du ikke injicere
Wegovy.

Treek den ydre nalehatte af, og gem den til senere. Du skal bruge
den til pa sikker vis at tage nalen af pennen efter injektionen.

Traek den indre nalehette af, og kassér den. En drabe Wegovy
kan komme til syne pa nélens spids. Du skal stadig kontrollere
gennemlgbet af Wegovy, hvis du bruger en ny pen for farste gang.
Se ‘Kontrollér gennemlgbet med hver ny pen’.

Brug aldrig en bgijet eller beskadiget nal. For mere information om
handtering af nale, se ‘Om dine nale’ nedenfor disse instruktioner.

(Se figur E).

Kontrollér gennemlgbet med hver ny pen

Hvis din Wegovy pen allerede er taget i brug, ga til <2 Indstil din
dosis’.

Du skal kun kontrollere gennemlgbet af Wegovy inden din farste
injektion med hver ny pen.

Drej dosisvalgeren, indtil du ser symbolet for kontrol af
gennemlgbet

(= )

(Se figur F).
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Serg for, at symbolet for kontrol af gennemlgbet er ud for
dosismarkaren.

(Se figur G).

Kontrollér gennemlgbet

Hold pennen med nalen opad.

Tryk og hold dosisknappen inde, indtil dosisteelleren vender
tilbage til -0=. -0= skal veere ud for dosismarkaren.

En drabe Wegovy skal komme til syne pa nalens spids. Draben
angiver, at din pen er klar til brug.

Hvis der ikke kommer en drabe til syne, skal du kontrollere
gennemlgbet igen. Dette ma kun gares to gange.

Hvis der stadig ikke kommer en drabe til syne, udskift nalen, og
kontrollér gennemlgbet én gang mere.

Brug ikke pennen, hvis der stadig ikke kommer en drabe Wegovy
til syne.

(Se figur H).
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2 Indstil din dosis

Drej dosisvalgeren, indtil dosisteelleren stopper, og den viser din
ordinerede dosis.

(Se figur I).

|
Den stiplede linje (1) i dosisteelleren vil vejlede dig til din dosis.

Dosisvalgeren klikker forskelligt, nar den drejes fremad, tilbage
eller forbi din dosis. Du vil hgre et ‘klik’, hver gang du drejer
dosisveelgeren. Indstil ikke dosis ved at teelle antallet af klik, som du
harer.

(Se figur J).

Stiplet linje

Nar din ordinerede dosis er ud for dosismarkgren, har du valgt
din dosis. | dette billede vises dosis som et eksempel.

Hvis dosistalleren stopper, far du nar din ordinerede dosis, se
afsnittet ‘Har du nok Wegovy?’ nedenfor disse instruktioner.

(Se figur K).

5

A
<

Eksempel:

0,25 mg
valgt

101




Veelg dit injektionssted

Velg overarme, lar eller mave (hold en afstand pa 5 cm fra navlen).

Du kan injicere i det samme omrade i kroppen hver uge, men sgrg
for, at det ikke er det samme sted, som du brugte sidste gang.

Overarme

Mave

Lér _\JAll
3 Injicér din dosis
Stik ndlen ind under huden. n

Serg for, at du kan se dosisteelleren. Dak den ikke med fingrene.
Det kan afbryde injektionen.

(Se figur L).
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Tryk og hold dosisknappen inde, indtil dosisteelleren viser -0-.
(Se figur M).

Bliv ved med at holde dosisknappen inde med nalen inde under
huden, og teel langsomt til 6. -0 skal veere ud for dosismarkaren.
Du kan maske hgre eller marke et klik, nar dosistelleren returnerer
til -0-.

(Se figur N).

Teel langsomt
1-2-3-4-5-6

Fjern nalen fra huden. Hvis nalen fjernes tidligere, vil du maske se
en strale af Wegovy, der kommer ud af nalens spids, og den fulde
dosis bliver ikke indgivet.

Hvis der kommer blod til syne pa injektionsstedet, skal du trykke let
pa stedet for at stoppe blgdningen.

Du vil maske se en drabe Wegovy ved nalens spids efter injektionen.

Dette er normalt og pavirker ikke din dosis.

(Se figur O).

\/
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4 Efter injektionen

For nalespidsen ind i den ydre nalehatte, mens den ligger pa en
plan overflade, uden at rgre ved nalen eller den ydre nalehztte.

Nar nalen er daekket, skub forsigtigt den ydre nalehztte helt pa.

(Se figur P).

Skru nalen af, og kassér den omhyggeligt som instrueret af leegen,
sygeplejersken, apotekspersonalet eller de lokale
sundhedsmyndigheder.

Forsgg aldrig at seette den indre nalehatte pa nalen igen. Du kan
risikere at stikke dig pa nalen.

Fjern altid nalen straks efter hver injektion for at forhindre

tilstoppede nale, urenheder, infektion og upracis dosering. Opbevar
aldrig pennen med nalen pasat.

(Se figur Q).

104




Seet penhaetten pa pennen igen hver gang efter brug for at beskytte
Wegovy mod lys.

(Se figur R).

Nar pennen er tom, skal du kassere den uden en nal pasat, som anvist
af legen, sygeplejersken, apotekspersonalet eller de lokale
sundhedsmyndigheder.

Penhatten og den tomme karton kan kasseres med
husholdningsaffaldet.

Om dine nale

Sadan opdager du, om en nal er tilstoppet eller beskadiget

. Hvis dosistelleren ikke viser -0+, nar du bliver ved med at
trykke pa dosisknappen, har du maske brugt en tilstoppet eller
beskadiget nal.

. I sa fald, har du ikke faet noget Wegovy — selvom
dosisteelleren har bevaeget sig fra den oprindelige dosis, som
du valgte.

Sadan handteres en tilstoppet nal
o Udskift nalen som beskrevet i ‘1 Klarger din pen med en ny
nal’ og ga til <2 Indstil din dosis’.

Vedligeholdelse af din pen

Handtér din pen med forsigtighed. Hard behandling eller misbrug kan medfare ungjagtig dosering. Hvis
det sker, vil Wegovy muligvis ikke have den tilsigtede virkning.

. Se bagsiden af indleegssedlen for at leese om opbevaringsbetingelserne for din pen.
. Injicér ikke Wegovy, som har veret udsat for direkte sollys.
. Udseet ikke Wegovy for frost, og injicér aldrig Wegovy, som har veeret frosset. Kassér pennen.
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Undga at tabe pennen eller sla den mod hérde overflader.

Forsgg ikke at genfylde pennen. Den skal kasseres, nar den er tom.

Forsgag ikke at reparere pennen eller skille den ad.

Udseet ikke din pen for stav, snavs eller vaeske.

Pennen ma ikke vaskes, iblgdsaettes eller smgres. Hvis det er ngdvendigt, kan den renggres med

Har du nok Wegovy?

Hvis dosisteelleren stopper, fgr den nar din ordinerede dosis, er der
ikke nok Wegovy tilbage til en fuld dosis. Kassér pennen, og brug en

ny Wegovy pen.

et mildt renggringsmiddel pa en fugtig klud.
(

i\.Vigtig information

Injicér kun én dosis Wegovy én gang ugentligt. Hvis du ikke bruger Wegovy som ordineret, vil
Wegovy muligvis ikke have den tilsigtede virkning.

Hvis du tager mere end én slags injicérbar medicin, er det meget vigtigt at kontrollere navn og
dosis pa pennens etiket inden brug.

Brug ikke pennen uden hjelp, hvis du er blind eller har nedsat syn og ikke kan fglge disse
anvisninger. Fa hjelp af en person med normalt syn, som har faet undervisning i brugen af Wegovy
pennen.

Opbevar altid pennen og nalene ude af syne og utilgaengeligt for andre, iseer bgrn.

Du ma aldrig dele din pen eller dine nale med andre.

Nale er kun til engangsbrug. Du ma aldrig genbruge dine nale, da det kan fare til tilstoppede
nale, urenheder, infektion og ungjagtig dosering.

Omsorgspersoner skal veere meget forsigtige ved handtering af brugte nale for at forebygge
stikuheld og krydsinfektion.
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