FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Wegovy FlexTouch

0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, 1,7 mg och 2,4 mg Injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
semaglutid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med |ékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Wegovy ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Wegovy
3. Hur du anvander Wegovy

4. Eventuella biverkningar

Hur Wegovy ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Wegovy ar och vad det anvands for

Vad Wegovy ar

Wegovy ar ett Iakemedel for viktminskning och bibehallande av vikten som innehaller den aktiva
substansen semaglutid. Det liknar ett naturligt hormon som kallas glukagonlik peptid-1 (GLP-1) som frisatts
fran tarmen efter en maltid. Det fungerar genom att verka pa malceller (receptorer) i hjarnan som
kontrollerar din aptit, vilket gor att du kanner dig matt och mindre hungrig och upplever mindre sug efter
mat. Detta hjalper dig att ata mindre mat och minska din kroppsvikt.

Vad Wegovy anvands for
Wegovy anvands tillsammans med kost och fysisk aktivitet fér viktminskning och for att hjalpa till att halla
vikten under kontroll. Det anvands hos vuxna med

ett BMI pa 30 kg/m? eller mer (obesitas) eller

ett BMI pd minst 27 kg/m2 men mindre an 30 kg/m? (6vervikt) som har viktrelaterade halsoproblem
(sasom diabetes, hogt blodtryck, onormala fettnivaer i blodet, andningsproblem under sémn som
kallas obstruktiv somnapné eller tidigare hjartattack, stroke eller problem med blodkarlen).

BMI (Body Mass Index) ar ett matt pa din vikt i férhallande till din langd.
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2.Vad du behover veta innan du anvander Wegovy

Anvand inte Wegovy

om du ar allergisk mot semaglutid eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Wegovy.

Anvandning av Wegovy rekommenderas inte om du:

anvander andra viktminskningsprodukter,

har typ 1-diabetes,

har kraftigt nedsatt njurfunktion,

har kraftigt nedsatt leverfunktion,

har allvarlig hjartsvikt,

har diabetesrelaterad égonsjukdom (retinopati).

Det finns begransad erfarenhet av Wegovy hos patienter:

® j3ldern 75 ar och aldre,

® +med leverproblem,

® med allvarliga mag- och tarmproblem som leder till Iangsam magsackstémning (sa kallad
gastropares) eller om du har en inflammatorisk tarmsjukdom.

Om nagot av det ovanstaende galler dig, radfraga din lakare.

® Uttorkning
Under behandlingen med Wegovy kan du ma illa, krékas eller fa diarré. Dessa biverkningar kan
orsaka uttorkning (vatskeférlust). Det ar viktigt att du dricker tillrdckligt med vatska for att férhindra
uttorkning. Detta ar sarskilt viktigt om du har problem med njurarna. Tala med din Iakare om du har
nagra fragor eller funderingar.

® Inflammation i bukspottkérteln
Om du har svara och ihallande magsmartor (se avsnitt 4) - upps6k omedelbart lakare eftersom detta
kan vara ett tecken pa inflammation i bukspottkérteln (akut pankreatit).

® Personer med typ 2-diabetes
Wegovy kan inte anvandas som en ersattning for insulin. Anvand inte Wegovy i kombination med
andra lakemedel som innehaller GLP-1-receptoragonister (sdsom liraglutid, dulaglutid, exenatid eller
lixisenatid).
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® Lagt blodsocker (hypoglykemi)
Att ta en sulfonureid eller ett insulin med Wegovy kan 6ka risken for att fa 13ga blodsockernivaer (
hypoglykemi). Se avsnitt 4 for information om varningssignaler pa laga blodsockernivaer. Din lakare
kan be dig att testa blodsockernivderna. Detta hjalper lakaren att bestdmma om dosen sulfonureid
eller insulin behdver dndras for att minska risken for 1agt blodsocker.

® Diabetisk 6gonsjukdom (retinopati)
Om du har diabetisk 6gonsjukdom och anvander insulin kan detta lakemedel leda till férsamring av
din syn, vilket kan behéva behandling. Snabb forbattring av blodsockerkontroll kan leda till tillfallig
forsamring av diabetisk 6gonsjukdom. Om du har diabetisk 6gonsjukdom och far problem med
ogonen nar du tar detta lakemedel ska du tala med din lakare.

Barn och ungdomar

Detta ldkemedel rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar eftersom sakerhet och effektivitet
i denna aldersgrupp inte ar faststalld.

Andra lakemedel och Wegovy

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska ifall du anvander, nyligen har anvant eller kan
tankas anvanda andra lakemedel.

Tala sarskilt om for Iakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du anvander lakemedel som innehaller
féljande:

® Warfarin eller andra liknande lakemedel som tas via munnen for att hdmma koagulation av blodet
(perorala antikoagulantia). Nar du pabérjar behandling med t ex warfarin eller liknande Idkemedel,
kan regelbundna blodprover for att faststélla blodets formaga att koagulera komma att behévas.

Graviditet och amning

Detta lakemedel ska inte anvandas under graviditet eftersom det inte &r ként om det kan paverka ditt
foster. Darfor bér du anvanda ett preventivmedel nar du anvander detta lakemedel. Om du vill bli gravid
ska du sluta anvanda detta lakemedel minst tva manader i forvag. Om du blir eller ar gravid, tror att du kan
vara gravid eller planerar att skaffa barn nar du anvander detta lakemedel, tala omedelbart med din lakare
eftersom din behandling maste avslutas.

Anvand inte detta [akemedel om du ammar, eftersom det inte ar kant om det utséndras i bréstmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Wegovy paverkar sannolikt inte din formaga att framféra fordon eller anvanda maskiner. Vissa patienter
kan kanna yrsel nar de tar Wegovy, huvudsakligen under de férsta 4 manaderna av behandlingen (se
avsnitt 4). Om du kanner dig yr ska du vara extra forsiktig nar du kér bil eller anvander maskiner. Om du
behover ytterligare information, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

Personer med typ 2-diabetes
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Om du anvander detta lakemedel tillsammans med en sulfonureid eller insulin, kan 1agt blodsocker (
hypoglykemi) uppkomma vilket kan sanka koncentrationsférmagan. Undvik bilkérning eller anvandning av
maskiner om du far tecken pa Iagt blodsocker. | avsnitt 2, "Varningar och férsiktighet”, finns information om
okad risk for 1agt blodsocker och i avsnitt 4 finns information om varningssignaler for 1agt blodsocker. Om
du vill ha mer information, tala med din lakare.

Wegovy innehaller natrium

Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Wegovy

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du ar osaker.

Hur mycket ska anvandas
Rekommenderad dos ar 2,4 mg en gang i veckan.
Din behandling bérjar med en 1dg dos som gradvis 6kas under 16 veckors behandling.

Nar du forst bérjar anvanda Wegovy ar startdosen 0,25 mg en gang i veckan.

Din Idkare kommer att instruera dig att gradvis 6ka din dos var fjarde vecka tills du nar den
rekommenderade dosen pa 2,4 mg en gang i veckan.

N&r du har natt den rekommenderade dosen pa 2,4 mg ska du inte dka dosen ytterligare.

Om du kanner dig mycket besvérad av illamaende eller krakningar, tala med din lakare om att vénta
med dosokningen eller sanka dosen till den tidigare nivan tills symtomen forbattrats.

Vanligtvis kommer du bli tillsagd att f6lja tabellen nedan.

Dosupptrappning Veckodos
Vecka 1-4 0,25 mg
Vecka 5-8 0,5 mg
Vecka 9-12 1 mg
Vecka 13-16 1,7mg
Fran vecka 17 2,4mg

Din lakare kommer att bedéma din behandling regelbundet.

Hur Wegovy ska ges
Wegovy ges som en injektion under huden (subkutan injektion). Injicera inte lakemedlet direkt i ett blodkarl
eller en muskel.

® De basta stallena att ge injektionen pa ar framsidan av 6verarmen, laren eller magen.
® |nnan du anvander injektionspennan for forsta gangen kommer din I&kare, apotekspersonal eller
sjukskoterska att visa dig hur du ska anvanda den.

P3 baksidan av den har bipacksedeln finns en utforlig bruksanvisning om hur man anvander
injektionspennan.

Personer med typ 2-diabetes
Beratta for din lakare om du har typ 2-diabetes. Din ldkare kan justera dosen av dina diabeteslakemedel for
att forhindra att du far Iagt blodsocker.
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Nar Wegovy ska anvandas

® Du ska anvanda detta ldkemedel en gang i veckan och om det ar méjligt pa samma veckodag.
® Du kan ta injektionen nar som helst under dagen - utan hansyn till maltider.

Om det behovs kan du andra veckodag for injektionen av detta ldkemedel, bara det har gatt minst tre
dagar sedan din senaste injektion. Nar du har valt en ny doseringsdag, fortsatter du med den veckovisa
doseringen.

Om du anvant for stor mangd av Wegovy

Kontakta omedelbart din Iakare. Du kan fa biverkningar sasom illamaende, krakningar eller diarré, vilket
kan orsaka uttorkning (vatskeférlust).

Om du har glomt att anvanda Wegovy
Om du glémmer att injicera en dos och:

® det har gatt 5 dagar eller mindre sedan du skulle ha anvant Wegovy ska du ta en injektion sa snart
du kommer ihdg det. Injicera sedan nasta dos som vanligt pa ordinarie schemalagda dag.

® det har gatt mer an 5 dagar sedan du skulle ha anvant Wegovy ska du hoppa éver den missade dos
en. Injicera sedan nasta dos som vanligt pa nasta ordinarie schemalagda dag.

Anvand inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Wegovy

Sluta inte att anvanda detta ldkemedel utan att forst tala med din lakare.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Allvarliga biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

® Komplikationer vid diabetisk 6gonsjukdom (diabetisk retinopati). Om du har diabetes ska du
informera din lakare om du far problem med 6gonen, till exempel synféréandringar, vid behandling
med detta lakemedel.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

® |nflammerad bukspottkortel (akut pankreatit). Tecken pa inflammerad bukspottkértel kan inkludera
svar och langvarig smarta i magen som kan komma att forflytta sig till ryggen. Du ska omedelbart
uppsoka din lakare om du upplever sadana symtom.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
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® Allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner, angiodem). S6k omedelbart lakarvard och
informera genast din lakare om du far symtom som andningssvarigheter, svullnad, svimningskansla,
hjartklappning, svettningar och medvetsloshet eller snabb svullnad under huden i omraden som
ansikte, hals, armar och ben, vilket kan vara livshotande om svullnaden i halsen blockerar
luftvagarna.

Ingen kénd frekvens (frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data)

® Tarmobstruktion. En allvarlig form av forstoppning med ytterligare symtom som magsmarta,
uppblasthet, krakningar etc.

Ytterligare biverkningar
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer)

. huvudvark

. illamaende

. krakningar

. diarré

. férstoppning

. magsmarta

. svaghets- eller trotthetskansla

dessa ses framst vid dosdkning och férsvinner vanligtvis med tiden.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

yrsel

mag- eller matsmaltningsbesvar

rapningar

gaser (flatulens)

svullen mage

magkatarr (gastrit) - kan yttra sig som magsmarta, illamaende och krakningar
sura uppstotningar eller halsbranna - kallas dven for gastroesofageal refluxsjukdom
gallsten

haravfall

reaktioner vid injektionsstallet

férandring i hur mat och dryck smakar

I3gt blodsocker (hypoglykemi) hos patienter med typ 2-diabetes.

Varningssignalerna vid 1agt blodsocker kan komma plétsligt. De kan yttra sig som: kallsvett, kall och blek
hud, huvudvark, hjartklappning, illamaende eller stark hungerkansla, synforandringar, sémnighet eller
svaghet, nervositet, oro eller férvirring, koncentrationssvarigheter eller skakningar.

Lakaren talar om hur du ska behandla 1agt blodsocker och vad du ska géra om du upptacker nagot av
varningstecknen.

Det ar mer troligt att Iagt blodsocker uppkommer om du ocksa tar ett Iakemedel som innehaller en
sulfonureid eller insulin. Din lakare minskar eventuellt din dos av dessa lakemedel innan du bdérjar anvanda
detta lakemedel.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

® |3gt blodtryck
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® yrsel eller svimningskansla i samband med resning till stdende eller sittande pa grund av
blodtrycksfall
hjartklappning
okning av pankreasenzym (sasom lipas och amylas) som visas i blodprover.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Hur Wegovy ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fére utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen for injektionspennan efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Odéppnad
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Forvaras inte nara kylelementet.

Under anvandning

® |njektionspennan kan forvaras i 6 veckor vid hogst 30 °C eller i ett kylskap (2 °C-8 °C), inte nara
kylelementet. Wegovy far ej frysas och om det varit fryst far det ej anvandas.
® Narinjektionspennan inte anvands ska den férvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Lakemedlet far endast anvandas om l6sningen &r klar och farglos.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar semaglutid.
Wegovy 0,25 mg FlexTouch injektionsvatska, 16sning
Varje forfylld injektionspenna innehaller 1 mg semaglutid i 1,5 ml (0,68 mg/ml).

Wegovy 0,5 mg FlexTouch injektionsvatska, [6sning
Varje forfylld injektionspenna innehaller 2 mg semaglutid i 1,5 ml (1,34 mg/ml).

Wegovy 1 mg FlexTouch injektionsvatska, 16sning
Varje forfylld injektionspenna innehaller 4 mg semaglutid i 3 ml (1,34 mg/ml).
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Wegovy 1,7 mg FlexTouch injektionsvatska, [dsning
Varje forfylld injektionspenna innehaller 6,8 mg semaglutid i 3 ml (2,27 mg/ml).

Wegovy 2,4 mqg FlexTouch injektionsvatska, [dsning
Varje forfylld injektionspenna innehaller 9,6 mg semaglutid i 3 ml (3,2 mg/ml).

Ovriga innehallsdmnen &r dinatriumfosfatdihydrat, propylenglycerol, fenol, natriumhydroxid/saltsyra
(for pH-justering), vatten for injektionsvatskor. Se dven avsnitt 2 "Wegovy innehaller natrium’ for
information om natrium.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Wegovy ar en klar och farglds injektionsldsning i en forfylld injektionspenna.
Varje forfylld injektionspenna innehaller 4 doser.

Wegovy 0,25, 0,5, 1 och 1,7 mg FlexTouch injektionsvatska, [6sning finns i féljande forpackningsstorlek:
1 forfylld injektionspenna och 4 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk.

Wegovy 2,4 mg FlexTouch injektionsvatska, |6sning finns i féljande férpackningsstorlekar:
1 forfylld injektionspenna och 4 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk.

3 forfyllda injektionspennor och 12 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 03/2024

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats: http://
WWW.ema.europa.eu.

Féljande uppgifter dr endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Instruktioner om hur man anvander Wegovy

Innan du bérjar anvanda din Wegovy FlexTouch injektionspenna en gang i veckan ska du alltid ldsa dessa
instruktioner noggrant och tala med din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om hur man injicerar
Wegovy pa ratt satt.

Wegovy injektionspenna ar en penna med automatisk dosering som innehaller fyra av dina ordinerade dos
er av Wegovy, vilket motsvarar fyra gadngers anvandning en gang i veckan.
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Anvand tabellen pa insidan av kartongens lock for att halla reda pa hur manga injektioner du har anvant
och hur manga doser som finns kvar i din injektionspenna.

Wegovy finns i fem olika injektionspennor och var och en innehaller ndgon av féljande ordinerade
dosstyrkor av semaglutid:

Borja alltid med att kontrollera etiketten pa din injektionspenna for att forsakra dig om att den innehaller
den dosstyrka av Wegovy som du har ordinerats.

Din injektionspenna ar utformad for att anvandas med 30G, 31G och 32G engangsnalar med en langd pa
upp till 8 mm.

Férpackningen innehaller:

Wegovy injektionspenna
4 NovoFine Plus injektionsnalar
Bipacksedel

‘Wegovy injektionspenna (exempel)
Observera: Din injektionspenna kan ha en annan storlek #n den penna som visas pa bildema.
Dessa instrukdioner galler for alla Wegovy injektionspennor.

NovoFine Plus injektionsnal (exempel)

NovoFine Plus injektionsnal

(exempel)
Yitre Inre Injeltions- Skydds-
nilskydd nalskydd nil papper

== 1 =)

1 Forbered din injektionspenna med en ny nal

Kontrollera namnet och dosen pa din penna for att A /

forsakra dig om att den innehaller din ordinerade ‘ o
dosstyrka av Wegovy. [ ~>—
Ta av pennhuven. @
(Se bild A).

A\

Kontrollera att Idsningen i din injektionspenna ar klar
och farglés.

Titta i pennans fonster. Om Wegovy ser grumlig ut
eller ar fargad ska du inte anvanda pennan.
(Se bild B).
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Anvand alltid en ny injektionsnal till varje injektion. \/

Ta en nal nar du ar redo att ta din injektion.
Kontrollera att skyddspappret och det yttre
nalskyddet inte har skador, som kan paverka
steriliteten. Om nagon skada &r synlig, anvand en ny
nal.

Dra av skyddspappret.

o~
(Se bild C). \ /

Tryck in injektionsndlen rakt i pennan. Skruva tills W

den sitter fast.
&
(Se bild D). &

kunna ta bort nalen fran pennan efter injektionen.

Dra av det inre nalskyddet och kassera det. En
droppe Wegovy kan synas vid nalspetsen. Du maste
anda kontrollera flédet av Wegovy forsta gangen du
anvander en ny injektionspenna. Se "Kontrollera
flodet i varje ny penna”.

Anvand aldrig en bojd eller skadad nal. For mer
information om nalhantering, se "Om dina nalar” ned
anfor dessa instruktioner.

(Se bild E).

Nalen ar tackt med tva ndlskydd. Du maste ta bort E

bdda nalskydden.

Om du glémmer att ta bort bada nalskydden kommer

du inte att injicera nagot Wegovy.

Dra av det yttre nalskyddet och spara det till senare.

Du kommer att behdva det for att pa ett sakert satt /
4

Kontrollera flodet i varje ny penna
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Om din Wegovy injektionspenna redan ar i bruk, ga
till "2 Stall in din dos”.

Du ska bara kontrollera flédet av Wegovy fére din for
sta injektion med varje ny penna.

Vrid dosvaljaren tills du ser symbolen for
=)

flodeskontroll .

(Se bild F).

Se till att symbolen for flédeskontroll ar i linje med
dospekaren.
(Se bild G).
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