Ozempic® FixDose, soluzione iniettabile in penna preriempita (3 ml)

(riassunto del foglietto illustrativo a cura di Farmacia Internazionale- per I’uso interno della Farmacia)

Cos'e Ozempic e quando dovrebbessere usato?
Ozempic contiene il principio attivo semaglutidéiene somministrato su prescrizione per abbassardivellidi zucchero nel sangugglicemia) negli adulti cordiabete di tipo 2.

Il diabete ditipo 2e una condizione in cuiil corpo non produce
® abbastanza insulina per regolare livello di zuccheronel sangueo il corponon € in grado dutilizzare correttamente
® [insulina cheproduce.

Ozempic e:

® somministrato da solo, s@ livello di zuccheroel sanguenon e adeguatamente controllato solo dalla dieta dall'esercizio fisico ese noné possibile utilizzare metformina (un altro
farmaco antidiabetico) csomministrato con altrmedicinali per

® abbassare i livellidi zucchero nel sangue.

Durante I'utilizzo dDzempic, eimportante seguire leaccomandazioni delmedico, del farmacisteo dell'équipe medica in merito alla diewallo stiledi vita.

Quando non dovrebbe essenesato Ozempic?
® Se e allergicoa semaglutide oad uno qualsiasi degkccipienti di Ozempic(vedere “Cosa contieneOzempic?”).

Quali precauzioni devonessere osservate quando si utilizza Ozempic?

Si rivolga amedico oal farmacista prima di usare Ozempic:

® se ha o havuto una malattia del pancreas; se haa grave

® malattia renaleo € in dialisi; seha unamalattia della tiroide, inclusi noduld

® ingrossamento della tiroide; seusa sulfaniluree dnsulina per trattare il diabete; séha il diabete di tipo il suo corpo norproduce insulina;
® se soffredi chetoacidosi diabetica — una complicazione detliabete che si verificajuando ilsuo corpo

non e irgrado discomporre il glucosigerché non ha abbastanza insulinadisponibile.

Dolore addominale gravee persistente, che potrebbe esserstato causato dapancreatite acuta. Se avvertan dolore grave e

persistente nellazona dellostomaco, consultiimmediatamente il medico, poich@otrebbe essere un segno di pancreatite acuta (infiammaziongel pancreas).

Disidratazione
Durante iltrattamento con Ozempigossono verificarsinausea, vomitoe diarrea. Questi effetti collateralipossono portarealla disidratazione (perditadi liquidi). Ecco perché importante bere
grandi quantita dliquidi per prevenire la disidratazion®ivolgiti al tuomedico sehai dubbi o domande.

Malattia ocularediabetica (retinopatia)

Rapidi miglioramentinel controllo glicemicqossono causare urtemporaneo peggioramentodella malattiaoculare diabetica. E quindi possibilehe possa essereecessario un trattamento
o che si possuerificare una perdita dellaista. Dovresti informare il tunedico sesoffri di una condizione oculare diabetica (retinopatia diabetica) se riscontri problemi agliocchi durante
I'assunzione diOzempic.

Bambini e adolescenti

Ozempic non deve essere usatwei bambini enegli adolescenti di eténferiore ai 18 anni, poiché la sicurezz#iefficacia nonsono state studiate in quesfascia di eta.

Informi il medico o il farmacistase

® soffri dialtre malattie, seiallergico o stai

® gia assumendo outilizzando

® altri farmaci per uso estern¢anche per automedicazione!).

Guida e utilizzodi macchinari
Bassi livellidi zucchero nel sangue (ipoglicemia) possono influenzare d¢apacita direazione. Evita di guidare nel traffioadi usare macchinari seoti segni dbasso livello di zucchero

nel sangue. Vedi il paragrafo “Quali effetti collaterali paudsare Ozempic?” peuwlteriori informazioni sui segnaldi allarmedi unbasso livello di zuccheroel sangue.Chiedi altuo
medico maggiori informazionia riguardo.

Sipud usare Ozempielurante la gravidanzao ['allattamento?
Ozempic non deve essere usatfurante la gravidanzee almeno due mesi primdi una gravidanza pianificata, cosi comedurante l'allattamento. Informi ihedico se éncinta, se pensali
poter essere incinta e sta pianificando unagravidanza.

Le donne ireta fertiledevono utilizzareun metodo contraccettivo affidabile.

Come usare Ozempic?
Usi sempre questo medicinale comgrescritto dal medico.Si rivolga al medicoal farmacista o al personale medico se haei dubbi. OzempicFixDose eroga dosi dal mg.

Come somministrare Ozempic?

Ozempic viene iniettato sotto [zelle (iniezione sottocutanea)Non iniettare il medicinale iona vena oin unmuscolo.

® | sitimigliori per l'iniezione sono [zarte anterioredella coscia, la pareteaddominale (addome) ola parte superioredelle braccia.
® Prima diutilizzare la penna per la primaolta, il medico oil personalemedico lespiegheranno comeutilizzarla correttamente.

Istruzioni dettagliate pef'uso sono riportate suktro di questo foglio illustrativo.

Quando usare Ozempic?
® Dovresti usare Ozempic una volta allssettimana, se possibile sempre lo stesggorno della settimana.

® Puyoi fare l'iniezione imualsiasi momento dellagiornata, indipendentemente daipasti.

Si consiglia diannotare sullaconfezione il giorngrescelto per l'iniezione (es. Mercoledi), per ricordaténiezione settimanale.

Se necessario,pud modificareil giornoin cuifara l'iniezione di Ozempiqurché siano trascorsalmeno 2 giorni dall'ultima iniezione.
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Se prendi pitDzempic diquanto dovresti
Se prende piu Ozempidi quanto deve,informi immediatamente il medicoPossono verificarsi effetti collaterali comeausea, vomitoo diarrea.

Se ha dimenticato disare Ozempic
Se ha dimenticato direndere una dose e
® Sono trascorsi 5 giorni 0 mewa quando avrestidovuto usare Ozempic, puotrecuperare ilritardo con l'iniezione non appenae ne accorgi.
Inietti la dose successiva come al solito ngliorno previsto; sono
e trascorsi pit di 5 giorni dal giorno inasuésti dovuto usare Ozempic, salta dose dimenticata. Iniettare ladose successiva come al solito nel giornoprevisto.

Non iniettare unadose extrané aumentare la dose per compensare la dose dimenticata.

Non interromperel'uso diOzempic senzaprima consultare il medicdSe interrompe il medicinale, illivello di zucchero nel sanguepotrebbe aumentare.

Se haqualsiasi ulteriore domanda riguardantel'uso di questo medicinale, si rivolghmedico, alfarmacista o apersonale medico.

Non maodificare autonomamentel dosaggio prescritto. Rivolgill tuo medica alfarmacista se ritieni chéefficacia del farmacosia troppo debole oal contrario,
troppo forte.

Quali effetti collateralpué causareOzempic?

Possono verificarsii seguenti effetti indesiderati durante l'usoqaésto medicinale:Effetti

indesiderati riportati molto comunementési verificanoin pit dil paziente sul0)

¢ Nausea —solitamente transitoria

® Diarrea — solitamente transitori8asso

® livello di zucchero nel sanguépoglicemia) quandoOzempic viene utilizzato soprattuttoon unmedicinale chiamato sulfanilurea o insulina. In combinazione con
altri medicinali destinati al trattamento del diabete, si ver#fisso uncalo deilivelli di zucchero nelsangue.

| segnali di allarme di un basso livellai zucchero nebangue possonoapparire improvvisamente. Includono: sudorazione freddaraffreddore, pelle pallida, mal di
testa, palpitazioni cardiache, nausea ame intensa, alterazionidella vista,sonnolenza, debolezza, nervosismo, ansia irritabilita, difficolta
concentrazione e tremori.

Il medico puddirti come trattarel'ipoglicemia e cosa dovrestifare senoti questisegnali d'allarme.

Effetti indesiderati comunemente riportafsi verificano immeno dil pazientesu 10)

e Vomito

e Disturbi digestivi

Infiammazione dello stomaco (“gastrite”)— i segniincludono mal di stomaco, nausea vomito

Reflusso o brucioreli stomaco -€hiamata anchemalattia dareflusso gastroesofageo (GERD)
Dolore addominale

Gonfiore addominale

e & & @

Stipsi
Riferimenti
Calcoli biliari

Capogiri/vertigini

Fatica

Perdita di peso

Diminuzione dell'appetito

Gas (flatulenza)

Aumento deglienzimi pancreatici(come lipasi eamilasi)

e Peggioramento diun problema agli occhi dovuto al diabete(retinopatia diabetica)

Effetti collaterali segnalati occasionalmentgsi verificanoin meno di 1 paziente su 100)
e Cambiamenti nelgusto dicibi e bevande Aumento depolso Reazioni nel

* sito diiniezione - come
* lividi, dolore,irritazione, prurito ederuzione cutanealnfiammazione delpancreas (pancreatite acuta)
* che puo causaredolore grave epersistente allo stomaco ealla schiena. Dovresti consultarenmediatamente iltuo medico se manifestitali sintomi.

* Reazioni allergiche come eruzioni cutanee, pruritoodicaria.

Effetti indesiderati segnalati raramente (si verificaimomeno di 1 paziente sul.000)
e Reazioni allergiche grav{reazioni anafilattiche). Se compaiono sintomi conukfficolta direspirazione, gonfiore del viso e del cadlgpalpitazioni cardiache, &

necessario consultare immediatamente unmedico orecarsi al prontcsoccorso.

Se nota lacomparsa di umualsiasi effetto indesiderato noelencato inquesto foglio illustrativo,informi il medicoo il farmacistaA cos‘altrodovresti prestare

attenzione?
Tenere questomedicinale fuori dalla portata dei bambini.

Questo medicinale nondeve essereutilizzato oltre la datauccessiva all'etichetta “SCAD”sul contenitore. La data dicadenza si riferisceall'ultimo giorno del mese
indicato.

Prima dell'apertura:

Conservare in frigorifero (2-8°C). Norcongelare. Nonconservare vicinoa elementi refrigeranti.

Durante l'uso:

Puo usarela penna pe6 settimane se la consenatemperatura inferiorea 30°C o ifrigorifero (2-8°C).Non conservare vicino a elementi refrigeranti. Neongelare.

Lasciare il cappucciculla pennaquando nonin usoper proteggere il contenuto dalla luce.
Non usiquesto medicinale se lasoluzione non élimpida eincolore o quasi incolore.

| medicinali non devono essere smaltiti attraverso il sistema delleacque reflue o cori rifiutidomestici. Quando non hai pit bisogno uli farmaco, chiedi alio
farmacista comesmaltirlo. Questemisure aiutano groteggere I'ambiente.
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Per ulteriori informazioni, consultare iproprio medicoo farmacista,che dispone di informazioni dettagliate destinatai professionisti.

Cosa contiene Ozempic?

1 penna preriempita d8 ml contiene 4 mdj semaglutide (1,34mg/ml) oltre agli eccipientmonoidrogeno sodio fosfato diidrato, glicole propilenico, il conservante fenolo

5,5 mg/ml eacqua per preparatiniettabili.
Numero di autorizzazione

66604 (Swissmedic).

Dove si trovaOzempic FixDose? Quali sonbpacchetti disponibili sul mercato?
In farmacia solosu prescrizione medica.

Ozempic FixDose soluzione iniettabile jpenna preriempita da 3
ml Ognipenna contiene 3 ml di soluziored eroga 4 dosia 1 mg.

Ozempic FixDose soluzione iniettabile penna preriempita da 3 mal disponibilenelle seguenti confezioni: Ipenna
preriempita e 4 aghi NovoFine Plus mor®uso

Titolare dell'autorizzazione
Novo Nordisk PharmaAG, Kloten.

Residenza: Zurigo.

Creatore
Novo Nordisk A/S, DK-2880 Bagsvaerd.

Questo foglietto illustrativo & statmntrollato I'ultima volta nel novembre 20dall'autorita dicontrollo deimedicamenti (Swissm

Istruzioni perl'uso diOzempic FixDose soluzione iniettabile ima penna preriempitada 3 ml

edic).

Si prega di leggere attentamente quesistruzioni primadi utilizzare la pennapreriempita Ozempic.
Non utilizzare Igpenna senon ha ricevuto unaformazione adeguatadal medico.

Inizia controllando la penna per assicurartiche contenga Ozempi€ixDose, quindi guardale illustrazionisottostanti per conoscere le
diverse parti della penradell'ago.

Se e cieco o ipovedente nonriesce a leggerde indicazioni delladose sulla penna, non uquesta penna senza
assistenza. Si rivolga a qualcunmon una buona vista che sia stato addestratssae la penngreriempita Ozempic.

La penna Ozempic FixDosela 3 ml contiene4 mg di semaglutideE possibile selezionaredosi da 1 mg. La pendastatasviluppata
per funzionarecon aghi monouso NovoFine NovoTwistfino a8 mm diunghezza. ® ®

Gli aghi NovoFine Pluss8no inclusi nella confezione.

Gli aghi sono dispositimedici.

Stylo prérempli Ozempic® et

aiguille (exemple)

—Fenétredu
stylo

Etiquette du
stylo

Compteurde dose

Indicateur de dose

Selecteurde
dose

Bouton
d’injection

Capuchon
externe de
I'aiguille

Protection
interne de
I'aizuille

Aiguille

Onglet en
papier

Symb ole
de con-
trolede
= |1’ écoule-
_ | ment
sélec-
tionné

A\ Informazioni importanti

Legga attentamente queste istruzioni poiché somoportanti per l'ussicuro dellapenna.

1. Prepari la pennéserendovi un nuovo ago

e Controlli il nome e I'etichetta colorata sgénna per assicurarsi che contenga OzemptixDose. Usare un
medicinale diverso dequello di cui haibisogno pud nuocerealla tuasalute.

Rimuovere ilcappuccio dellapenna.
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® Controlli che la soluzioneella penna sia limpida incolore. Guardaattraverso lafinestra della penna. Sela soluzione
appare torbida, norusare la penna.

il %

® Metti il nuovo agosulla pennasolo quandosei pronto a fare l'iniezione.

® Prendi un nuovo ago. Controllarda linguetta di carta ilcappuccio esterno dell'ago pereventuali danni pegarantire
la sterilita.Se noti che sondanneggiati, usa un ago
nuovo.

* Rimuovere la linguetta di carta.

® Inserire l'agodirettamente nella penna.Giralo finché noré sicuro.

q{

{

] \.\\\_ 5] \\JQU‘
N

® Rimuovere il cappuccio esterno dell'ago e conservarlo gepo.
Ne avra bisognodopo l'iniezione per rimuoveren sicurezza l'ago dalla penna.

)

/i;&\

® Rimuovere la protezione interna dell'ago e gettavia. Se provi a reinserirlo rischi di infilzarti accidentalmeate

l'ago
° SuIIa punta dellago potrebbe apparitna goccia di soluzioneQuesto &€ normale, ma dovresttomunque
controllare il flusso quando usi unaiova pennaper la primavolta. Vedere il passaggio2 “Controllo del flusso”.

$

)

(

/\ Usi sempre umgo nuovo per ogniniezione.
Cid puodprevenire il rischiodi aghi bloccati, contaminazione, infezione dosaggi imprecisi.

/i Non utilizzare mai urago piegatoo danneggiato.

2. Controllare ilflusso

® Controlli il flusso, prima della prima inieziomw&n ogni nuovapenna. Seha gia utilizzatda penna, continui al

gassag?glo 3 “Sceglia dose”.
uoti il selettore della doséinché sul contatore della dosaon vienevisualizzato il simbolo delcontrollo

del flusso( ...).

| Symbolede
'—’Tj U0 | controle de
l'.écuukme‘nl%

sélectionné

e Tenere lapenna con l'ago rivolto versdalto.
Premere e tenere premutd pulsantedi dose finché dontatore della dose non ritorreu “0”.1l numeroO dovrebbe
allinearsi di fronteall'indicatore della dose.

Sulla punta dell'ago dovrebbeapparire una goccia disoluzione.

Una piccola goccigotrebbe rimaneresulla puntadell'ago ma non verra iniettata.

Se non compaiono gocce, ripeterepassaggio 2 “Controllarel flusso” fino a 6 volte. &acora non vediuna goccia, cambia l'ago e ripetindovo il passaggio
2 "Verifica del flusso".

Se ancora non vedi una gocciggtti via la penna e wsia nuovapenna.

‘F Si assicuri sempre che appaia ungoccia sullapunta dell'agoprima diutilizzare una nuovgpenna perla prima volta.Questo garantisce
flusso dellssoluzione.

Se non compaiono gocce,non viene iniettato alcun medicinalanche se itontatore della dose sisposta. Cid potrebbeanche indicare chd'ago e bloccato o
danneggiato.

Se non controlla il flusso prima della prima iniezicc@n ogni nuovgenna, potrebbe non ricevere la dose prescrétbeffetto atteso diOzempic FixDose
potrebbe non verificarsi.

3. Seleziona la tudose
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e Ruoti il selettore della dose pscegliere 1 mg.

Continui a girare finchd contatore dellalose non siferma e indica 1mg.

Solo il contatore delldose e l'indicatore dell@ose mostreranno che stato sceltol mg.

E possibile selezionare solo ing per dose.Se la penna contiene meno dl mg, il contator@ella dose sierma prima diindicare il numero 1.

Il selettore dellalose emette clicdiversi quando lo si girain un senso mell'altro oquando si supera 1 mg.

A\ Prima di iniettare questo farmacutilizzare sempreil contatore dellalose el'indicatore delladose per verificareli aver selezionato Ing.

Non contare i clidella penna.

Con il selettore della dose € possibile selezionare doddda 1mg. 1mg deve essere perfettamentalineato con lindicatore delldose pergarantire

di ricevere la dosprevista.

Quanta soluzione rimane?

¢ Per vedere con precisione dpantita disoluzione rimasta, utilizziil selettore della dose: ruoti il selettore della
dose finché itontatore della doseon si blocca.

® Se dicel, nellapennaé rimastoalmeno 1 mg. Sé contatoredella dose sferma prima di thg, non ci sara abbastanza
soluzione rimasta per fornire udase completada 1 mg.

/A Se la pennaon contiene piu soluzione sufficienteper somministrare una dose completagn usarla. Usi unanuova penna
FixDose di Ozempic.

4. Inietti la dose

e Inserisca l'ago nella pelle come lenmastrato il medico o il personahedico.
e Si assicuri dpoter vedere il contatordella dose.Non coprire il contatorelella dose con le dit€io potrebbe
interrompere l'iniezione.

e Premere etenere premutoil pulsante della dosBnché il contatore delldose nonindica “0”.
Il numero 0 dovrebbe allinearsi dronte all'indicatore della dose.Si sentira quindi un clic.

s

~ .V'T
15

e

* Una volta che dontatore delladose ritorna sullo0, tenga I’ago nella pellee conti lentamente finoa 6.

® Se l|'agoviene rimosso prematuramente, potresti vedasa flusso disoluzione fuoriusciredalla puntadell'ago. In questo caso,non
sara stataerogata l'intera dose.

Compter
lentemint

1-2-3-456)
B ¢

e Rimuovi l'ago dalla pelle. Se appare sangue siéb diiniezione, premere leggermente.
Non strofinare lazona.

Dopo l'iniezione potrebbeedere una goccia dsoluzione sulla punta dellagQuesto énormale e non influisce sulla dose.

A\ Per sapere quanting stai iniettando,guardi sempre il contatore delose. Prema il pulsante delldose elo tenga premuto

premuto finché itontatore delladose non indic®.
Come rilevare se un agobloccato odanneggiato?

® Se il contatore deldose non visualizz@® anchese ilpulsante della dose & stato tenuto premliémo chesta utilizzandopotrebbe essere ostruito o danneggiato.

® |nquesto casonon ha ricevuto alcun medicinale , anche seoiitatore della dosei éspostato dalla dose originariamentselezionata.

Cosa dobbiamo fare se un ago é bloccato?

® Sostituisca l'ago come descritto al passaggio 5‘Dopo I'iniezione’e ripeta tutti i passaggi iniziandodal passaggiol “Preparala penna inserendoviun nuovoago”.

5. Dopo l'iniezione
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e Posizionare lapunta dell'ago all'interno del cappuccasterno dell'agosu una superficiepiana senza toccare
l'ago oil cappuccio esternalell'ago.

e Quando l'ago & coperto, inserire con attenzieneompletamente il cappuccio esterno dell'ago.

e Svitare l'agoe smaltirlo.

e Riposizionare il cappuccio sulla penna dopo ogni utilizzo per proteggere la soluzionduckalla

Quando la penna vuota, gettila via senza aga@ome indicato dal medico, dal personafeedico odal farmacista.

/A Importanti informazioniaggiuntive

* Non condividere mala pennao gli aghi con altr@ersone.
e Gli operatorisanitari devono prestare molta attenzione quandmaneggiano gli aghiusati per prevenire iischio di lesioni dago e |l
rischio di trasmissione di infezioni.

Prendersi cura dellgpenna

Maneggia la pennaon cura. La manipolazione impropria ol'uso noncorretto possono portare an'imprecisione della dose.
Se cio accade, il medicinalpotrebbe nonfunzionare come previsto.

e Non esporrela penna a polvereporco oliquidi.
e Non lavare, immergere ongere la pennaSe necessario, potetgulirlo utilizzando unpanno inumidito conun detergente delicato.

e Non far cadere Ipenna nésbatterla contro superficidure. Se Il@ade o sospettin problema,inserisci un nuovo ago e controlla il flusso pdinfere
l'iniezione.
¢ Non tentare di riparare la pennalicsmontarla.

29378 /21.05.2021
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