Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Wegovy 0,25 mg Injektionslosung im Fertigpen
Wegovy 0,5 mg Injektionslosung im Fertigpen Wegovy
1 mg Injektionslosung im Fertigpen
Wegovy 1,7 mg Injektionslosung im Fertigpen
Wegovy 2,4 mg Injektionslosung im Fertigpen
Semaglutid

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, sieche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde [hnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Wegovy und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Wegovy beachten?
Wie ist Wegovy anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Wegovy aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S

1. Was ist Wegovy und wofiir wird es angewendet?

Was ist Wegovy?

Wegovy ist ein Arzneimittel zur Gewichtsreduktion und Gewichtserhaltung, das den Wirkstoff
Semaglutid enthélt. Es ist dem natiirlichen Hormon Glucagon-like peptide-1 (GLP-1) dhnlich, das
nach einer Mahlzeit aus dem Darm freigesetzt wird. Es wirkt auf die Ziele (Rezeptoren) im Gehirn,
die den Appetit steuern, und 16st bei Thnen gesteigertes Sattigungsgefiihl, abgeschwichtes
Hungergefiihl und weniger HeiBhungerattacken aus. Dies wird Ihnen helfen, weniger zu essen und Ihr
Koérpergewicht zu reduzieren.

Wofiir wird Wegovy angewendet?

Wegovy wird zusammen mit einer Didt und korperlichen Aktivitdt zur Gewichtsreduktion und als

Hilfe zur Gewichtserhaltung angewendet. Es wird angewendet bei Erwachsenen mit

. einem BMI von 30 kg/m? oder mehr (Adipositas) oder

. einem BMI von mindestens 27 kg/m?, aber weniger als 30 kg/m> (Ubergewicht), die
gewichtsbedingte gesundheitliche Probleme (wie Diabetes, Bluthochdruck, anormale
Blutfettwerte, Atemprobleme wihrend des Schlafs, sogenannte ,,obstruktive Schlafapnoe®, oder
eine Vorgeschichte mit Herzinfarkt, Schlaganfall oder Blutgefa3problemen) haben.



Der BMI (Body Mass Index) ist ein MaB fiir [hr Korpergewicht im Verhéltnis zu Threr Korpergrdfle.

Wegovy wird zusammen mit einer Didt und korperlichen Aktivitét zur Gewichtsregulierung bei
Jugendlichen im Alter von 12 Jahren oder dlter angewendet mit

. Adipositas und « Korpergewicht > 60 kg.

Als jugendlicher Patient sollten Sie die Behandlung mit Wegovy nur dann fortfiihren, wenn Sie nach
Anwendung der Dosierung von 2,4 mg oder der maximal vertragenen Dosierung (siche Abschnitt 3)
iiber 12 Wochen mindestens 5 % Ihres BMI verloren haben. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie
die Behandlung fortfiihren.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Wegovy beachten?

Wegovy darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen Semaglutid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

Wegovy anwenden.

Die Anwendung von Wegovy wird nicht empfohlen, wenn Sie:

. andere Produkte zur Gewichtsreduktion anwenden,

. Typ 1 Diabetes haben,

. eine stark eingeschriankte Nierenfunktion haben,

. eine stark eingeschrinkte Leberfunktion haben,

. eine schwere Herzinsuffizienz haben,

. eine diabetische Augenerkrankung (Retinopathie) haben.

Es gibt wenig Erfahrung mit Wegovy bei Patienten, die:

. 75 Jahre oder ilter sind,
. Leberprobleme haben,
. schwere Magen- oder Darmprobleme haben, die zu einer verzogerten Magenentleerung fithren

(sogenannte Gastroparese), oder eine entziindliche Darmerkrankung haben.
Wenden Sie sich bitte an [hren Arzt, wenn einer der oben aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft.

. Dehydrierung
Wihrend der Behandlung mit Wegovy konnte es vorkommen, dass Thnen iibel ist (Nausea), Sie
sich erbrechen miissen oder Sie Durchfall bekommen. Diese Nebenwirkungen kdnnen zu
Dehydrierung (Fliissigkeitsverlust) fithren. Es ist wichtig, dass Sie ausreichend trinken, um
einer Dehydrierung vorzubeugen. Dies ist besonders wichtig, wenn Sie Nierenprobleme haben.
Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie diesbeziiglich irgendwelche Fragen oder Bedenken
haben.

. Entziindung der Bauchspeicheldriise
Wenn starke und anhaltende Bauchschmerzen auftreten (siche Abschnitt 4), suchen Sie sofort
einen Arzt auf, da dies ein Anzeichen fiir eine Entziindung der Bauchspeicheldriise (akute
Pankreatitis) sein kann.



. Patienten mit Typ 2 Diabetes
Wegovy kann nicht als Ersatz fiir Insulin verwendet werden. Wenden Sie Wegovy nicht in
Kombination mit anderen Arzneimitteln an, die GLP-1-Rezeptoragonisten enthalten (wie
Liraglutid, Dulaglutid, Exenatid oder Lixisenatid).

. Unterzuckerung (Hypoglykimie)
Die Kombination dieses Arzneimittels mit einem Sulfonylharnstoff oder einem Insulin kdnnte
das Risiko einer Unterzuckerung (Hypoglykidmie) erhhen. Weitere Informationen iiber die
Warnzeichen einer Unterzuckerung finden Sie in Abschnitt 4. [hr Arzt fordert Sie
moglicherweise auf, Ihren Blutzuckerspiegel zu messen. Dies hilft Threm Arzt bei der
Entscheidung, ob die Dosis des Sulfonylharnstoffs oder Insulins geéndert werden muss, um das
Risiko einer Unterzuckerung zu senken.

. Diabetische Augenerkrankung (Retinopathie)
Wenn Sie eine diabetische Augenerkrankung haben und Insulin verwenden, kann dieses
Arzneimittel zu einer Verschlechterung Thres Sehvermogens fithren, was eine Behandlung
erfordern konnte. Rasche Verbesserungen der Blutzuckereinstellung kénnen zu einer
voriibergehenden Verschlechterung einer diabetischen Augenerkrankung fithren. Wenn Sie eine
diabetische Augenerkrankung haben und wihrend der Anwendung dieses Arzneimittels
Augenprobleme auftreten, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Wegovy bei Kindern unter 12 Jahren wurde nicht untersucht und
die Anwendung wird in dieser Altersgruppe nicht empfohlen.

Anwendung von Wegovy zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal insbesondere dann, wenn

Sie Arzneimittel anwenden, die Folgendes enthalten:

. Warfarin oder andere dhnliche Arzneimittel, die liber den Mund eingenommen werden, um die
Blutgerinnung zu verringern (orale Antikoagulanzien). Es kann sein, dass hdufige
Blutuntersuchungen zur Bestimmung der Gerinnungsféhigkeit [hres Blutes notwendig sind,
wenn Sie eine Behandlung mit z. B. Warfarin oder dhnlichen Arzneimitteln beginnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Dieses Arzneimittel darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, da nicht bekannt ist,
ob es IThrem ungeborenen Kind schaden kann. Aus diesem Grund wird wéhrend der Anwendung dieses
Arzneimittels empfohlen, ein Verhiitungsmittel anzuwenden. Wenn Sie schwanger werden mdchten,
miissen Sie dieses Arzneimittel mindestens zwei Monate vorher absetzen. Wenn Sie schwanger
werden oder schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, teilen Sie dies vor der Anwendung dieses Arzneimittels unverziiglich Threm
Arzt mit, da IThre Behandlung beendet werden muss.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht in der Stillzeit an, da nicht bekannt ist, ob es in die Muttermilch
iibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Wegovy Auswirkungen auf Ihre Verkehrstiichtigkeit und Thre Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen hat. Bei einigen Patienten kann Schwindel auftreten, wenn sie Wegovy
anwenden, vor allem wahrend der ersten 4 Monate der Behandlung (siehe Abschnitt 4). Wenn Sie sich
schwindelig fiihlen, seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie ein Fahrzeug fithren oder Maschinen
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bedienen. Wenn Sie weitere Informationen benétigen, sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal.

Patienten mit Typ 2 Diabetes

Wenn Sie dieses Arzneimittel in Kombination mit einem Sulfonylharnstoff oder Insulin anwenden,
kann es zu einer Unterzuckerung (Hypoglykédmie) kommen, die Thre Konzentrationsféhigkeit
beeintrachtigen kann. Vermeiden Sie es, Fahrzeuge zu fiihren oder Maschinen zu bedienen, wenn Sie
Anzeichen einer Unterzuckerung bemerken. Siehe Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmaflnahmen* fiir Informationen zum erhdhten Risiko einer Unterzuckerung und Abschnitt 4
zu den Warnzeichen einer Unterzuckerung. Weitere Informationen erhalten Sie von [hrem Arzt.

Wegovy enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d. h., es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Wegovy anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei
Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel angewendet wird

Erwachsene

Die empfohlene Dosis betrigt 2,4 mg einmal wdchentlich.

Ihre Behandlung beginnt mit einer niedrigen Dosis, die im Laufe von 16 Behandlungswochen
schrittweise erhdht wird.

. Wenn Sie mit der Anwendung von Wegovy beginnen, betrigt die Anfangsdosis 0,25 mg einmal
wochentlich.

. Ihr Arzt wird Sie anweisen, IThre Dosis schrittweise alle 4 Wochen zu erh6hen, bis Sie die
empfohlene Dosis von 2,4 mg einmal wochentlich erreichen.

. Sobald Sie die empfohlene Dosis von 2,4 mg erreicht haben, diirfen Sie diese Dosis nicht weiter
erhohen.

. Falls Sie sich durch Ubelkeit (Nausea) oder Erbrechen sehr beeintrichtigt fiihlen, sprechen Sie
mit Threm Arzt dariiber, die Dosis langsamer zu steigern oder Ihre Dosis auf die vorherige Dosis
zu senken, bis sich die Symptome gebessert haben.

Sie werden in der Regel angewiesen, sich an die nachstehende Tabelle zu halten.

Dosissteigerung Wochentliche Dosis
Woche 14 0,25 mg

Woche 5-8 0,5 mg

Woche 9-12 1 mg

Woche 13-16 1,7 mg

Ab Woche 17 2,4 mg

Ihr Arzt wird Thre Behandlung regelméfig iiberpriifen.

Jugendliche (im Alter von tiber 12 Jahren)

Fiir Jugendliche sollte die gleiche Dosissteigerung wie fiir Erwachsene vorgenommen werden (siche
oben). Die Dosis sollte bis auf 2,4 mg (Erhaltungsdosis) oder bis zum Erreichen der maximal
vertragenen Dosis gesteigert werden. Hohere wochentliche Dosen als 2,4 mg werden nicht empfohlen.



Wie Wegovy angewendet wird
Wegovy wird als Injektion unter die Haut gespritzt (subkutane Injektion). Spritzen Sie das
Arzneimittel nicht in eine Vene oder einen Muskel.

. Die besten Stellen fiir die Injektion sind die Vorderseite des Oberarms, die Oberschenkel oder
der Bauch.
. Vor der ersten Anwendung des Pens wird Thnen Thr Arzt, Apotheker oder das medizinische

Fachpersonal zeigen, wie Sie ihn richtig anwenden.

Eine detaillierte Bedienungsanleitung fiir die Anwendung des Pens finden Sie auf der Riickseite dieser
Gebrauchsinformation.

Patienten mit Typ 2 Diabetes
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie Typ 2 Diabetes haben. Ihr Arzt kann die Dosis Threr

Diabetes-Medikamente anpassen, um eine Unterzuckerung zu vermeiden.

Wann Wegovy angewendet wird

. Sie sollten dieses Arzneimittel einmal wochentlich, wenn moglich immer am selben Wochentag,
anwenden.

. Sie konnen sich die Injektion zu jeder beliebigen Tageszeit, unabhingig von den Mahlzeiten,
geben.

Falls notig, konnen Sie den Wochentag Threr wochentlichen Injektion dieses Arzneimittels dndern,
solange seit [hrer letzten Injektion mindestens 3 Tage vergangen sind. Setzen Sie die einmal
wochentliche Dosierung nach der Auswahl eines neuen Anwendungstages fort.

Wenn Sie eine groflere Menge von Wegovy angewendet haben, als Sie sollten
Sprechen Sie umgehend mit Threm Arzt. Es kdnnten Nebenwirkungen wie z. B. Ubelkeit (Nausea),
Erbrechen oder Durchfall auftreten, die zu Dehydrierung (Fliissigkeitsverlust) fithren konnen.

Wenn Sie die Anwendung von Wegovy vergessen haben Wenn
Sie eine Injektion vergessen haben und:

. der ausgelassene Zeitpunkt 5 Tage oder weniger zurlickliegt, wenden Sie Wegovy an, sobald es
Thnen einféllt. Spritzen Sie dann die niachste Dosis wie iiblich am geplanten Wochentag.
. der ausgelassene Zeitpunkt lédnger als 5 Tage zuriickliegt, {iberspringen Sie die vergessene

Dosis. Spritzen Sie dann die néchste Dosis wie iiblich am néchsten geplanten Wochentag.
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, um eine vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Anwendung von Wegovy abbrechen
Brechen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)



. Komplikationen einer diabetischen Augenerkrankung (diabetischen Retinopathie). Wenn Sie
Diabetes haben, sollten Sie Ihren Arzt informieren, wenn wihrend der Behandlung mit diesem
Arzneimittel Augenprobleme, wie z. B. Sehstorungen, auftreten.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

. Entziindete Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis). Zu den Anzeichen einer
Bauchspeicheldriisenentziindung kénnen starke und lang anhaltende Schmerzen in Threm
Bauch, die bis in den Riicken ausstrahlen konnen, gehoren. Suchen Sie umgehend Thren Arzt
auf, wenn solche Symptome bei Thnen auftreten.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

. Schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische Reaktionen, Angioddem). Sie sollten
unverziiglich medizinische Hilfe in Anspruch nehmen und umgehend Ihren Arzt informieren,
wenn Symptome wie z. B. Atembeschwerden, Schwellung, Benommenheit, schneller
Herzschlag, Schwitzen und Bewusstlosigkeit oder eine rasche Schwellung unter der Haut in
Bereichen wie Gesicht, Rachen, Armen und Beinen auftreten, die lebensbedrohlich sein konnen,
wenn die Schwellung im Hals die Atemwege blockiert.

Sonstige Nebenwirkungen

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Kopfschmerzen

. Ubelkeit (Nausea)

. Erbrechen

. Durchfall

. Verstopfung

. Bauchschmerzen

. Schwichegetiihl oder Miidigkeit

— diese werden hauptsidchlich wahrend der Dosissteigerung beobachtet und verschwinden
normalerweise mit der Zeit.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Schwindelgefiihl

. Magenverstimmung oder Verdauungsstorung
. Aufstoflen

. Bléhungen (Flatulenz)

. aufgebldhter Bauch

. Magenschleimhautentziindung (,,Gastritis*) — Anzeichen sind Magenschmerzen, Ubelkeit
(Nausea) oder Erbrechen

. Reflux oder Sodbrennen — auch ,,gastrodsophageale Refluxkrankheit* genannt

. Gallensteine

. Haarausfall

. Reaktionen an der Injektionsstelle

. Unterzuckerung (Hypoglykémie) bei Patienten mit Typ 2 Diabetes.

Die Warnzeichen einer Unterzuckerung kdnnen plétzlich auftreten. Zu ihnen kdnnen gehoren: kalter
SchweiB, kiihle blasse Haut, Kopfschmerzen, schneller Herzschlag, Ubelkeit (Nausea) oder starkes
Hungergefiihl, Sehstérungen, Miidigkeit oder Schwiiche, Nervositit, Angstlichkeit oder Verwirrtheit,
Konzentrationsschwierigkeiten oder Zittern.

Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie Sie eine Unterzuckerung behandeln und was Sie tun miissen, wenn Sie
diese Warnzeichen bemerken.

Das Auftreten einer Unterzuckerung ist wahrscheinlicher, wenn Sie zusitzlich einen Sulfonylharnstoff
einnehmen oder Insulin anwenden. Thr Arzt wird moglicherweise Thre Dosis dieser Arzneimittel
reduzieren, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.
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Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
. niedriger Blutdruck

. Schwindelgefiihl oder Benommenheit beim Aufstehen oder Aufsetzen durch einen Abfall des
Blutdrucks

. Herzrasen

. Erhohung der Bauchspeicheldriisenenzyme (wie Lipase und Amylase), die in Bluttests
nachgewiesen werden

. Verzogerung der Magenentleerung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber Anhang V aufgefiihrte nationale
das in

Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Wegovy aufzubewahren

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett des Pens und dem Umbkarton nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C-8 °C). Nicht einfrieren. Vom Kiihlelement fernhalten. Den Pen immer in
der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Wegovy kann ungekiihlt bis zu 28 Tage bei einer Temperatur von nicht mehr als 30 °C gelagert
werden.

Entsorgen Sie den Pen, wenn er Licht oder Temperaturen iiber 30 °C ausgesetzt war, langer als 28
Tage ungekiihlt gelagert wurde oder gefroren war.

Dieses Arzneimittel darf nicht angewendet werden, wenn Sie bemerken, dass die Losung nicht klar
und farblos ist.

Nach der Anwendung: Der Pen ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt und enthélt nur eine Dosis. Pen
nach Gebrauch entsorgen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Wegovy enthiilt
— Der Wirkstoft ist Semaglutid.
Wegovy 0,25 mg Injektionsldsung
Jeder Fertigpen enthélt 0,25 mg Semaglutid in 0,5 ml (0,5 mg/ml).

Wegovy 0,5 mg Injektionslésung
Jeder Fertigpen enthélt 0,5 mg Semaglutid in 0,5 ml (1 mg/ml).
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Wegovy 1 mg Injektionslésung
Jeder Fertigpen enthélt 1,0 mg Semaglutid in 0,5 ml (2 mg/ml).

Wegovy 1.7 mg Injektionslésung
Jeder Fertigpen enthélt 1,7 mg Semaglutid in 0,75 ml (2,27 mg/ml).

Wegovy 2.4 mg Injektionsldsung
Jeder Fertigpen enthélt 2,4 mg Semaglutid in 0,75 ml (3,2 mg/ml).

— Die sonstigen Bestandteile sind Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.),
Natriumchlorid, Salzsdure/Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes), Wasser fiir
Injektionszwecke. Siehe auch Abschnitt 2 ,,Wegovy enthélt Natrium* fiir Informationen iiber
Natrium.

Wie Wegovy aussieht und Inhalt der Packung
Wegovy ist eine klare und farblose Injektionslosung in einem Finweg-Fertigpen.

Jeder Pen enthélt nur eine Dosis.

Packungsgrofie entspricht 4 Fertigpens.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dénemark

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.




Packungsbeilage: Informationen fiir Patienten

Wegovy

Wegovy 0,25 mg Injektionslosung im Fertigpen

Wegovy s

Wegovy 0,5 mg Injektionslosung im Fertigpen
Wegovy 1 mg Injektionsldsung im Fertigpen
Wegovy 1,7 mg Injektionslosung im Fertigpen
Wegovy 2,4 mg Injektionslosung im Fertigpen
Semaglutid

. Wenden Sie Wegovy einmal wochentlich an. Zu Beginn herausnehmen

gs)

Bedienungsanleitung fiir den Wegovy Pen Wichtige Informationen bevor Sie beginnen

Die Packung enthélt eine Packungsbeilage und vier Wegovy Fertigpens.

Dieser Teil der Packungsbeilage enthélt Anweisungen fiir die Anwendung des Pens. Weitere
Informationen beziiglich Ihres Arzneimittels finden Sie auf der Riickseite dieser Packungsbeilage.

Jeder Pen darf nur einmal verwendet werden.

Er wird geliefert mit:

. einer voreingestellten Dosis.

. einer Nadelabdeckung, die die aufgesetzte Nadel vor, wihrend und nach der Anwendung
abdeckt.

. einem automatischen Dosisgabemechanismus, der einsetzt, sobald die Nadelabdeckung
gegen lhre Haut gedriickt wird, wie von lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal
beschrieben.

Waihrend der Injektion der Dosis erscheint ein gelber Balken im Sichtfenster am Pen. Der Pen muss
auf der Haut aufgesetzt bleiben, bis der gelbe Balken zum Stillstand kommt. Wenn Sie den Pen
anheben, wird die Dosisgabe fortgesetzt, Sie erhalten aber eventuell nicht Thre volle Dosis.

Wenn der Pen von der Haut abgehoben wird, schlief3t sich die Nadelabdeckung. Sie kdnnen die
Injektion nicht unterbrechen und spéter fortsetzen.

Patienten, die blind oder sehbehindert sind, diirfen den Wegovy Pen nicht ohne die Hilfe einer in der
Anwendung von Wegovy geschulten Person verwenden.

Befolgen Sie stets diese Bedienungsanleitung und alle Anweisungen, die Sie von Ihrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal erhalten.



Vor der Nach der
Verfalldatum Anwendung Anwendung
(auf der Riickseite)
Uberpriifen Sie, dass
Wegovy nicht
abgelaufen ist.

dass es sich um das richtige

Wegovy @S

Arzneimittel und die Sichtfepster
richtige Dosisstirke Vergewissern
handelt. Entweder: Sie sich, dass der
o NS D gelbe Balken
— — zum Stillstand
gekommen ist,
Sichtfenster m
Uberpriifen Sie, dass _{-r ‘ sicherzustellen,
Wegovy klar und farblos dass Sie Thre
ist. Luftblasen sind normal. volle Dosis
Sie haben keinen Einfluss erhalten haben.
auf die Dosis.
Nadelabdeckung . - ~ Nadelab-
Die Nadel ist deckung
darunter verborgen. Verschlieft
sich nach
Gebrauch.
Penkappe

Nehmen Sie sie
unmittelbar vor der
Injektion von Wegovy ab.

verw. bis/ XX/XXXX

Ch.-B. AB1234
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Wie ist Wegovy anzuwenden?

1. Vorbereiten der Injektion.

Priifen Sie Ihren Wegovy Pen sorgfiltig und
verwenden Sie den Pen nicht, wenn:

1. das Verfalldatum tiberschritten ist;
2. es scheint, dass er bereits benutzt oder

beschédigt wurde, z. B. fallen gelassen oder
unsachgemil gelagert wurde;

3. das Arzneimittel trib aussieht.

Waihlen Sie Thre Injektionsstelle

Waihlen Sie eine Injektionsstelle in einer der unten
markierten Kdrperregionen. Sie konnen Thren
Oberarm, Oberschenkel oder Bauch wéhlen (halten
Sie einen Abstand von 5 cm zum Bauchnabel).

Sie kdnnen jede Woche in dieselbe Korperregion
injizieren, aber achten Sie darauf, dass es nicht die
gleiche Stelle ist wie beim letzten Mal.

O

Oberarm NE— [

Bauch 0
Oberschenkel———L

1"

2. Nehmen Sie die
Penkappe ab.

Ziehen Sie die Penkappe
gerade vom Pen ab.

B
9
17
R
=




3. Injizieren Sie Wegovy.

Die Injektion
dauert etwa 5-10
Sekunden

Driicken Sie den Pen fest gegen Ihre
Haut, bis der gelbe Balken zum

Stillstand kommt.
Wenn sich der gelbe Balken gar nicht Klick 1
bewegt, driicken Sie den Pen stirker I
gegen IThre Haut. Die Injektion
beginnt.
<
Klick 2
Halten Sie den Pen ein
I paar Sekunden lang, bis
der gelbe Balken zum
> Stillstand kommt.
g
g
=
[ Der gelbe Balken
‘ bewegt sich nicht mehr.
- Die Injektion ist
‘ abgeschlossen.
Heben Sie den Pen

langsam ab und entsorgen
Sie den Pen fachgerecht.

Wie gehe ich sicher mit meinem Pen um?
Informationen beziiglich Thres Arzneimittels finden Sie umseitig in dieser Packungsbeilage.

. Der Pen ist fiir eine einzelne, einmal wochentliche Injektion von Wegovy unter die Haut
bestimmt und darf nur von einer Person verwendet werden.

. Halten Sie sich stets an die Anweisungen auf der anderen Seite dieser Packungsbeilage und
stellen Sie sicher, dass Ihnen die Anwendung dieser Pens von [hrem Arzt oder vom

medizinischen Fachpersonal gezeigt wurde.

. Bewahren Sie Wegovy Pens stets fiir Kinder unzugénglich auf. Halten Sie auch die Penkappe
von Kindern fern, um ein Verschlucken zu verhindern.
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. Behandeln Sie Ihren Pen mit Vorsicht und schiitzen Sie ihn vor Fliissigkeiten jeder Art. Bei
unsachgemiBer Handhabung oder missbrauchlicher Verwendung kann es sein, dass Thr Pen
weniger als die volle Dosis oder gar keine Dosis abgibt.

. Nehmen Sie die Penkappe erst ab, wenn Sie bereit sind, zu injizieren. Ihr Pen ist nicht mehr
steril, wenn Sie einen unbenutzten Pen ohne Kappe aufbewahren, wenn Sie die Kappe des Pens
abziehen und wieder aufsetzen oder wenn die Kappe des Pens fehlt. Dies konnte zu einer

Infektion fiihren.

. Gehen Sie vor der Anwendung vorsichtig mit dem Pen um und beriihren Sie weder Nadel noch
Nadelabdeckung. Die verdeckte Nadel kann Nadelstichverletzungen verursachen.

. Jeder Pen enthélt eine wochentliche Dosis und darf nicht wiederverwendet werden. Entsorgen
Sie ihn nach der Anwendung.
Wie bewahre ich unbenutzte Pens auf?

Informationen zur Lagerung finden Sie umseitig, in Abschnitt 5 dieser Packungsbeilage.

Wie entsorge ich meine Pens?
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Wegovy 0,25 mg FlexTouch Injektionslosung im Fertigpen
Wegovy 0,5 mg FlexTouch Injektionslosung im Fertigpen Wegovy
1 mg FlexTouch Injektionslosung im Fertigpen
Wegovy 1,7 mg FlexTouch Injektionslosung im Fertigpen
Wegovy 2,4 mg FlexTouch Injektionslosung im Fertigpen
Semaglutid

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Wegovy und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Wegovy beachten?
Wie ist Wegovy anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Wegovy aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S

1. Was ist Wegovy und wofiir wird es angewendet?

Was ist Wegovy?

Wegovy ist ein Arzneimittel zur Gewichtsreduktion und Gewichtserhaltung, das den Wirkstoff
Semaglutid enthélt. Es ist dem natiirlichen Hormon Glucagon-like peptide-1 (GLP-1) dhnlich, das
nach einer Mahlzeit aus dem Darm freigesetzt wird. Es wirkt auf die Ziele (Rezeptoren) im Gehirn,
die den Appetit steuern, und 16st bei Thnen gesteigertes Sattigungsgefiihl, abgeschwichtes
Hungergefiihl und weniger HeiBhungerattacken aus. Dies wird Ihnen helfen, weniger zu essen und Ihr
Koérpergewicht zu reduzieren.

Wofiir wird Wegovy angewendet?

Wegovy wird zusammen mit einer Didt und korperlichen Aktivitdt zur Gewichtsreduktion und als

Hilfe zur Gewichtserhaltung angewendet. Es wird angewendet bei Erwachsenen mit

. einem BMI von 30 kg/m? oder mehr (Adipositas) oder

. einem BMI von mindestens 27 kg/m?, aber weniger als 30 kg/m> (Ubergewicht), die
gewichtsbedingte gesundheitliche Probleme (wie Diabetes, Bluthochdruck, anormale
Blutfettwerte, Atemprobleme wihrend des Schlafs, sogenannte ,,obstruktive Schlafapnoe®, oder
eine Vorgeschichte mit Herzinfarkt, Schlaganfall oder Blutgefa3problemen) haben.
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Der BMI (Body Mass Index) ist ein MaB fiir Ihr Kérpergewicht im Verhéltnis zu Ihrer Korpergrofie.

Wegovy wird zusammen mit einer Didt und korperlichen Aktivitét zur Gewichtsregulierung bei
Jugendlichen im Alter von 12 Jahren oder dlter angewendet mit

. Adipositas und « Korpergewicht > 60 kg.

Als jugendlicher Patient sollten Sie die Behandlung mit Wegovy nur dann fortfiihren, wenn Sie nach
Anwendung der Dosierung von 2,4 mg oder der maximal vertragenen Dosierung (siche Abschnitt 3)
iiber 12 Wochen mindestens 5 % Ihres BMI verloren haben. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie
die Behandlung fortfiihren.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Wegovy beachten?

Wegovy darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen Semaglutid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

Wegovy anwenden.

Die Anwendung von Wegovy wird nicht empfohlen, wenn Sie:

. andere Produkte zur Gewichtsreduktion anwenden,

. Typ 1 Diabetes haben,

. eine stark eingeschrinkte Nierenfunktion haben,

. eine stark eingeschriankte Leberfunktion haben,

. eine schwere Herzinsuffizienz haben,

. eine diabetische Augenerkrankung (Retinopathie) haben.

Es gibt wenig Erfahrung mit Wegovy bei Patienten, die:

. 75 Jahre oder ilter sind,

. Leberprobleme haben,

. schwere Magen- oder Darmprobleme haben, die zu einer verzogerten Magenentleerung fithren
(sogenannte Gastroparese), oder eine entziindliche Darmerkrankung haben.

Wenden Sie sich bitte an [hren Arzt, wenn einer der oben aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft.

. Dehydrierung
Wihrend der Behandlung mit Wegovy kdnnte es vorkommen, dass Thnen iibel ist (Nausea), Sie
sich erbrechen miissen oder Sie Durchfall bekommen. Diese Nebenwirkungen kénnen zu
Dehydrierung (Fliissigkeitsverlust) fithren. Es ist wichtig, dass Sie ausreichend trinken, um
einer Dehydrierung vorzubeugen. Dies ist besonders wichtig, wenn Sie Nierenprobleme haben.
Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie diesbeziiglich irgendwelche Fragen oder Bedenken
haben.

. Entziindung der Bauchspeicheldriise
Wenn starke und anhaltende Bauchschmerzen auftreten (siche Abschnitt 4), suchen Sie sofort
einen Arzt auf, da dies ein Anzeichen fiir eine Entziindung der Bauchspeicheldriise (akute
Pankreatitis) sein kann.

. Patienten mit Typ 2 Diabetes
Wegovy kann nicht als Ersatz fiir Insulin verwendet werden. Wenden Sie Wegovy nicht in
Kombination mit anderen Arzneimitteln an, die GLP-1-Rezeptoragonisten enthalten (wie
Liraglutid, Dulaglutid, Exenatid oder Lixisenatid).
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. Unterzuckerung (Hypoglykimie)
Die Kombination dieses Arzneimittels mit einem Sulfonylharnstoff oder einem Insulin kénnte
das Risiko einer Unterzuckerung (Hypoglykdmie) erhohen. Weitere Informationen iiber die
Warnzeichen einer Unterzuckerung finden Sie in Abschnitt 4. Thr Arzt fordert Sie
moglicherweise auf, Ihren Blutzuckerspiegel zu messen. Dies hilft [hrem Arzt bei der
Entscheidung, ob die Dosis des Sulfonylharnstoffs oder Insulins gedndert werden muss, um das
Risiko einer Unterzuckerung zu senken.

. Diabetische Augenerkrankung (Retinopathie)
Wenn Sie eine diabetische Augenerkrankung haben und Insulin verwenden, kann dieses
Arzneimittel zu einer Verschlechterung Thres Sehvermogens fithren, was eine Behandlung
erfordern konnte. Rasche Verbesserungen der Blutzuckereinstellung kdnnen zu einer
voriibergehenden Verschlechterung einer diabetischen Augenerkrankung fithren. Wenn Sie eine
diabetische Augenerkrankung haben und wihrend der Anwendung dieses Arzneimittels
Augenprobleme auftreten, sprechen Sie mit IThrem Arzt.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Wegovy bei Kindern unter 12 Jahren wurde nicht untersucht und
die Anwendung wird in dieser Altersgruppe nicht empfohlen.

Anwendung von Wegovy zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal insbesondere dann, wenn

Sie Arzneimittel anwenden, die Folgendes enthalten:

. Warfarin oder andere &hnliche Arzneimittel, die liber den Mund eingenommen werden, um die
Blutgerinnung zu verringern (orale Antikoagulanzien). Es kann sein, dass hiufige
Blutuntersuchungen zur Bestimmung der Gerinnungsféhigkeit Thres Blutes notwendig sind,
wenn Sie eine Behandlung mit z. B. Warfarin oder dhnlichen Arzneimitteln beginnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Dieses Arzneimittel darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, da nicht bekannt ist,
ob es Threm ungeborenen Kind schaden kann. Aus diesem Grund wird wihrend der Anwendung dieses
Arzneimittels empfohlen, ein Verhiitungsmittel anzuwenden. Wenn Sie schwanger werden mochten,
miissen Sie dieses Arzneimittel mindestens zwei Monate vorher absetzen. Wenn Sie schwanger
werden oder schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, teilen Sie dies vor der Anwendung dieses Arzneimittels unverziiglich Threm
Arzt mit, da Thre Behandlung beendet werden muss.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht in der Stillzeit an, da nicht bekannt ist, ob es in die Muttermilch
iibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Wegovy Auswirkungen auf Ihre Verkehrstiichtigkeit und IThre Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen hat. Bei einigen Patienten kann Schwindel auftreten, wenn sie Wegovy
anwenden, vor allem wéhrend der ersten 4 Monate der Behandlung (siehe Abschnitt 4). Wenn Sie sich
schwindelig fiihlen, seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie ein Fahrzeug fithren oder Maschinen
bedienen. Wenn Sie weitere Informationen benétigen, sprechen Sie mit [Threm Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal.

Patienten mit Typ 2 Diabetes
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Wenn Sie dieses Arzneimittel in Kombination mit einem Sulfonylharnstoff oder Insulin anwenden,
kann es zu einer Unterzuckerung (Hypoglykédmie) kommen, die Thre Konzentrationsféahigkeit
beeintrachtigen kann. Vermeiden Sie es, Fahrzeuge zu fiihren oder Maschinen zu bedienen, wenn Sie
Anzeichen einer Unterzuckerung bemerken. Siehe Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmaflnahmen* fiir Informationen zum erhdhten Risiko einer Unterzuckerung und Abschnitt 4
zu den Warnzeichen einer Unterzuckerung. Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrem Arzt.

Wegovy enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d. h., es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Wegovy anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei
Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel angewendet wird

Erwachsene

Die empfohlene Dosis betrdgt 2,4 mg einmal wochentlich.

Ihre Behandlung beginnt mit einer niedrigen Dosis, die im Laufe von 16 Behandlungswochen
schrittweise erhoht wird.

. Wenn Sie mit der Anwendung von Wegovy beginnen, betrigt die Anfangsdosis 0,25 mg einmal
wochentlich.

. Thr Arzt wird Sie anweisen, Thre Dosis schrittweise alle 4 Wochen zu erhdhen, bis Sie die
empfohlene Dosis von 2,4 mg einmal wochentlich erreichen.

. Sobald Sie die empfohlene Dosis von 2,4 mg erreicht haben, diirfen Sie diese Dosis nicht weiter
erhéhen.

. Falls Sie sich durch Ubelkeit (Nausea) oder Erbrechen sehr beeintrichtigt fiihlen, sprechen Sie
mit Threm Arzt dariiber, die Dosis langsamer zu steigern oder Thre Dosis auf die vorherige Dosis
zu senken, bis sich die Symptome gebessert haben.

Sie werden in der Regel angewiesen, sich an die nachstehende Tabelle zu halten.

Dosissteigerung Wochentliche Dosis
Woche 14 0,25 mg

Woche 5-8 0,5 mg

Woche 9-12 1 mg

Woche 13-16 1,7 mg

Ab Woche 17 2,4 mg

Ihr Arzt wird Thre Behandlung regelméfig iiberpriifen.

Jugendliche (im Alter von tiber 12 Jahren)

Fiir Jugendliche sollte die gleiche Dosissteigerung wie fiir Erwachsene vorgenommen werden (siche
oben). Die Dosis sollte bis auf 2,4 mg (Erhaltungsdosis) oder bis zum Erreichen der maximal
vertragenen Dosis gesteigert werden. Héhere wochentliche Dosen als 2,4 mg werden nicht empfohlen.

Wie Wegovy angewendet wird

Wegovy wird als Injektion unter die Haut gespritzt (subkutane Injektion). Spritzen Sie das

Arzneimittel nicht in eine Vene oder einen Muskel.

. Die besten Stellen fiir die Injektion sind die Vorderseite des Oberarms, die Oberschenkel oder
der Bauch.
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. Vor der ersten Anwendung des Pens wird Thnen Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal zeigen, wie Sie ihn richtig anwenden.

Eine detaillierte Bedienungsanleitung fiir die Anwendung des Pens finden Sie auf der Riickseite dieser
Gebrauchsinformation.

Patienten mit Typ 2 Diabetes
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Typ 2 Diabetes haben. Ihr Arzt kann die Dosis Threr

Diabetes-Medikamente anpassen, um eine Unterzuckerung zu vermeiden.

Wann Wegovy angewendet wird

. Sie sollten dieses Arzneimittel einmal wochentlich, wenn moglich immer am selben Wochentag,
anwenden.

. Sie konnen sich die Injektion zu jeder beliebigen Tageszeit, unabhédngig von den Mahlzeiten,
geben.

Falls nétig, konnen Sie den Wochentag Threr wochentlichen Injektion dieses Arzneimittels dndern,
solange seit Ihrer letzten Injektion mindestens 3 Tage vergangen sind. Setzen Sie die einmal
wochentliche Dosierung nach der Auswahl eines neuen Anwendungstages fort.

Wenn Sie eine groflere Menge von Wegovy angewendet haben, als Sie sollten
Sprechen Sie umgehend mit Threm Arzt. Es konnten Nebenwirkungen wie z. B. Ubelkeit (Nausea),
Erbrechen oder Durchfall auftreten, die zu Dehydrierung (Fliissigkeitsverlust) fithren kénnen.

Wenn Sie die Anwendung von Wegovy vergessen haben Wenn
Sie eine Injektion vergessen haben und:

. der ausgelassene Zeitpunkt 5 Tage oder weniger zuriickliegt, wenden Sie Wegovy an, sobald es
Thnen einféllt. Spritzen Sie dann die ndchste Dosis wie iiblich am geplanten Wochentag.
. der ausgelassene Zeitpunkt lédnger als 5 Tage zurlickliegt, iberspringen Sie die vergessene

Dosis. Spritzen Sie dann die nidchste Dosis wie tiblich am nichsten geplanten Wochentag.
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, um eine vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Anwendung von Wegovy abbrechen
Brechen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Komplikationen einer diabetischen Augenerkrankung (diabetischen Retinopathie). Wenn Sie
Diabetes haben, sollten Sie Ihren Arzt informieren, wenn wéhrend der Behandlung mit diesem

Arzneimittel Augenprobleme, wie z. B. Sehstérungen, auftreten.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
. Entziindete Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis). Zu den Anzeichen einer
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Bauchspeicheldriisenentziindung kénnen starke und lang anhaltende Schmerzen in IThrem
Bauch, die bis in den Riicken ausstrahlen konnen, gehoren. Suchen Sie umgehend Thren Arzt
auf, wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

. Schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische Reaktionen, Angioddem). Sie sollten
unverziiglich medizinische Hilfe in Anspruch nehmen und umgehend Ihren Arzt informieren,
wenn Symptome wie z. B. Atembeschwerden, Schwellung, Benommenbheit, schneller
Herzschlag, Schwitzen und Bewusstlosigkeit oder eine rasche Schwellung unter der Haut in
Bereichen wie Gesicht, Rachen, Armen und Beinen auftreten, die lebensbedrohlich sein konnen,
wenn die Schwellung im Hals die Atemwege blockiert.

Sonstige Nebenwirkungen

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Kopfschmerzen
. Ubelkeit (Nausea)
. Erbrechen

. Durchfall

. Verstopfung

. Bauchschmerzen

. Schwichegefiihl oder Miidigkeit

— diese werden hauptsichlich wéihrend der Dosissteigerung beobachtet und verschwinden
normalerweise mit der Zeit.

Haiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Schwindelgefiihl

. Magenverstimmung oder Verdauungsstérung
. AufstoBen

. Blahungen (Flatulenz)

. aufgeblahter Bauch

. Magenschleimhautentziindung (,,Gastritis*) — Anzeichen sind Magenschmerzen, Ubelkeit
(Nausea) oder Erbrechen

. Reflux oder Sodbrennen — auch ,,gastrodsophageale Refluxkrankheit* genannt

. Gallensteine

. Haarausfall

. Reaktionen an der Injektionsstelle

. Unterzuckerung (Hypoglykdmie) bei Patienten mit Typ 2 Diabetes.

Die Warnzeichen einer Unterzuckerung kdnnen plétzlich auftreten. Zu ihnen kdnnen gehoren: kalter
SchweiB, kiihle blasse Haut, Kopfschmerzen, schneller Herzschlag, Ubelkeit (Nausea) oder starkes
Hungergefiihl, Sehstérungen, Miidigkeit oder Schwiiche, Nervositit, Angstlichkeit oder Verwirrtheit,
Konzentrationsschwierigkeiten oder Zittern.

Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie Sie eine Unterzuckerung behandeln und was Sie tun miissen, wenn Sie
diese Warnzeichen bemerken.

Das Auftreten einer Unterzuckerung ist wahrscheinlicher, wenn Sie zusitzlich einen Sulfonylharnstoff
einnehmen oder Insulin anwenden. Thr Arzt wird moglicherweise Ihre Dosis dieser Arzneimittel
reduzieren, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
. niedriger Blutdruck

. Schwindelgefiihl oder Benommenheit beim Aufstehen oder Aufsetzen durch einen Abfall des
Blutdrucks
. Herzrasen

19



. Erh6hung der Bauchspeicheldriisenenzyme (wie Lipase und Amylase), die in Bluttests
nachgewiesen werden
. Verzdgerung der Magenentleerung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Wegovy aufzubewahren

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett des Pens und dem Umkarton nach
,verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Vor Anbruch
Im Kiihlschrank (2 °C-8 °C) lagern. Nicht einfrieren. Vom Kiihlelement fernhalten.

Wihrend des Gebrauchs

. Sie konnen den Pen 6 Wochen lang verwenden, wenn Sie ihn bei einer Temperatur von unter 30
°C oder im Kiihlschrank (2 °C-8 °C) lagern, aber nicht in der Nédhe des Kiihlelements. Frieren
Sie Wegovy nicht ein und verwenden Sie es nicht mehr, wenn es gefroren war.

. Wenn Sie den Pen nicht verwenden, lassen Sie die Penkappe aufgesetzt, um den Inhalt vor Licht
zu schiitzen.

Dieses Arzneimittel darf nicht angewendet werden, wenn Sie bemerken, dass die Losung nicht klar
und farblos ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Wegovy enthiilt
- Der Wirkstoft ist Semaglutid.
Wegovy 0.25 mg FlexTouch Injektionsldsung
Jeder Fertigpen enthélt 1 mg Semaglutid in 1,5 ml (0,68 mg/ml).

Wegovy 0.5 mg FlexTouch Injektionsldsung
Jeder Fertigpen enthélt 2 mg Semaglutid in 1,5 ml (1,34 mg/ml).

Wegovy 1 mg FlexTouch Injektionslésung
Jeder Fertigpen enthélt 4 mg Semaglutid in 3 ml (1,34 mg/ml).

Wegovy 1.7 mg FlexTouch Injektionslésung
Jeder Fertigpen enthélt 6,8 mg Semaglutid in 3 ml (2,27 mg/ml).
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Wegovy 2.4 mg FlexTouch Injektionslésung
Jeder Fertigpen enthilt 9,6 mg Semaglutid in 3 ml (3,2 mg/ml).

- Die sonstigen Bestandteile sind Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.),
Propylenglycol, Phenol, Salzsdure/Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes), Wasser
fiir Injektionszwecke. Siehe auch Abschnitt 2 ,,Wegovy enthilt Natrium® fiir Informationen tiber
Natrium.

Wie Wegovy aussieht und Inhalt der Packung
Wegovy ist eine klare und farblose Injektionslosung in einem Fertigpen.

Jeder Fertigpen enthilt 4 Dosen.

Wegovy 0.25. 0.5, 1 und 1.7 mg FlexTouch Injektionslosung ist in folgender PackungsgroBBe verfiigbar:

1 Fertigpen und 4 NovoFine Plus Einweg-Nadeln.

Wegovy 2.4 mg FlexTouch Injektionsldsung ist in den folgenden Packungsgroflen verfiigbar:
1 Fertigpen und 4 NovoFine Plus Einweg-Nadeln.
3 Fertigpens und 12 NovoFine Plus Einweg-Nadeln.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Déanemark

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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Bedienungsanleitung fiir Wegovy

Bevor Sie mit der einmal wochentlichen Anwendung des Wegovy FlexTouch Pens beginnen, lesen Sie
stets diese Anweisungen sorgfiltig durch und sprechen Sie mit [hrem Arzt, dem medizinischen
Fachpersonal oder Ihrem Apotheker dariiber, wie Sie Wegovy richtig injizieren.

Der Wegovy Pen ist ein Pen mit einstellbarer Dosis, der vier Dosen der Thnen verschriebenen Dosis von
Wegovy enthiilt, entsprechend einer viermaligen einmal wochentlichen Anwendung.

Bitte verwenden Sie die Tabelle auf der Innenseite des Deckels des Umkartons, um nachzuverfolgen, wie
viele Injektionen Sie verabreicht haben und wie viele Dosen in Threm Pen noch vorhanden sind.

Wegovy ist in fiinf verschiedenen Pens verfiigbar, von denen jede Variante eine der folgenden
verschriebenen Dosierungen von Semaglutid enthilt:

Beginnen Sie immer damit, das Etikett Ihres Pens zu iiberpriifen, um sicherzustellen, dass er die
Thnen verschriebene Dosis von Wegovy enthilt.

Ihr Pen ist fiir die Verwendung mit 30G, 31G, und 32G Einweg-Nadeln mit einer Lange von bis zu 8 mm
vorgesehen.

Die Packung enthilt:

. Wegovy Pen

. 4 NovoFine Plus Nadeln
. Packungsbeilage

Wegovy FlexTouch Pen (Beispiel)

Bitte beachten: Die Grof3e Ihres Pens und die Farbe Ihres Pen-Etiketts konnen sich
von dem in den Abbildungen gezeigten Beispiel unterscheiden.
Diese Anleitung gilt fiir alle Wegovy FlexTouch Pens.

Verfalldatum

(verw. bis) Dosis- Dosis-

S auf der anzeige einstellring
Riickseite des
Pen-Etiketts

Dosis- Injektions-

Penkappe Sichtfenster markierung knopf

NovoFine Plus Nadel (Beispiel)

AuBere Innere Papier-
Nadelkappe Nadelkappe Nadel lasche

|
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1 Bereiten Sie Ihren Pen mit einer neuen Nadel vor

Uberpriifen Sie die Bezeichnung und die Dosis Ihres Pens, um
sicherzustellen, dass er die Thnen verschriebene Dosis von Wegovy
enthalt.

Ziehen Sie die Penkappe ab.

(Siehe Abbildung A).

e
£

Uberpriifen Sie, dass die Losung in Ihrem Pen klar und farblos ist.

Schauen Sie durch das Sichtfenster. Wenn die Wegovy Losung triib
oder farbig aussieht, verwenden Sie den Pen nicht.

(Siehe Abbildung B).

[/
i\

[

Benutzen Sie immer fiir jede Injektion eine neue Nadel.

Nehmen Sie eine Nadel, wenn Sie bereit sind, sich [hre Injektion zu
verabreichen. Uberpriifen Sie die Papierlasche und die duflere
Nadelkappe auf Beschiddigungen, die die Sterilitét beeintrdchtigen
konnten. Wenn eine Beschiddigung zu sehen ist, verwenden Sie eine
neue Nadel.

Ziehen Sie die Papierlasche ab.

(Siehe Abbildung C).

Driicken Sie die Nadel gerade auf den Pen. Drehen Sie sie, bis sie
festsitzt.

(Siehe Abbildung D).

o

X

23




Die Nadel ist mit zwei Kappen bedeckt. Sie miissen beide
Kappen entfernen.

Wenn Sie vergessen, beide Kappen zu entfernen, injizieren Sie kein
Wegovy.

Ziehen Sie die dulere Nadelkappe ab und bewahren Sie diese fiir
spiter auf. Sie werden sie brauchen, um die Nadel nach der Injektion
sicher vom Pen zu entfernen.

Ziehen Sie die innere Nadelkappe ab und entsorgen Sie diese. Ein
Tropfen Wegovy kann an der Nadelspitze erscheinen. Sie miissen
dennoch den Durchfluss von Wegovy iiberpriifen, wenn Sie einen
neuen Pen zum ersten Mal benutzen. Siehe ,,I"Iberpriifen Sie den
Durchfluss bei jedem neuen Pen“.

Benutzen Sie niemals eine verbogene oder beschédigte Nadel.
Weiterfiihrende Informationen zur Handhabung von Nadeln finden

Sie unter ,,Uber Thre Nadeln® nach dieser Anleitung.

(Siehe Abbildung E).

Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem neuen Pen

Wenn Sie Thren Wegovy Pen bereits verwendet haben, fahren Sie mit
»2 Stellen Sie Ihre Dosis ein“ fort.

Uberpriifen Sie nur vor Ihrer ersten Injektion bei jedem neuen Pen
den Durchfluss von Wegovy.

Drehen Sie den Dosiseinstellring, bis Sie das
Durchflusskontrollsymbol sehen (= = <),

(Siehe Abbildung F).
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Vergewissern Sie sich, dass das Durchflusskontrollsymbol auf Hohe
der Dosismarkierung erscheint.

(Siehe Abbildung G).

Uberpriifen Sie den Durchfluss

Halten Sie den Pen mit der Nadel nach oben gerichtet.

Driicken Sie den Injektionsknopf und halten Sie ihn gedriickt,
bis die Dosisanzeige auf -0« zuriickgeht. Die -0~ muss auf Hohe der
Dosismarkierung erscheinen.

Ein Tropfen Wegovy sollte an der Nadelspitze erscheinen. Dieser
Tropfen zeigt an, dass Thr Pen einsatzbereit ist.

Wenn kein Tropfen erscheint, iiberpriifen Sie den Durchfluss erneut.
Dies sollte nur zweimal durchgefiihrt werden.

Falls dann immer noch kein Tropfen erscheint, wechseln Sie die
Nadel und iiberpriifen Sie den Durchfluss noch einmal.

Verwenden Sie den Pen nicht, falls dann immer noch kein Tropfen
Wegovy austritt.

(Siehe Abbildung H).

2 Stellen Sie Thre Dosis ein
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Drehen Sie den Dosiseinstellring, bis die Dosisanzeige stoppt und
Ihre verschriebene Dosis anzeigt.

(Siehe Abbildung I).

Die gestrichelte Linie ( )1 n der Dosisanzeige fiihrt Sie zu Threr
Dosis.

Der Dosiseinstellring macht unterschiedliche Klickgerdusche, je
nachdem, ob er vorwirts, riickwérts oder Uiber Thre Dosis hinaus
gedreht wird. Sie horen jedes Mal ein ,,Klick™, wenn Sie den
Dosiseinstellring drehen. Stellen Sie Ihre Dosis nicht ein, indem Sie
die Anzahl an Klicks zihlen, die Sie horen.

(Siehe Abbildung J).

Gestrichelte Linie

o

Wenn Ihre verschriebene Dosis auf Hohe der Dosismarkierung
erscheint, haben Sie Ihre Dosis eingestellt. In dieser Abbildung ist
die Dosis MS Beispiel gezeigt.

Wenn die Dosisanzeige stoppt, bevor Sie Ihre verschriebene Dosis
erreicht haben, sehen Sie hierzu Abschnitt ‘Ist geniigend Wegovy
im Pen?*“ nach dieser Anleitung.

(Siehe Abbildung K).

Beispiel:
0,25 mg
eingestellt
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Wiihlen Sie Thre Injektionsstelle

Wibhlen Sie Ihren Oberarm, Oberschenkel oder Bauch (halten Sie
einen Abstand von 5 cm zum Bauchnabel).

Sie konnen jede Woche in dieselbe Korperregion injizieren, aber
achten Sie darauf, dass es nicht die gleiche Stelle ist wie beim letzten
Mal.

Oberarm

Bauch

Oberschenkel

U

3 Injizieren Sie Ihre Dosis

Stechen Sie die Nadel in Ihre Haut.

Vergewissern Sie sich, dass Sie die Dosisanzeige sehen konnen.
Bedecken Sie diese nicht mit Thren Fingern. Dies konnte die
Injektion unterbrechen.

(Siehe Abbildung L).
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Driicken Sie den Injektionsknopf und halten Sie ihn gedriickt,
bis die Dosisanzeige -0- anzeigt.

(Siche Abbildung M).

Halten Sie den Injektionsknopf mit der Nadel in der Haut
gedriickt und zéhlen Sie langsam bis 6. Die -0- muss auf Hohe der
Dosismarkierung erscheinen. Sie konnen ein Klicken héren oder
fiihlen, wenn die Dosisanzeige auf -0+ zuriickkehrt.

(Siehe Abbildung N).

Langsam ziihlen
1-2-3-4-5-6

\/

Ziehen Sie die Nadel aus Ihrer Haut. Wird die Nadel vorher
herausgezogen, sehen Sie moglicherweise, dass Wegovy aus der
Nadelspitze herausstromt und Sie erhalten nicht die vollstdndige
Dosis.

Wenn an der Injektionsstelle Blut austritt, driicken Sie leicht darauf,
um die Blutung zu stoppen.

Eventuell ist nach der Injektion ein Tropfen Wegovy an der
Nadelspitze zu sehen. Das ist normal und beeintrachtigt Ihre Dosis

nicht.

(Siehe Abbildung O).

> 1

4 Nach Ihrer Injektion
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Fiihren Sie die Nadelspitze auf einer flachen Unterlage in die
dullere Nadelkappe ein, ohne die Nadel oder die duflere Nadelkappe
zu beriihren.

Sobald die Nadel bedeckt ist, driicken Sie die dullere Nadelkappe
vorsichtig fest.

(Siehe Abbildung P).

Schrauben Sie die Nadel ab und entsorgen Sie sie vorsichtig, wie es
Ihnen Ihr Arzt, das medizinische Fachpersonal oder Ihr Apotheker
gezeigt hat bzw. wie es von den nationalen Behdrden vorgeschrieben
ist.

Versuchen Sie niemals, die innere Nadelkappe wieder auf die
Nadel aufzusetzen. Sie konnten sich mit der Nadel stechen.

Entsorgen Sie immer sofort nach jeder Injektion die Nadel, um
verstopfte Nadeln, Verunreinigungen, Infektionen und ungenaue
Dosierungen zu vermeiden. Bewahren Sie Ihren Pen niemals mit
aufgeschraubter Nadel auf.

(Siehe Abbildung Q).
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Setzen Sie die Penkappe nach jedem Gebrauch wieder auf den Pen,
um Wegovy vor Licht zu schiitzen.

(Siehe Abbildung R).

Sobald der Pen leer ist, entsorgen Sie ihn ohne aufgeschraubte
Nadel, wie es Thnen Thr Arzt, das medizinische Fachpersonal oder Thr
Apotheker gezeigt hat bzw. wie es von den nationalen Behorden
vorgeschrieben ist.

Die Penkappe und der leere Umkarton kdnnen in [hrem
Haushaltsabfall entsorgt werden.

Uber Thre Nadeln

Wie man eine verstopfte oder beschidigte Nadel erkennt

. Erscheint in der Dosisanzeige nicht -0+ | nachdem der
Injektionsknopf kontinuierlich gedriickt gehalten wurde, haben
Sie moglicherweise eine verstopfte oder beschiadigte Nadel
verwendet.

. In diesem Fall haben Sie tiberhaupt kein Wegovy erhalten,
auch wenn die Dosisanzeige nicht mehr die urspriinglich
eingestellte Dosis anzeigt.

Wie man bei einer verstopften Nadel vorgeht

. Tauschen Sie die Nadel wie in ,,1 Bereiten Sie Ihren Pen mit
einer neuen Nadel vor“ beschrieben aus und gehen Sie zu ,,2
Stellen Sie Ihre Dosis ein“.

Die Pflege Ihres Pens
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Behandeln Sie Ihren Pen mit Vorsicht. UnsachgeméBe oder nachldssige Handhabung kann zu ungenauen
Dosierungen fiihren. Falls das passiert, erhalten Sie moglicherweise nicht die beabsichtigte Wirkung von
Wegovy.

: Informationen zu Aufbewahrungsbedingungen fiir Ihren Pen finden Sie auf der Riickseite dieser
Packungsbeilage.

. Injizieren Sie kein Wegovy, das dem direkten Sonnenlicht ausgesetzt war.

: Setzen Sie Wegovy keinem Frost aus und injizieren Sie niemals Wegovy, das gefroren war.
Entsorgen Sie den Pen.

. Lassen Sie Ihren Pen nicht fallen und vermeiden Sie Sto8e gegen harte Oberflachen.

. Versuchen Sie nicht, Ihren Pen wieder aufzufiillen. Sobald er leer ist, muss er entsorgt werden.

. Versuchen Sie nicht Ihren Pen zu reparieren oder auseinanderzunehmen.

. Bringen Sie Thren Pen nicht mit Staub, Schmutz oder Fliissigkeiten in Beriihrung.

. Ihr Pen darf nicht abgespiilt, in Fliissigkeit eingeweicht oder mit Schmiermittel behandelt
werden. Falls erforderlich, reinigen Sie ihn mit einem milden Reinigungsmittel auf einem feuchten
Tuch.

Ist geniigend Wegovy im Pen?

Wenn die Dosisanzeige stoppt, bevor Sie Ihre verschriebene Dosis

erreicht haben, ist nicht mehr geniigend Wegovy fiir eine volle Dosis
iibrig. Entsorgen Sie den Pen und verwenden Sie einen neuen
Wegovy Pen. / \

=G

Wichtige Informationen

. Injizieren Sie nur eine Dosis von Wegovy einmal wochentlich. Wenn Sie Wegovy nicht wie
verschrieben anwenden, erhalten Sie moglicherweise nicht die beabsichtigte Wirkung dieses
Arzneimittels.

. Falls Sie mehr als ein injizierbares Arzneimittel anwenden, ist es sehr wichtig, vor der Anwendung
die Bezeichnung und Dosis auf Ihrem Pen-Etikett zu iiberpriifen.

. Verwenden Sie diesen Pen nicht ohne Hilfe, wenn Sie sehbehindert sind und diese

Anweisungen nicht befolgen kénnen. Lassen Sie sich von einer Person mit gutem Sehvermdgen
helfen, die in der Anwendung des Wegovy Pens geschult ist.

. Bewahren Sie den Pen und die Nadeln immer unzuginglich fiir Dritte, insbesondere Kinder, auf.

. Teilen Sie Ihren Pen oder Ihre Nadeln niemals mit anderen Menschen.

. Die Nadeln sind nur fiir den einmaligen Gebrauch. Verwenden Sie niemals die Nadeln erneut,
da dies zu verstopften Nadeln, Verunreinigungen, Infektionen und ungenauen Dosierungen fithren
kann.

. Pflegekrifte miissen sehr vorsichtig beim Umgang mit gebrauchten Nadeln sein, um

versehentliche Nadelstichverletzungen und Infektionen zu vermeiden.
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