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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse (ber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8.

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Wegovy 0,25 mg Injektionslésung im Fertigpen

Wegovy 0,5 mg Injektionslosung im Fertigpen

Wegovy 1 mg Injektionslésung im Fertigpen

Wegovy 1,7 mg Injektionslosung im Fertigpen

Wegovy 2,4 mg Injektionsldsung im Fertigpen

Wegovy 0,25 mg FlexTouch Injektionslsung im Fertigpen
Wegovy 0,5 mg FlexTouch Injektionslésung im Fertigpen
Wegovy 1 mg FlexTouch Injektionslésung im Fertigpen
Wegovy 1,7 mg FlexTouch Injektionsldsung im Fertigpen
Wegovy 2,4 mg FlexTouch Injektionslésung im Fertigpen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Fertigpen, Einzeldosis

Wegovy 0,25 mg Injektionslsung
Jeder Einzeldosis-Fertigpen enthalt 0,25 mg Semaglutid* in 0,5 ml Losung. 1 ml Lésung enthéalt
0,5 mg Semaglutid*.

Wegovy 0,5 mg Injektionslésung
Jeder Einzeldosis-Fertigpen enthalt 0,5 mg Semaglutid* in 0,5 ml Lésung. 1 ml Lésung enthalt 1 mg
Semaglutid*.

Wegovy 1 mg Injektionslésung
Jeder Einzeldosis-Fertigpen enthadlt 1 mg Semaglutid* in 0,5 ml Lésung. 1 ml Lésung enthdlt 2 mg
Semaglutid*.

Wegovy 1,7 mg Injektionslésung
Jeder Einzeldosis-Fertigpen enthalt 1,7 mg Semaglutid* in 0,75 ml Lésung. 1 ml Lésung enthalt
2,27 mg Semaglutid*.

Wegovy 2,4 mg Injektionsldsung
Jeder Einzeldosis-Fertigpen enthalt 2,4 mg Semaglutid* in 0,75 ml Losung. 1 ml L6sung enthélt
3,2 mg Semaglutid*.

Fertigpen, FlexTouch

Wegovy 0,25 mg FlexTouch Injektionslsung Fertigpen
Jeder Fertigpen enthélt 1 mg Semaglutid* in 1,5 ml Losung. 1 ml Lésung enthélt 0,68 mg
Semaglutid*. Ein Fertigpen enthélt 4 Dosen zu 0,25 mg.

Wegovy 0,5 mg FlexTouch Injektionsldsung Fertigpen
1,5 ml: Jeder Fertigpen enthalt 2 mg Semaglutid® in 1,5 ml Losung. 1 ml Lésung enthélt 1,34 mg
Semaglutid*. Ein Fertigpen enthélt 4 Dosen zu 0,5 mg.

3 ml: Jeder Fertigpen enthélt 2 mg Semaglutid* in 3 ml Lésung. 1 ml Lésung enthélt 0,68 mg
Semaglutid*. Ein Fertigpen enthélt 4 Dosen zu 0,5 mg.



Wegovy 1 mg FlexTouch Injektionsldsung Fertigpen
Jeder Fertigpen enthélt 4 mg Semaglutid™ in 3 ml Losung. 1 ml Lésung enthélt 1,34 mg Semaglutid*.
Ein Fertigpen enthélt 4 Dosen zu 1 mg.

Wegovy 1,7 mg FlexTouch Injektionsldsung Fertigpen
Jeder Fertigpen enthélt 6,8 mg Semaglutid* in 3 ml Losung. 1 ml Lésung enthélt 2,27 mg
Semaglutid*. Ein Fertigpen enthélt 4 Dosen zu 1,7 mg.

Wegovy 2,4 mg FlexTouch Injektionsldsung Fertigpen
Jeder Fertigpen enthélt 9,6 mg Semaglutid* in 3 ml Lésung. 1 ml Lésung enthalt 3,2 mg Semaglutid™.
Ein Fertigpen enthélt 4 Dosen zu 2,4 mg.

*Analogon zu humanem Glucagon-like peptide-1 (GLP-1), gentechnisch hergestellt durch
rekombinante DNS-Technologie in Saccharomyces cerevisiae.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung (Injektion)
Klare und farblose isotonische Lésung; pH = 7,4.

4, KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete
Erwachsene

Wegovy wird als Ergénzung zu einer kalorienreduzierten Erndhrung und verstarkter korperlicher

Aktivitat zur Gewichtsregulierung, einschlieflich Gewichtsabnahme und Gewichtserhaltung, bei

erwachsenen Patienten angewendet mit einem Ausgangs-Body-Mass-Index (BMI) von:

. > 30 kg/m? (Adipositas) oder

. > 27 kg/m? bis < 30 kg/m? (Ubergewicht), bei denen mindestens eine gewichtsbedingte
Begleiterkrankung, wie z. B. Fehlregulation der glykdmischen Kontrolle (Prédiabetes oder
Diabetes mellitus Typ 2), Hypertonie, Dyslipiddmie, obstruktive Schlafapnoe oder Herz-
Kreislauf-Erkrankung vorliegt.

Fur Studienergebnisse hinsichtlich der kardiovaskuldren Risikoreduktion, adipositasbedingte
Herzinsuffizienz sowie untersuchte Populationen siehe Abschnitt 5.1.

Jugendliche (> 12 Jahre)

Wegovy wird als Ergénzung zu einer kalorienreduzierten Erndhrung und verstarkter kdrperlicher
Aktivitat zur Gewichtsregulierung bei Jugendlichen im Alter von 12 Jahren oder dlter angewendet bei:
. Adipositas* und

. Kdrpergewicht tiber 60 kg.

Die Behandlung mit Wegovy sollte abgebrochen und neu bewertet werden, wenn die jugendlichen
Patienten ihren BMI nach 12 Wochen mit 2,4 mg oder der maximal vertragenen Dosis nicht um
mindestens 5 % gesenkt haben.

*Adipositas (BMI-Perzentile > 95) gemé&R den geschlechts- und altersspezifischen BMI-Wachstumstabellen (CDC.gov)
(siehe Tabelle 1).



Tabelle 1 BMI-Cut-off-Punkte fir Adipositas (BMI-Perzentile > 95) nach Geschlecht und Alter
flr padiatrische Patienten im Alter von 12 Jahren und alter (CDC-Kriterien)

BMI-Perzentile (kg/m?) bei 95
Alter (Jahre) Mannlich Weiblich
12 24,2 25,2
125 24,7 25,7
13 25,1 26,3
135 25,6 26,8
14 26,0 27,2
145 26,4 27,7
15 26,3 28,1
155 27,2 28,5
16 27,5 28,9
16,5 27,9 29,3
17 28,2 29,6
175 28,6 30,0

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene

Die Erhaltungsdosis von 2,4 mg Semaglutid einmal wochentlich wird ausgehend von einer
Anfangsdosis von 0,25 mg erreicht. Um die Wahrscheinlichkeit von gastrointestinalen Symptomen zu
verringern, sollte die Dosis Uber einen Zeitraum von 16 Wochen auf eine Erhaltungsdosis von 2,4 mg
einmal wdchentlich erhéht werden (siehe Tabelle 2).

Falls notwendig kann nach mindestens 4 Wochen mit einer Dosis von 2,4 mg die Dosis bei
Erwachsenen mit einem BMI > 30 kg/m? zu Beginn der Behandlung auf 7,2 mg einmal wdchentlich
erhoht werden.

Wenn bei einer Dosis von 7,2 mg keine weitere klinische Verbesserung des Korpergewichts
beobachtet wird, ist die Dosis auf 2,4 mg einmal wdchentlich zu reduzieren.

Bei erheblichen gastrointestinalen Symptomen ist eine Verzégerung der Dosiseskalation oder eine
Senkung auf die vorherige Dosis zu erwégen, bis sich die Symptome gebessert haben.

Tabelle 2 Dosiseskalationsschema
Wodchentliche

Dosiseskalation

Dosis
Woche 1-4 0,25 mg
Woche 5-8 0,5 mg
Woche 9-12 1mg
Woche 13-16 1,7 mg

Erhaltungsdosis 2,4 mg
Erhaltungsdosis 7,2 mg

Jugendliche

Fir Jugendliche im Alter von 12 Jahren oder alter ist das gleiche Dosiseskalationsschema wie fiir
Erwachsene anzuwenden (siehe Tabelle 2). Die Dosis sollte bis auf 2,4 mg (Erhaltungsdosis) oder bis
zum Erreichen der maximal vertragenen Dosis erhéht werden. Hohere wdchentliche Dosen als 2,4 mg
werden nicht empfohlen.

Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2
Wenn die Behandlung mit Semaglutid bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 begonnen wird, sollte
eine Dosisreduktion von gleichzeitig angewendetem Insulin oder Insulinsekretagoga (wie
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Sulfonylharnstoffe) erwogen werden, um das Risiko einer Hypoglykamie zu senken, siehe
Abschnitt 4.4.

Ausgelassene Dosis

Falls eine Dosis ausgelassen wird, sollte sie so bald wie mdglich und innerhalb von 5 Tagen nach dem
urspringlichen Dosistermin verabreicht werden. Wenn mehr als 5 Tage vergangen sind, sollte die
ausgelassene Dosis ubersprungen werden und die ndchste Dosis sollte am regulédren, geplanten Tag
verabreicht werden. In jedem Fall kénnen Patienten anschlieBend ihr regelméaRiges, einmal
wdchentliches Dosierungsschema wiederaufnehmen. Werden mehrere Dosen ausgelassen, sollte eine
Verringerung der Anfangsdosis fiir die Wiederaufnahme der Behandlung in Betracht gezogen werden.

Spezielle Populationen

Altere Patienten (> 65 Jahre alt)
Eine Dosisanpassung aufgrund des Alters ist nicht erforderlich. Bei Patienten > 85 Jahre sind die
therapeutischen Erfahrungen begrenzt.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Bei Patienten mit leichter oder mittelschwerer Einschrankung der Nierenfunktion ist keine Dosisanpassung
erforderlich. Es liegen nur begrenzt Erfahrungen mit der Anwendung von Semaglutid bei Patienten mit
schwerer Einschrankung der Nierenfunktion vor. Semaglutid wird nicht zur Anwendung bei Patienten mit
schwerer Nierenfunktionsstorung (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?), einschlieRlich Patienten mit terminaler
Niereninsuffizienz, empfohlen (siehe Abschnitte 4.4, 4.8 und 5.2).

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Bei Patienten mit leichter oder mittelschwerer Einschrankung der Leberfunktion ist keine
Dosisanpassung erforderlich. Es liegen nur begrenzt Erfahrungen mit der Anwendung von Semaglutid
bei Patienten mit schwerer Einschrdnkung der Leberfunktion vor. Semaglutid wird nicht zur
Anwendung bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstérung empfohlen und muss bei Patienten mit
leichter oder mittelschwerer Einschrankung der Leberfunktion mit VVorsicht angewendet werden (siehe
Abschnitte 4.4. und 5.2).

Kinder und Jugendliche

Fir Jugendliche im Alter von 12 Jahren oder alter ist keine Dosisanpassung erforderlich. Dosierungen
uber 2,4 mg werden nicht empfohlen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Semaglutid bei Kindern unter 12 Jahren sind noch nicht
erwiesen.

Art der Anwendung

Subkutane Anwendung.

Wegovy soll einmal wachentlich zu einem beliebigen Zeitpunkt zu oder unabhangig von den
Mahlzeiten angewendet werden.

Es soll subkutan in das Abdomen, den Oberschenkel oder den Oberarm injiziert werden. Die
Injektionsstelle kann gewechselt werden. Es darf nicht intravends oder intramuskul&r angewendet
werden.

Fir die Dosis von 7,2 mg werden drei Dosen von jeweils 2,4 mg nacheinander injiziert. Die
Injektionen kénnen an derselben Korperregion verabreicht werden, sollten jedoch mindestens 5 cm
voneinander entfernt sein.

Der Tag der wochentlichen Anwendung kann bei Bedarf gewechselt werden, solange die Zeit
zwischen zwei Dosen mindestens 3 Tage (> 72 Stunden) betragt. Nach der Auswahl eines neuen
Verabreichungstages ist die einmal wochentliche Dosierung fortzusetzen.



Bei der Verabreichung von Wegovy mit einem Fertigpen zum Einmalgebrauch wird der Pen fest
gegen die Haut gedriickt, bis der gelbe Balken zum Stillstand gekommen ist. Die Injektion dauert etwa
5-10 Sekunden.

Die Patienten sollten angewiesen werden, vor der Anwendung des Arzneimittels sorgfaltig die in der
Packungsbeilage enthaltene Bedienungsanleitung zu lesen.

Fur weitere Informationen vor der Anwendung, siehe Abschnitt 6.6.
4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4  Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung

Rickverfolgbarkeit

Um die Rickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, miissen die Bezeichnung des
Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert
werden.

Aspiration in Verbindung mit VVollnarkose oder tiefer Sedierung

Bei Patienten, die GLP-1-Rezeptor-Agonisten erhielten und sich einer VVollnarkose oder einer tiefen
Sedierung unterzogen, wurden Falle von Aspirationspneumonie berichtet. Daher sollte das erhéhte
Risiko von verbliebenen Resten von Mageninhalt aufgrund einer verzégerten Magenentleerung (siehe
Abschnitt 4.8) bedacht werden vor der Durchfiihrung von Eingriffen mit VVollnarkose oder tiefer
Sedierung.

Wirkungen auf den Gastrointestinaltrakt und Dehydrierung

Die Anwendung von GLP-1-Rezeptoragonisten kann mit gastrointestinalen Nebenwirkungen
verbunden sein. Dies sollte bei der Behandlung von Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
berticksichtigt werden, da Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall zu Dehydrierung fiihren konnen, die in
seltenen Féllen zu einer Verschlechterung der Nierenfunktion fihren kann (siehe Abschnitt 4.8).
Patienten, die mit Semaglutid behandelt werden, miissen auf das potenzielle Risiko einer
Dehydrierung im Zusammenhang mit gastrointestinalen Nebenwirkungen hingewiesen werden und
Vorkehrungen gegen Flissigkeitsverlust treffen.

Akute Pankreatitis

Akute Pankreatitis wurde unter der Anwendung von GLP-1-Rezeptoragonisten beobachtet (siehe
Abschnitt 4.8). Patienten sollten tber die charakteristischen Symptome einer akuten Pankreatitis
informiert werden. Wird eine Pankreatitis vermutet, ist Semaglutid abzusetzen; wird diese bestétigt, ist
die Behandlung mit Semaglutid nicht wieder aufzunehmen. Bei Patienten, die bereits einmal an
Pankreatitis erkrankt waren, ist entsprechende Vorsicht geboten.

Wenn keine anderen Anzeichen und Symptome einer akuten Pankreatitis vorliegen, sind erhthte
Pankreasenzymwerte allein nicht aussagekréaftig fur eine akute Pankreatitis.

Nichtarteriitische anteriore ischdmische Optikusneuropathie (NAION)

Daten aus epidemiologischen Studien deuten auf ein erh6htes Risiko fur nichtarteriitische anteriore
ischdmische Optikusneuropathie (NAION) wéhrend der Behandlung mit Semaglutid hin. Es gibt kein
bestimmtes Zeitintervall, in dem sich eine NAION nach Beginn der Behandlung entwickeln kann. Bei
plétzlichem Verlust des Sehvermdgens sollte eine augenarztliche Untersuchung erfolgen, falls eine



NAION bestétigt wird, sollte die Behandlung mit Semaglutid abgebrochen werden (siehe Abschnitt
4.8).

Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2

Semaglutid darf nicht als Ersatz fir Insulin bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 verwendet
werden.

Semaglutid darf nicht in Kombination mit einem anderen GLP-1-Rezeptoragonisten angewendet
werden. Dies wurde nicht untersucht und ein erhGhtes Risiko fiir Nebenwirkungen im Zusammenhang
mit einer Uberdosierung wird als wahrscheinlich erachtet.

Hypoaglykdmie bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2

Es ist bekannt, dass Insulin und Sulfonylharnstoff Hypoglykédmien hervorrufen. Patienten, die mit
Semaglutid in Kombination mit einem Sulfonylharnstoff oder Insulin behandelt werden, kénnen ein
erhohtes Risiko fiir eine Hypoglyk&mie haben. Das Risiko einer Hypoglykdmie kann durch Reduktion
der Sulfonylharnstoff- oder der Insulindosis bei Beginn der Behandlung mit einem GLP-1-
Rezeptoragonisten gesenkt werden.

Diabetische Retinopathie bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2

Bei Patienten mit diabetischer Retinopathie, die mit Semaglutid behandelt werden, wurde ein erhohtes
Risiko fir die Entwicklung von Komplikationen der diabetischen Retinopathie beobachtet (siehe
Abschnitt 4.8). Eine rasche Verbesserung der Blutzuckerkontrolle war mit einer voriibergehenden
Verschlechterung der diabetischen Retinopathie assoziiert, jedoch kénnen andere Mechanismen nicht
ausgeschlossen werden. Patienten mit diabetischer Retinopathie, die Semaglutid erhalten, sind
engmaschig zu iberwachen und gemaR klinischen Leitlinien zu behandeln. Es liegen keine
Erfahrungen mit Wegovy bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und unkontrollierter oder
potenziell instabiler diabetischer Retinopathie vor. Die Behandlung mit Wegovy wird fir diese
Patienten nicht empfohlen.

Patienten mit Gastroparese

Bei Patienten, die mit Semaglutid behandelt werden und an Gastroparese leiden, kann es zu
schwereren oder schwerwiegenderen gastrointestinalen Nebenwirkungen kommen. Semaglutid sollte
bei diesen Patienten mit VVorsicht angewendet werden und Semaglutid wird nicht empfohlen, wenn die
Gastroparese schwerwiegend ist (siehe Abschnitt 4.8).

Nicht untersuchte Populationen

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Wegovy wurden nicht untersucht bei Patienten:
- die mit anderen Produkten fir das Gewichtsmanagement behandelt werden,

- mit Diabetes mellitus Typ 1,

- mit schwerer Nierenfunktionsstérung (siehe Abschnitt 4.2),

- mit schwerer Leberinsuffizienz (siehe Abschnitt 4.2),

- mit Herzinsuffizienz des New York Heart Association (NYHA)-Stadium IV.
Eine Anwendung wird bei diesen Patienten nicht empfohlen.

Es gibt nur begrenzte Erfahrungen mit Wegovy bei Patienten:

- im Alter von mindestens 85 Jahren oder mehr (siehe Abschnitt 4.2),

- mit leichter oder mittelschwerer Einschrankung der Leberfunktion (siehe Abschnitt 4.2),
- mit entzlindlicher Darmerkrankung.

Eine Anwendung bei diesen Patienten muss mit Vorsicht erfolgen.



Natriumgehalt

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

45 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Semaglutid verzdgert die Magenentleerung und kann moglicherweise die Resorption von gleichzeitig
oral verabreichten Arzneimitteln beeinflussen. Bei 2,4 mg Semaglutid wurde keine klinisch relevante
Wirkung auf die Geschwindigkeit der Magenentleerung beobachtet, was wahrscheinlich auf einen
Toleranzeffekt zuriickzufiihren ist. Die Wirkung von Semaglutid 7,2 mg auf die
Magenentleerungsgeschwindigkeit wurde nicht untersucht. Semaglutid sollte bei Patienten unter
oralen Arzneimitteln, die eine rasche gastrointestinale Resorption erfordern, mit VVorsicht angewendet
werden.

Paracetamol

Semaglutid verzdgert die Geschwindigkeit der Magenentleerung, was anhand der Pharmakokinetik
von Paracetamol mit einem standardisierten Mahlzeitentest festgestellt wurde. Die AUCo_gomin Und
Cmax Von Paracetamol waren nach der gleichzeitigen Gabe von 1 mg Semaglutid um 27 % bzw. 23 %
vermindert. Die Gesamtexposition gegeniiber Paracetamol (AUCo-sn) blieb unverandert. Bei
Semaglutid wurde keine klinisch relevante Wirkung auf Paracetamol beobachtet. Es ist keine
Dosisanpassung von Paracetamol erforderlich, wenn es gemeinsam mit Semaglutid angewendet wird.

Orale Kontrazeptiva

Eine verminderte Wirkung oraler Kontrazeptiva durch Semaglutid wird nicht erwartet. Semaglutid
verénderte die Gesamtexposition gegentber Ethinylestradiol und Levonorgestrel nicht in klinisch
relevantem MaR, wenn ein orales Kombinationsarzneimittel zur Kontrazeption (0,03 mg
Ethinylestradiol/0,15 mg Levonorgestrel) gemeinsam mit Semaglutid angewendet wurde. Die
Exposition gegenuber Ethinylestradiol wurde nicht beeinflusst; bei der Exposition gegeniiber
Levonorgestrel im Steady State wurde ein Anstieg um 20 % beobachtet. Die Crmax Wurde bei keinem
der Wirkstoffe beeinflusst.

Atorvastatin
Nach Gabe einer Einzeldosis von 40 mg Atorvastatin verdnderte Semaglutid die Gesamtexposition

gegeniiber Atorvastatin nicht. Die Cmax von Atorvastatin war um 38 % verringert. Dies wurde als nicht
klinisch relevant eingestuft.

Digoxin

Nach Gabe einer Einzeldosis von 0,5 mg Digoxin verdnderte Semaglutid die Gesamtexposition oder
die Cmax von Digoxin nicht.

Metformin

Bei Gabe von 500 mg Metformin zweimal taglich tber 3,5 Tage verdnderte Semaglutid die
Gesamtexposition oder die Cnax Von Metformin nicht.

Warfarin und andere Cumarin-Derivate

Nach Gabe einer Einzeldosis von 25 mg Warfarin verédnderte Semaglutid die Gesamtexposition oder
die Cmax von R- und S-Warfarin nicht, und die pharmakodynamischen Wirkungen von Warfarin
wurden, gemessen am INR-Wert (International Normalised Ratio), nicht in klinisch relevantem MaRe
beeinflusst. Dennoch wurden bei gleichzeitiger Anwendung von Acenocoumarol und Semaglutid
Falle von INR-Senkungen berichtet. Bei Patienten, die mit Warfarin oder anderen Cumarin-Derivaten
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behandelt werden, wird zu Beginn der Behandlung mit Semaglutid eine haufige Uberwachung der
INR empfohlen.

Kinder und Jugendliche

Studien zu Wechselwirkungen wurden nur bei Erwachsenen durchgefhrt.
4.6  Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Frauen im gebarfahigen Alter

Frauen im gebéarfahigen Alter wird empfohlen, wéhrend der Behandlung mit Semaglutid eine
Verhitungsmethode anzuwenden (siehe Abschnitt 4.5).

Schwangerschaft

Tierexperimentelle Studien haben eine Reproduktionstoxizitat gezeigt (siehe Abschnitt 5.3). Es liegen
nur begrenzte Daten aus der Anwendung von Semaglutid bei Schwangeren vor. Daher darf
Semaglutid wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden. Mdchte eine Patientin schwanger
werden oder tritt eine Schwangerschaft ein, muss Semaglutid abgesetzt werden. Aufgrund der langen
Halbwertszeit (siehe Abschnitt 5.2) muss Semaglutid mindestens 2 Monate vor einer geplanten
Schwangerschaft abgesetzt werden.

Stillzeit

Bei sdugenden Ratten wurde Semaglutid in die Muttermilch ausgeschieden. Ein Risiko flr ein
gestilltes Kind kann nicht ausgeschlossen werden. Semaglutid darf wahrend der Stillzeit nicht
angewendet werden.

Fertilitat

Es ist nicht bekannt, ob Semaglutid eine Auswirkung auf die menschliche Fertilitat hat. Semaglutid
beeintrachtigte die Fertilitdt mannlicher Ratten nicht. Bei weiblichen Ratten wurde bei Dosen, die mit
einem miitterlichen Gewichtsverlust einhergingen, eine Verlangerung des Ostrus und eine geringe
Abnahme der Anzahl der Ovulationen beobachtet.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrsttichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Semaglutid hat keinen oder einen zu vernachléssigenden Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit oder die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Schwindel kann jedoch vor allem im Zeitraum der
Dosiseskalation auftreten. Das Fiihren von Fahrzeugen und das Bedienen von Maschinen sollten mit
Vorsicht ausgetibt werden, wenn Schwindel auftritt.

Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2

Wird Semaglutid in Kombination mit einem Sulfonylharnstoff oder Insulin angewendet, sollten die
Patienten angewiesen werden, MalRnahmen zur Hypoglykémievermeidung bei der Teilnahme am
Strallenverkehr und beim Bedienen von Maschinen zu ergreifen (siehe Abschnitt 4.4).

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

In vier Phase-3a-Studien wurden 2 650 erwachsene Patienten mit Wegovy behandelt. Die Dauer der Studien
betrug 68 Wochen. Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen waren gastrointestinale Stérungen wie
Ubelkeit, Durchfall, Obstipation und Erbrechen.



Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

In Tabelle 3 sind Nebenwirkungen bei Erwachsenen aufgefihrt, die in klinischen Studien und
Meldungen nach der Markteinfiihrung ermittelt wurden. Die Haufigkeiten basieren auf einem Pool der
Phase-3a-Studien.

Die mit Wegovy in Zusammenhang stehenden Nebenwirkungen sind nach Systemorganklasse und
Haufigkeit aufgefuhrt. Die Haufigkeitskategorien sind wie folgt definiert: Sehr haufig (> 1/10); hdufig
(> 1/100, < 1/10); gelegentlich (> 1/1 000, < 1/100); selten (> 1/10 000, < 1/1 000); sehr selten

(< 1/10 000) und nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschétzbar).

Tabelle 3 Haufigkeit der Nebenwirkungen von Semaglutid

MedDRA Gelegentli Sehr selten | Nicht
Systemorgan- | Sehr haufig | Haufig ch Selten bekannt
klasse
Erkrankungen Anaphyla
es ;
Immunsystem k-tische
s Reaktion
Stoffwechsel- Hypoglykami
und e bei
Ernéhrungs- Patienten mit
stérungen Diabetes
mellitus
Typ 22
Erkrankungen | Kopf- Schwindel®
des schmerzen® | Dysgeusie®®
Nervensystem Dysasthesie®
S
Augenerkran- Diabetische Nichtarter-
kungen Retinopathie iitische
bei Patienten anteriore
mit Diabetes ischdmische
mellitus Optikusneur
Typ 22 0-pathie
(NAION)
Herzerkran- Hypotonie
kungen Orthostati-
sche
Hypotonie
Erhdhte
Herzfre-
quenz®©
Erkrankungen | Erbrechen®® | Gastritis®® Akute Darm-
des Durchfall*® | Gastrodso- Pankreatiti verschlu
Gastrointestina | Obstipation® | phageale s SS
I-trakts b Refluxkrank- | Verzdgerte
Ubelkeit*® | heit® Magen-
Abdominal- | Dyspepsie® entleerung
schmerzen®® | Eruktation®
Flatulenz®
Abdominelles
Spannungs-
gefuhl®
Leber- und Cholelithiasis
Gallenerkran- a
kungen
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Allgemeine Erschopfung | Reaktionen
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gs-ort

Untersuchung Erhohte
en Amylase®
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Lipase®

3 Siehe ,,Beschreibung ausgewdahlter Nebenwirkungen* unten

® hauptséchlich wéhrend der Dosiseskalation beobachtet

° Gruppierte bevorzugte Bezeichnungen

9 Die Haufigkeit basiert auf dem 3a-Programm. Bei einer Dosis von 7,2 mg wurde eine erhéhte Haufigkeit beobachtet. Weitere
Informationen finden Sie unter der Uberschrift ,,Dysasthesie weiter unten.

Beschreibung ausgewéhlter Nebenwirkungen

Die folgenden Informationen Uber spezifische Nebenwirkungen beziehen sich, sofern nicht anders
angegeben, auf die Phase-3a-Studien.

Gastrointestinale Nebenwirkungen

Im Verlauf des 68-wdchigen Studienzeitraums traten unter der Behandlung mit Semaglutid bei 43,9 %
der Patienten Ubelkeit (16,1 % unter Placebo), bei 29,7 % Durchfall (15,9 % unter Placebo) und bei
24,5 % Erbrechen (6,3 % unter Placebo) auf. Die meisten Ereignisse waren leicht bis mittelschwer
und von kurzer Dauer. Obstipation trat bei 24,2 % der mit Semaglutid behandelten Patienten auf

(11,1 % bei Placebo) und war leicht bis mittelschwer und von langerer Dauer. Bei Patienten, die mit
Semaglutid behandelt wurden, betrug die mittlere Dauer der Ubelkeit 8 Tage, des Erbrechens 2 Tage,
des Durchfalls 3 Tage und der Obstipation 47 Tage.

Bei Patienten mit mittelschwerer Einschrankung der Nierenfunktion (¢GFR > 30 bis
< 60 ml/min/1,73 m?) kdnnen unter der Behandlung mit Semaglutid mehr gastrointestinale
Beschwerden auftreten.

Die gastrointestinalen Ereignisse flihrten bei 4,3 % der Patienten zu einem dauerhaften Absetzen der
Behandlung.

Bei Patienten mit Gastroparese kénnen schwerere oder schwerwiegendere gastrointestinale
Auswirkungen auftreten, wenn sie mit Semaglutid behandelt werden.

Akute Pankreatitis

Die Haufigkeit von bestatigten Fallen akuter Pankreatitis, die in klinischen Studien der Phase 3a
gemeldet wurden, lag bei 0,2 % fiir Semaglutid beziehungsweise bei < 0,1 % fir Placebo. In
SELECT, der kardiovaskularen Endpunktstudie, betrug die Haufigkeit fiir unabhangig bestatigte akute
Pankreatitis 0,2 % fiir Semaglutid und 0,3 % fur Placebo.
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Akute Gallensteinerkrankung/Cholelithiasis

Unter Behandlung mit Semaglutid wurde Cholelithiasis bei 1,6 % der Patienten gemeldet und sie
fiihrte bei 0,6 % der Patienten zu Cholezystitis. Cholelithiasis und Cholezystitis wurden bei 1,1 %
beziehungsweise 0,3 % der mit Placebo behandelten Patienten gemeldet.

Haarausfall

Haarausfall wurde bei 2,5 % der mit Semaglutid behandelten Patienten und bei 1,0 % der mit Placebo
behandelten Patienten berichtet. In den STEP UP-Studien wurde bei 5,3 % der mit 7,2 mg Semaglutid
behandelten Patienten und bei 1,0 % der Patienten unter Placebo uber Haarausfall berichtet. Die
Ereignisse waren tberwiegend von geringem Schweregrad und bildeten sich bei den meisten Patienten
bei fortgesetzter Behandlung zuriick. Haarausfall wurde haufiger bei Patienten mit einer gréReren
Gewichtsabnahme (> 20 %) gemeldet.

Erhéhte Herzfrequenz

In den Phase-3a-Studien wurde bei Patienten, die mit Semaglutid behandelt wurden, ein mittlerer
Anstieg von 3 Schldgen pro Minute (bpm) gegenuiber einem Ausgangswert von 72 bpm beobachtet.
Der Anteil der Teilnehmer mit einem Anstieg des Pulses um > 10 bpm gegeniiber dem Ausgangswert
zu einem beliebigen Zeitpunkt wahrend des Behandlungszeitraums betrug 67,0 % in der Semaglutid-
Gruppe gegentber 50,1 % in der Placebogruppe.

Immunogenitét
Entsprechend den potenziell immunogenen Eigenschaften von protein- oder peptidhaltigen

Arzneimitteln kénnen Patienten durch die Behandlung mit Semaglutid Antikorper bilden. Der Anteil
der Patienten, deren Test auf gegen Semaglutid gerichtete Antikdrper zu einem beliebigen Zeitpunkt
nach Behandlungsbeginn positiv war, war 2,9-10,9 % fur Semaglutid 2,4 mg und 15,3 % fir
Semaglutid 7,2 mg. Kein Patient hatte neutralisierende Antikorper gegen Semaglutid oder Antikorper
gegen Semaglutid mit endogener, GLP-1 neutralisierender Wirkung. Wahrend der Behandlung konnte
eine hohe Konzentration von Semaglutid moéglicherweise die Sensitivitat der Tests verringert haben,
daher kann das Risiko falsch negativer Ergebnisse nicht ausgeschlossen werden. Bei Teilnehmern,
deren Test auf Antikoérper wéhrend und nach der Behandlung positiv ausfiel, war das Vorhandensein
von Antikorpern allerdings voribergehend und hatte keinen erkennbaren Einfluss auf die Wirksamkeit
und Sicherheit.

Hypoglykémie bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2

In der STEP 2-Studie wurde bei 6,2 % (0,1 Ereignisse/Patientenjahr) der mit Semaglutid behandelten
Teilnehmer eine Kklinisch signifikante Hypoglykamie beobachtet gegeniiber 2,5 %

(0,03 Ereignisse/Patientenjahr) der mit Placebo behandelten Teilnehmer. Bei der Behandlung mit
Semaglutid wurde eine Hypoglyk&mie sowohl mit als auch ohne gleichzeitige Anwendung von
Sulfonylharnstoff beobachtet. Eine Episode (0,2 % der Patienten, 0,002 Ereignisse/Patientenjahr)
wurde bei einem Teilnehmer, der nicht gleichzeitig mit einem Sulfonylharnstoff behandelt wurde, als
schwerwiegend gemeldet. Das Risiko einer Hypoglykamie war erhoht, wenn Semaglutid zusammen
mit einem Sulfonylharnstoff angewendet wurde.

In der STEP-HFpEF-DM-Studie wurde eine Kklinisch signifikante Hypoglykamie bei 4,2 % der
Teilnehmer sowohl in der Semaglutid- als auch in der Placebogruppe beobachtet, wenn gleichzeitig
Sulfonylharnstoff und/oder Insulin angewendet wurde (0,065 Ereignisse/Patientenjahr mit Semaglutid
und 0,098 Ereignisse/Patientenjahr mit Placebo).

Diabetische Retinopathie bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2

In einer 2-j&hrigen klinischen Studie wurden 0,5 mg und 1 mg Semaglutid bei 3 297 Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 2 mit hohem kardiovaskul&ren Risiko, langer Diabetesdauer und schlecht
eingestelltem Blutzucker im Vergleich zu Placebo untersucht. In dieser Studie traten adjudizierte
Ereignisse einer Komplikation bei diabetischer Retinopathie bei mehr Patienten unter der Behandlung
mit Semaglutid (3,0 %) als unter Placebo (1,8 %) auf. Dies wurde bei mit Insulin behandelten
Patienten mit bekannter diabetischer Retinopathie beobachtet. Der Behandlungsunterschied trat friih
auf und blieb wéhrend der Studie bestehen. In der Studie STEP 2 wurden Netzhauterkrankungen von
6,9 % der mit Wegovy behandelten Patienten, von 6,2 % der mit 1 mg Semaglutid behandelten
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Patienten und von 4,2 % der Patienten berichtet, die Placebo erhielten. Die Mehrheit der Ereignisse
wurde als diabetische Retinopathie (4,0 %, 2,7 % bzw. 2,7 %) und als nicht-proliferative Retinopathie
(0,7 %, 0 % bzw. 0 %) gemeldet.

Dysésthesie
Ereignisse im Zusammenhang mit einem Krankheitsbild einer veranderten Hautempfindung wie

Parésthesie, Hautschmerzen, empfindliche Haut, Dysasthesie und brennendes Hautgefiihl wurden bei
2,1 % der mit Semaglutid 2,4 mg behandelten Patienten und 1,2 % der mit Placebo behandelten
Patienten berichtet. Die Ereignisse waren leicht bis mittelschwer, und die meisten Patienten erholten
sich wéhrend der fortgesetzten Behandlung.

In der STEP-UP-Studie wurden dysésthetische Ereignisse von 21,6 % der mit 7,2 mg Semaglutid
behandelten Patienten und von 0,3 % der Patienten unter Placebo berichtet. Die meisten Ereignisse in
der 7,2-mg-Gruppe waren leicht bis mittelschwer und 85 % (368 von 434 Ereignissen) erholten sich
wahrend der Behandlung. 28 % (123 von insgesamt 434 Ereignissen) in der Gruppe mit 7,2 mg
Semaglutid s.c. erholten sich nach einer Dosisanderung des Studienprodukts.

Nichtarteriitische anteriore ischdmische Optikusneuropathie (NAION)

Die Ergebnisse mehrerer groRer epidemiologischer Studien deuten darauf hin, dass die Exposition
gegeniiber Semaglutid bei Erwachsenen mit Diabetes mellitus Typ 2 mit einem etwa zweifachen
Anstieg des relativen Risikos fiir die Entwicklung einer NAION verbunden ist, was etwa einem
zusétzlichen Fall pro 10 000 Behandlungsjahre entspricht.

Kinder und Jugendliche

In einer klinischen Studie mit Jugendlichen von 12 Jahren bis unter 18 Jahren mit Adipositas oder
Ubergewicht mit mindestens einer gewichtsbedingten Begleiterkrankung erhielten 133 Patienten
Wegovy. Die Dauer der Studie betrug 68 Wochen.

Insgesamt waren Haufigkeit, Art und Schwere der Nebenwirkungen bei Jugendlichen vergleichbar mit
denen, die bei der erwachsenen Bevélkerung beobachtetet wurden. Cholelithiasis wurde bei 3,8 % der
mit Wegovy und bei 0 % der mit Placebo behandelten Patienten berichtet.

Es wurden keine Auswirkungen auf das Wachstum oder die pubertdre Entwicklung nach
68 Behandlungswochen festgestellt.

Andere spezielle Populationen

In den Studien SELECT und SUSTAIN 6 war das Nebenwirkungsprofil bei Erwachsenen mit etablierter
kardiovaskuldrer Erkrankung &hnlich wie das in den Phase-3a-Studien zur Gewichtsregulierung
beobachtete.

In den HFpEF-Studien war das Nebenwirkungsprofil bei Erwachsenen mit adipositasbedingter
Herzinsuffizienz mit erhaltener Ejektionsfraktion (HFpEF) &hnlich wie das in den Phase-3a-Studien
zur Gewichtsregulierung beobachtete.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie
ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung Gber
das in Anhang V aufgeflihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Eine Uberdosierung mit Semaglutid kann mit gastrointestinalen Beschwerden verbunden sein, die zu

Dehydrierung filhren konnten. Im Fall einer Uberdosierung ist eine angemessene unterstiitzende
Behandlung entsprechend den klinischen Symptomen des Patienten einzuleiten.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antidiabetika, Glucagon-like-Peptid-1-(GLP-1)-Rezeptoragonisten,
ATC-Code: A10BJ06

Wirkmechanismus

Semaglutid ist ein GLP-1-Analogon mit einer Sequenzhomologie von 94 % zum humanen GLP-1.
Semaglutid wirkt als GLP-1-Rezeptoragonist, der selektiv an den GLP-1-Rezeptor, das Ziel flr
natives GLP-1, bindet und diesen aktiviert.

GLP-1 ist ein physiologischer Regulator des Appetits und der Kalorienaufnahme und der GLP-1-
Rezeptor sitzt in verschiedenen an der Appetitregulierung beteiligten Bereichen des Gehirns.

Tierexperimentelle Studien zeigen, dass Semaglutid im Gehirn Uber den GLP-1-Rezeptor wirkt.
Semaglutid wirkt im Gehirn direkt auf Bereiche im Hypothalamus und im Hirnstamm, die an der
homdostatischen Steuerung der Nahrungsaufnahme beteiligt sind. Semaglutid kann das
Belohnungssystem durch direkte und indirekte Wirkungen in Hirnregionen wie Septum, Thalamus
und Amygdala beeinflussen.

Klinische Studien zeigen, dass Semaglutid die Energieaufnahme reduziert, das Sattigungsgefuhl, das
Vollegefiihl und die Kontrolle tiber das Essverhalten erhéht und Hungergefiihle sowie die Haufigkeit
und Intensitat von Heillhungerattacken verringert. Zusétzlich reduziert Semaglutid die Vorliebe fur
stark fetthaltige Nahrungsmittel.

Semaglutid stimmt die Einflisse des homdostatischen und des Belohnungssystems zur Regulierung
der Kalorienaufnahme, des Appetits, der Belohnung und der Nahrungsmittelwahl ab.

In klinischen Studien zeigt sich auRerdem, dass Semaglutid den Blutzuckerspiegel glukoseabhéngig
durch Stimulation der Insulinsekretion und Senkung der Glucagonsekretion reduziert, wenn der
Blutzuckerspiegel hoch ist. Der Mechanismus der Blutzuckersenkung geht auch mit einer leicht
verlangsamten Entleerung des Magens in der friihen postprandialen Phase einher. Wahrend einer
Hypoglykamie verringert Semaglutid die Sekretion von Insulin, vermindert aber nicht die
Glucagonsekretion.

GLP-1-Rezeptoren sind auch im Herz, im GeféaRsystem, Immunsystem und in den Nieren exprimiert.
Semaglutid zeigte in klinischen Studien eine positive Auswirkung auf die Plasmalipide, senkte den
systolischen Blutdruck und reduzierte Entziindungen. Darlber hinaus haben Tierstudien gezeigt, dass
Semaglutid die Entwicklung von Atherosklerose abmildert und eine entziindungshemmende Wirkung
auf das Herz-Kreislauf-System hat.

Der Wirkmechanismus von Semaglutid zur kardiovaskuldren Risikoreduktion ist wahrscheinlich
multifaktoriell und zum Teil auf Gewichtsverlustwirkungen und Wirkungen auf bekannte
kardiovaskulédre Risikofaktoren (Senkung des Blutdrucks, Verbesserung des Lipidprofils und
Glukosestoffwechsels, und entziindungshemmende Wirkungen, wie durch Senkungen des high-
sensitivity C-reactive protein (hsCRP) nachgewiesen) zuruickzufiihren. Der genaue Mechanismus der
kardiovaskulédren Risikoreduktion ist noch nicht vollstandig geklart.

Pharmakodynamische Wirkungen

Appetit, Energieaufnahme und Nahrungsmittelwahl

Semaglutid reduziert den Appetit, indem es das Sattigungsgefiihl erh6ht und gleichzeitig den Hunger
und die kinftige Nahrungsaufnahme verringert. In einer Phase-1-Studie war die Energieaufnahme bei
einer ad libitum Mahlzeit unter Semaglutid im Vergleich zu Placebo nach einer 20-wdchigen
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Verabreichung um 35 % geringer. Dies wurde durch ein besser kontrolliertes Essverhalten, weniger
HeilRhungerattacken und eine relativ geringere Vorliebe fur fettreiche Lebensmittel unterstitzt.
HeilRhungerattacken wurden in der STEP 5-Studie mit einem Fragebogen zur Kontrolle des
Essverhaltens (Control of Eating Questionnaire, CoEQ) bewertet. In Woche 104 fiel die geschétzte
Behandlungsdifferenz sowohl bei der Kontrolle von Heiffhungerattacken als auch beim Heihunger
auf herzhafte Nahrungsmittel signifikant zugunsten von Semaglutid aus, wahrend beim HeiRhunger
auf siiRe Nahrungsmittel kein eindeutiger Effekt zu erkennen war.

Nuchternlipide und postprandiale Lipide

1 mg Semaglutid senkte im Vergleich mit Placebo die Konzentrationen der Triglyceride und VLDL
(very low density lipoprotein) um 12 % bzw. 21 % im Nichternzustand. Die postprandiale
Triglycerid- und VLDL-Antwort auf eine fettreiche Mahlzeit war um > 40 % verringert.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Semaglutid zur Gewichtskontrolle in Kombination mit einer
reduzierten Kalorienaufnahme und erhéhter korperlicher Aktivitat wurden in vier 68-wdchigen,
doppelblinden, randomisierten, placebokontrollierten Studien der Phase 3a (STEP 1-4) untersucht.
Insgesamt 4 684 erwachsene Patienten (2 652 randomisiert auf eine Behandlung mit Semaglutid)
wurden in diese Studien eingeschlossen. Dartiber hinaus wurden die Wirksamkeit und Sicherheit von
Semaglutid im Vergleich zu Placebo tber zwei Jahre in einer doppelblinden, randomisierten,
placebokontrollierten Phase-3b-Studie (STEP 5) mit 304 Patienten (152 unter Behandlung mit
Semaglutid) untersucht.

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Semaglutid 7,2 mg wurde in zwei 72-wdchigen, doppelblinden,
randomisierten, placebokontrollierten 3-armigen Phase-3b-Studien (STEP UP und STEP UP T2D) mit
1919 Patienten (1312 randomisiert zur Behandlung mit Semaglutid 7,2 mg) untersucht.

Unter Behandlung mit Semaglutid zeigte sich eine tiberlegene, klinisch bedeutsame und anhaltende
Gewichtsabnahme im Vergleich zu Placebo bei Patienten mit Adipositas (BMI > 30 kg/m?) oder
Ubergewicht (BMI > 27 kg/m? bis < 30 kg/m?) und mindestens einer gewichtsbedingten
Begleiterkrankung. Dartber hinaus erreichte in allen Studien ein hoherer Anteil der Patienten mit
Semaglutid einen Gewichtsverlust von >5 %, > 10 %, > 15 % und > 20 % als mit Placebo. Die

Verringerung des Korpergewichts trat unabhéngig vom Vorliegen gastrointestinaler Symptome wie
Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall ein.

Die Behandlung mit Semaglutid zeigte auch statistisch signifikante VVerbesserungen des
Taillenumfangs, des systolischen Blutdrucks und der physischen Gesundheit gegeniiber Placebo.

Die Wirksamkeit wurde unabhéngig von Alter, Geschlecht, ethnischer Herkuntft,
Ausgangskorpergewicht, BMI, Vorliegen eines Diabetes mellitus Typ 2 und Grad der Nierenfunktion
nachgewiesen. Innerhalb aller Untergruppen gab es Unterschiede beziglich der Wirksamkeit. Bei
Frauen und Patienten ohne Diabetes mellitus Typ 2 wurde ein verhéltnisméaRig héherer
Gewichtsverlust beobachtet; dies war auch der Fall bei Patienten mit einem niedrigeren
Ausgangskorpergewicht gegenuiber Patienten mit einem hdheren Ausgangskorpergewicht.

STEP 1: Gewichtsmanagement

In einer 68-wochigen Doppelblindstudie wurden 1 961 Patienten mit Adipositas (BMI > 30 kg/m?)
oder Ubergewicht (BMI > 27 kg/m? bis < 30 kg/m?) und mindestens einer gewichtsbedingten
Begleiterkrankung auf Semaglutid oder Placebo randomisiert. Alle Patienten erhielten furr die gesamte
Dauer der Studie eine kalorienreduzierte Diat mit erhéhter korperlicher Aktivitat.

Der Gewichtsverlust trat frith ein und hielt wahrend der gesamten Studie an. Am Ende der
Behandlung (Woche 68) war die Gewichtsabnahme tiberlegen und klinisch signifikant im Vergleich
zu Placebo (siehe Tabelle 4 und Abbildung 1). Dartiber hinaus erreichte ein héherer Anteil der
Patienten mit Semaglutid einen Gewichtsverlust von > 5 %, > 10 %, > 15 % und > 20 % als mit
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Placebo (siehe Tabelle 4). Ein héherer Anteil der Patienten mit Pradiabetes zu Behandlungsbeginn
hatte am Ende der Behandlung mit Semaglutid einen normoglykamischen Status im Vergleich zu

Placebo (84,1 % gegeniiber 47,8 %).

Tabelle 4 STEP 1: Ergebnisse in Woche 68

[95 % KI]

Semaglutid 2,4 mg Placebo
Full Analysis Set (N) 1 306 655
Korpergewicht
Ausgangswert (kg) 105,4 105,2
Anderung (%) gegeniiber Ausgangswert®? | -14,9 -2,4
Unterschied (%) gegentiber Placebo? -12,4 [-13,4; -11,5]* -
[95 % K]
Anderung (kg) gegeniiber Ausgangswert | -15,3 -2,6
Unterschied (kg) gegentiber Placebo? -12,7 [-13,7; -11,7] -
[95 % K]
Patienten (%) mit Gewichtsverlust > 5 %?° | 83,5* 31,1
Patienten (%) mit Gewichtsverlust 66,1* 12,0
> 10 %°
Patienten (%) mit Gewichtsverlust 47 9* 48
> 15 %®
Taillenumfang (cm)
Ausgangswert 114,6 114.,8
Anderung gegeniiber Ausgangswert® -13,5 -4,1
Unterschied gegentiber Placebo? -9,4 [-10,3; -8,5]* -
[95 % K]
Systolischer Blutdruck (mmHg)
Ausgangswert 126 127
Anderung gegeniiber Ausgangswert! -6,2 -1,1
Unterschied gegentiber Placebo! -5,1[-6,3; -3,9]* -

*p < 0,0001 (unbereinigt 2-seitig) fiir Uberlegenheit.

! Geschatzt anhand eines ANCOVA-Modells mit multipler Imputation auf Grundlage aller Daten, unabhéangig vom Abbruch
der randomisierten Behandlung, Einleitung einer anderen medikamenttsen Adipositastherapie oder bariatrischer Chirurgie.
2 Wahrend der Studie wurde die randomisierte Behandlung von 17,1 % der Patienten, die auf Semaglutid 2,4 mg und 22,4 %

der Patienten, die auf Placebo randomisiert worden waren, dauerhaft abgebrochen. Unter der Annahme, dass alle
randomisierten Patienten die Behandlung beibehielten und keine zusétzlichen Adipositastherapien erhielten, betrugen die
geschatzten Anderungen des Kérpergewichts von der Randomisierung bis Woche 68 -16,9 % fiir Semaglutid 2,4 mg

und -2,4 % fiir Placebo, auf der Grundlage eines gemischten Modells fiir wiederholte Messungen, das alle Beobachtungen bis

zum ersten Absetzen einschlielit.

3 Geschatzt anhand eines binaren Regressionsmodells auf der Grundlage desselben Imputationsverfahrens wie in der

Priméranalyse.
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Beobachtete Werte fiir Patienten, die jeden Kontrolltermin wahrgenommen haben und Schéatzungen mit multiplen Imputationen (MI) fur
erfasste Studienabbrecher

Abbildung 1 STEP 1: Mittlere Veranderung des Kdrpergewichts (%) von Behandlungsbeginn
bis Woche 68

Im Anschluss an die 68-wdchige Studie wurde eine 52-wdchige Verlangerung ohne Behandlung
durchgefihrt, welche 327 Patienten einschloss, die den Hauptstudienzeitraum mit der Erhaltungsdosis
von Semaglutid oder Placebo abgeschlossen hatten. In der behandlungsfreien Zeit von Woche 68 bis
Woche 120 nahm das durchschnittliche Kdrpergewicht in beiden Behandlungsgruppen zu. Bei den
Patienten, die wahrend des Hauptstudienzeitraums mit Semaglutid behandelt worden waren, blieb das
Gewicht jedoch um 5,6 % unter dem Ausgangswert, verglichen mit 0,1 % in der Placebogruppe.

STEP 2: Gewichtsmanagement bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2

In einer 68-wdchigen doppelblinden Studie wurden 1 210 Patienten mit Ubergewicht oder Adipositas
(BMI > 27 kg/m?) und Diabetes mellitus Typ 2 auf entweder 2,4 mg Semaglutid, 1 mg Semaglutid
einmal wochentlich oder Placebo randomisiert. Die in die Studie aufgenommenen Patienten hatten
einen unzureichend eingestellten Diabetes (HbA1c 7-10 %) und wurden entweder mit Diat und
Bewegung allein oder mit 1-3 oralen Antidiabetika behandelt. Alle Patienten erhielten fir die Dauer
der Studie eine kalorienreduzierte Didt mit erhéhter kérperlicher Aktivitat.

Die Behandlung mit Semaglutid fir 68 Wochen fuhrte zu einer Uberlegenen und klinisch bedeutsamen
Reduktion des Korpergewichts und des HbA.-Wertes im Vergleich zu Placebo (siehe Tabelle 5 und
Abbildung 2).
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Tabelle 5 STEP 2: Ergebnisse in Woche 68

Semaglutid 2,4 mg Placebo
Full Analysis Set (N) 404 403
Korpergewicht
Ausgangswert (kg) 99,9 100,5
Anderung (%) gegeniiber Ausgangswert? | -9,6 -3,4
Unterschied (%) gegentiber Placebo? -6,2 [-7,3; -5,2]* -
[95 % K]
Anderung (kg) gegentiber Ausgangswert -9,7 -3,5
Unterschied (kg) gegentiber Placebo® [95 % | -6,1 [-7,2; -5,0] -
Kl]
Patienten (%) mit Gewichtsverlust > 5 %? 67,4* 30,2
Patienten (%) mit Gewichtsverlust > 10 %° | 44,5* 10,2
Patienten (%) mit Gewichtsverlust > 15 %° | 25,0* 4,3
Taillenumfang (cm)
Ausgangswert 1145 115,5
Anderung gegeniiber Ausgangswert! -9,4 -4,5
Unterschied gegenuber Placebo® [95 % KI] | -4,9 [-6,0; -3,8]* -
Systolischer Blutdruck (mmHg)
Ausgangswert 130 130
Anderung gegeniiber Ausgangswert? -3,9 -0,5
Unterschied gegenuber Placebo® [95 % KI] | -3,4 [-5,6; -1,3]** -
HbA::. (mmol/mol (%))
Ausgangswert 65,3 (8,1) 65,3 (8,1)
Anderung gegeniiber Ausgangswert® -17,5(-1,6) -4,1 (-0,4)

Unterschied gegentiber Placebo! [95 % K]

-13,5[-15,5; -11,4]
(-1,2 [-1,4; -1,1])*

*p < 0,0001 (nicht bereinigt, 2-seitig) fur Uberlegenheit; **p < 0,05 (nicht bereinigt, 2-seitig) fiir Uberlegenheit.

! Geschitzt anhand eines ANCOVA-Modells mit multipler Imputation auf Grundlage aller Daten, unabhéangig vom Abbruch
der randomisierten Behandlung, Einleitung einer anderen medikamentdsen Adipositastherapie oder bariatrischer Chirurgie.

2 Wahrend der Studie wurde die randomisierte Behandlung von 11,6 % der Patienten, die auf Semaglutid 2,4 mg und 13,9 %
der Patienten, die auf Placebo randomisiert worden waren, dauerhaft abgebrochen. Unter der Annahme, dass alle
randomisierten Patienten die Behandlung beibehielten und keine zusétzlichen Adipositastherapien erhielten, betrugen die
geschatzten Anderungen des Korpergewichts von der Randomisierung bis Woche 68 -10,6 % fiir Semaglutid 2,4 mg

und -3,1 % fir Placebo, auf der Grundlage eines gemischten Modells fur wiederholte Messungen, das alle Beobachtungen bis

zum ersten Absetzen einschliel3t.

3 Geschatzt anhand eines binaren Regressionsmodells auf der Grundlage desselben Imputationsverfahrens wie in der

Priméranalyse.
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Beobachtete Werte fiir Patienten, die jeden Kontrolltermin wahrgenommen haben und Schatzungen mit multiplen Imputationen (M) fur
erfasste Studienabbrecher

Abbildung 2 STEP 2: Mittlere Anderung des Kérpergewichts (%) von Behandlungsbeginn bis
Woche 68

STEP 3: Gewichtsmanagement mit intensiver Verhaltenstherapie

In einer 68-wochigen doppelblinden Studie wurden 611 Patienten mit Adipositas (BMI > 30 kg/m?)
oder Ubergewicht (BMI > 27 kg/m? bis < 30 kg/m?) und mindestens einer gewichtsbedingten
Begleiterkrankung auf Semaglutid oder Placebo randomisiert. Wahrend der Studie erhielten alle
Patienten eine intensive Verhaltenstherapie (IVVT) bestehend aus einer sehr strengen Diat, vermehrter
korperlicher Aktivitat und verhaltensbezogener Beratung.

Die Behandlung mit Semaglutid und IVT Uber 68 Wochen fiihrte zu einer Gberlegenen und klinisch
relevanten Reduktion des Korpergewichts im Vergleich zu Placebo (siehe Tabelle 6).
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Tabelle 6 STEP 3: Ergebnisse in Woche 68

Semaglutid 2,4 mg Placebo

Full Analysis Set (N) 407 204
Korpergewicht

Ausgangswert (kg) 106,9 103,7

Anderung (%) gegeniiber Ausgangswert'2 -16,0 -5,7

Unterschied (%) gegentiber Placebo! -10,3 [-12,0; -8,6]* -

[95 % K]

Anderung (kg) gegentiber Ausgangswert -16,8 -6,2

Unterschied (kg) gegentiber Placebo® [95 % | -10,6 [-12,5; -8,8] -

Kl]

Patienten (%) mit Gewichtsverlust > 5 %? 84,8* 47,8

Patienten (%) mit Gewichtsverlust > 10 %? 73,0* 27,1

Patienten (%) mit Gewichtsverlust > 15 %? 53,5* 13,2
Taillenumfang (cm)

Ausgangswert 113,6 111,8

Anderung gegeniiber Ausgangswert! -14.6 -6,3

Unterschied gegeniber Placebo! [95 % K] -8,3[-10,1; -6,6]* -
Systolischer Blutdruck (mmHQg)

Ausgangswert 124 124

Anderung gegeniiber Ausgangswert? -5,6 -1,6

Unterschied gegentiber Placebo! [95 % K] -3,9[-6,4; -1,5]* -

* p < 0,005 (unbereinigt 2-seitig) fir Uberlegenheit.

1 Geschatzt anhand eines ANCOVA-Modells mit multipler Imputation auf Grundlage aller Daten, unabhéngig vom Abbruch
der randomisierten Behandlung, Einleitung einer anderen medikamenttsen Adipositastherapie oder bariatrischer Chirurgie.
2 Wahrend der Studie wurde die randomisierte Behandlung von 16,7 % der Patienten, die auf Semaglutid 2,4 mg und 18,6 %
der Patienten, die auf Placebo randomisiert worden waren, dauerhaft abgebrochen. Unter der Annahme, dass alle
randomisierten Patienten die Behandlung beibehielten und keine zuséatzlichen Adipositastherapien erhielten, betrugen die
geschatzten Anderungen des Kérpergewichts von der Randomisierung bis Woche 68 -17,6 % fiir Semaglutid 2,4 mg

und -5,0 % fir Placebo, auf der Grundlage eines gemischten Modells fur wiederholte Messungen, das alle Beobachtungen bis
zum ersten Absetzen einschlief3t.

3 Geschatzt anhand eines binaren Regressionsmodells auf der Grundlage desselben Imputationsverfahrens wie in der
Priméranalyse.

STEP 4: Nachhaltiges Gewichtsmanagement

902 Patienten mit Adipositas (BMI > 30 kg/m?) oder Ubergewicht (BMI > 27 kg/m? bis < 30 kg/m?)
und mindestens einer gewichtsbedingten Begleiterkrankung wurden in die 68-wdchige doppelblinde
Studie aufgenommen. Alle Patienten erhielten fur die Dauer der Studie eine kalorienreduzierte Diéat
mit erhdhter kérperlicher Aktivitat. Von Woche 0 bis Woche 20 (Run-in-Phase) erhielten alle
Patienten Semaglutid. In Woche 20 (Ausgangswert) wurden die Patienten, die die Erhaltungsdosis von
2,4 mg erreicht hatten, randomisiert, um die Behandlung fortzusetzen oder zu Placebo zu wechseln. In
Woche 0 (Beginn der Run-in-Phase) hatten die Patienten ein durchschnittliches Kérpergewicht von
107,2 kg und einen durchschnittlichen BMI von 38,4 kg/m?.

Patienten, die in Woche 20 (Ausgangswert) die Erhaltungsdosis von 2,4 mg erreicht hatten und die
Behandlung mit Semaglutid tber 48 Wochen (Woche 20-68) fortsetzten, verloren weiter an Gewicht
und erzielten im Vergleich zu den Patienten, die auf Placebo umgestellt wurden, eine tberlegene und
klinisch bedeutsame Verringerung des Kdrpergewichts (siehe Tabelle 7 und Abbildung 3). Bei den
Patienten, die in Woche 20 (Ausgangswert) auf Placebo umgestellt wurden, stieg das Kérpergewicht
von Woche 20 bis Woche 68 stetig an. Dennoch war das beobachtete mittlere Kérpergewicht in
Woche 68 niedriger als zu Beginn der Run-in-Phase (Woche 0) (siehe Abbildung 3). Bei den
Patienten, die von Woche 0 (Run-in-Phase) bis Woche 68 (Ende der Behandlung) mit Semaglutid
behandelt wurden, wurde eine mittlere Anderung des Korpergewichts von -17,4 % erreicht, wobei
87,8 % dieser Patienten einen Gewichtsverlust von > 5 %, 78,0 % > 10 %, 62,2 % > 15 % und 38,6 %
> 20 % erzielten.
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Tabelle 7 STEP 4: Die Ergebnisse von Woche 20 bis Woche 68

Semaglutid 2,4 mg Placebo
Full Analysis Set (N) 535 268
Korpergewicht
Ausgangswert! (kg) 96,5 95,4
Anderung (%) gegeniiber Ausgangswert>% | -7,9 6,9
Unterschied (%) gegentiber Placebo? -14,8 [-16,0; -13,5]* -
[95 % K]
Anderung (kg) gegentiber Ausgangswert -7,1 6,1
Unterschied (kg) gegentiber Placebo? -13,2 [-14,3; -12,0] -
[95 % K]
Taillenumfang (cm)
Ausgangswert 105,5 104,7
Anderung gegeniiber Ausgangswert* -6,4 3,3
Unterschied gegeniber Placebo? [95 % K] -9,7 [-10,9; -8,5]* -
Systolischer Blutdruck (mmHg)
Ausgangswert! 121 121
Anderung gegeniiber Ausgangswert!2 0,5 4,4
Unterschied gegentiber Placebo? [95 % K] -3,9 [-5,8; -2,0]* -

*p < 0,0001 (unbereinigt 2-seitig) fiir Uberlegenheit.

1 Ausgangswert = Woche 20

2 Geschatzt anhand eines ANCOVA-Modells mit multipler Imputation auf Grundlage aller Daten, unabhangig vom Abbruch
der randomisierten Behandlung, Einleitung einer anderen medikamentdsen Adipositastherapie oder bariatrischer Chirurgie.

3 Wahrend der Studie wurde die randomisierte Behandlung von 5,8 % der Patienten, die auf Semaglutid 2,4 mg und 11,6 %
der Patienten, die auf Placebo randomisiert worden waren, dauerhaft abgebrochen. Unter der Annahme, dass alle
randomisierten Patienten die Behandlung beibehielten und keine zusétzlichen Adipositastherapien erhielten, betrugen die
geschatzten Anderungen des Kérpergewichts von der Randomisierung bis Woche 68 -8,8 % fiir Semaglutid 2,4 mg und

6,5 % fir Placebo, auf der Grundlage eines gemischten Modells fiir wiederholte Messungen, das alle Beobachtungen bis zum
ersten Absetzen einschliefit.

54 S50

17,7 -17,4

Anderung des Kérpergewichts (%)

(MI)
Wochen
Wegovy Placebo Multiple Imputation (M)

Beobachtete Werte fiir Patienten, die jeden Kontrolltermin wahrgenommen haben und Schatzungen mit multiplen Imputationen (M) fur
erfasste Studienabbrecher

Abbildung 3 STEP 4: Mittlere Anderung des Korpergewichts (%) von Woche 0 bis Woche 68

STEP 5: 2-Jahres-Daten

In einer 104-wachigen doppelblinden Studie wurden 304 Patienten mit Adipositas (BMI > 30 kg/m?)
oder mit Ubergewicht (BMI > 27 bis < 30 kg/m?) und mindestens einer gewichtsbedingten
Begleiterkrankung auf Semaglutid oder Placebo randomisiert. Alle Patienten erhielten fur die Dauer
der Studie eine kalorienreduzierte Diat mit erhéhter korperlicher Aktivitat. Bei Studienbeginn hatten
die Patienten einen durchschnittlichen BMI von 38,5 kg/m? und ein durchschnittliches Korpergewicht
von 106,0 kg.
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Die Behandlung mit Semaglutid Gber 104 Wochen fuihrte zu einer tiberlegenen und klinisch relevanten
Reduktion des Korpergewichts im Vergleich zu Placebo. Das durchschnittliche Kérpergewicht nahm
unter Semaglutid ab Studienbeginn bis zur Woche 68 ab, danach wurde ein Plateau erreicht. Unter
Placebo nahm das durchschnittliche Kérpergewicht weniger stark ab, und nach etwa

20 Behandlungswochen wurde ein Plateau erreicht (siehe Tabelle 8 und Abbildung 4). Die mit
Semaglutid behandelten Patienten erreichten eine mittlere Anderung des Korpergewichts von -15,2 %,
wobei der Gewichtsverlust bei 74,7 % der Patienten > 5 %, bei 59,2 % > 10 % und bei 49,7 % > 15 %
betrug. VVon den Patienten mit Pradiabetes zu Behandlungsbeginn erreichten 80 % einen
normoglyké&mischen Status am Ende der Behandlung mit Semaglutid und 37 % mit Placebo.

Tabelle 8 STEP 5: Ergebnisse in Woche 104

Semaglutid 2,4 mg | Placebo
Full analysis set (N) 152 152
Korpergewicht
Ausgangswert (kg) 105,6 106,5
Anderung (%) gegeniiber dem Ausgangswert"? | -15,2 -2,6
Unterschied (%) zu Placebo? [95 % K] -12,6 [-15,3; -9,8]* -
Anderung (kg) gegeniiber dem Ausgangswert | -16,1 -3,2
Unterschied (kg) zu Placebo! [95 % K] -12,9 [-16,1; -9,8] -
Patienten (%) mit Gewichtsverlust > 5 %? 14,7* 37,3
Patienten (%) mit Gewichtsverlust > 10 %3 59,2* 16,8
Patienten (%) mit Gewichtsverlust > 15 %3 49,7* 9,2
Taillenumfang (cm)
Ausgangswert 115,8 115,7
Anderung gegeniiber dem Ausgangswert! -14 4 -5,2
Unterschied zu Placebo! [95 % KI] -9,2[-12,2; -6,2]* -
Systolischer Blutdruck (mmHg)
Ausgangswert 126 125
Anderung gegeniiber dem Ausgangswert! -5,7 -1,6
Unterschied zu Placebo! [95 % KI] -4,2 [-7,3; -1,0]* -

* p < 0,0001 (unbereinigt 2-seitig) fiir Uberlegenheit.

1 Geschatzt anhand eines ANCOVA-Modells mit multipler Imputation auf Grundlage aller Daten, unabhéngig vom Abbruch
der randomisierten Behandlung, Einleitung einer anderen medikamentdsen Adipositastherapie oder bariatrischer Chirurgie.
2 Wahrend der Studie wurde die randomisierte Behandlung von 13,2 % der Patienten, die auf Semaglutid 2,4 mg und 27,0 %
der Patienten, die auf Placebo randomisiert worden waren, dauerhaft abgebrochen. Unter der Annahme, dass alle
randomisierten Patienten die Behandlung beibehielten und keine zusatzlichen Adipositastherapien erhielten, betrugen die
geschatzten Anderungen des Korpergewichts von der Randomisierung bis Woche 104 -16,7 % fiir Semaglutid und -0,6 % fiir
Placebo, auf der Grundlage eines gemischten Modells fiir wiederholte Messungen, das alle Beobachtungen bis zum ersten
Absetzen einschlief3t.

3 Geschatzt anhand eines binaren Regressionsmodells auf der Grundlage desselben Imputationsverfahrens wie in der
Priméranalyse.
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Beobachtete Werte fiir Patienten, die jeden Kontrolltermin wahrgenommen haben und Schatzungen mit multiplen
Imputationen (M) fiir erfasste Studienabbrecher

Abbildung 4 STEP 5: Mittlere Anderung des Kérpergewichts (%) von Woche 0 bis Woche 104

STEP 8: Semaglutid gegenuber Liraglutid

In einer 68-wochigen, randomisierten, unverblindeten, paarweise placebokontrollierten Studie wurden
338 Patienten mit Adipositas (BMI > 30 kg/m?) oder mit Ubergewicht (BMI > 27 bis < 30 kg/m?) und
mindestens einer gewichtsbedingten Begleiterkrankung auf Semaglutid einmal wdchentlich, Liraglutid
3 mg einmal taglich oder Placebo randomisiert. Semaglutid einmal wéchentlich und Liraglutid 3 mg
waren unverblindet, aber jede aktive Behandlungsgruppe war doppelt verblindet gegentiber Placebo,
das mit der gleichen Dosierungsfrequenz verabreicht wurde. Alle Patienten erhielten fir die Dauer der
Studie eine kalorienreduzierte Diat mit erhdhter korperlicher Aktivitat. Bei Studienbeginn hatten die
Patienten einen durchschnittlichen BMI von 37,5 kg/m? und ein durchschnittliches Kérpergewicht von
104,5 kg.

Die Behandlung mit Semaglutid einmal wochentlich Gber 68 Wochen fuhrte zu einer tiberlegenen und
klinisch relevanten Reduktion des Kdrpergewichts im Vergleich zu Liraglutid. Das durchschnittliche
Kdrpergewicht nahm unter Semaglutid ab Studienbeginn bis zur Woche 68 ab. Mit Liraglutid war die
Reduktion des mittleren Kérpergewichts geringer (siehe Tabelle 9). 37,4 % der mit Semaglutid
behandelten Patienten verloren > 20 %, verglichen mit 7,0 % unter Liraglutid. Tabelle 9 zeigt die
Ergebnisse fir die konfirmatorischen Endpunkte > 10 %, > 15 % und > 20 % Gewichtsverlust.
Tabelle 9 STEP 8: Ergebnisse einer 68-wdchigen Studie zum Vergleich von Semaglutid und
Liraglutid

Semaglutid 2,4 mg | Liraglutid 3 mg

Full analysis set (N) 126 127
Kdérpergewicht
Ausgangswert (kg) 102,5 103,7
Anderung (%) gegeniiber dem -15,8 -6,4

Ausgangswert!- 2
Unterschied (%) zu Liraglutid® [95 % KI] -9,4[-12,0; -6,8]* -

Anderung (kg) gegeniiber dem -15,3 -6,8
Ausgangswert

Unterschied (kg) zu Liraglutid! [95 % KI] | -8,5[-11,2; -5,7] -
Patienten (%) mit Gewichtsverlust > 10 %°® | 69,4* 27,2
Patienten (%) mit Gewichtsverlust > 15 %°® | 54,0* 13,4
Patienten (%) mit Gewichtsverlust > 20 %° | 37,4* 7,0

*p < 0,005 (unbereinigt 2-seitig) fur Uberlegenheit.
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1 Geschatzt anhand eines ANCOVA-Modells mit multipler Imputation auf Grundlage aller Daten, unabhéngig vom Abbruch
der randomisierten Behandlung, Einleitung einer anderen medikamentdsen Adipositastherapie oder bariatrischer Chirurgie.
2 Wahrend der Studie wurde die randomisierte Behandlung von 13,5 % der Patienten, die auf Semaglutid 2,4 mg und 27,6 %
der Patienten, die auf Liraglutid 3 mg randomisiert worden waren, dauerhaft abgebrochen. Unter der Annahme, dass alle
randomisierten Patienten die Behandlung beibehielten und keine zusatzlichen Adipositastherapien erhielten, betrugen die
geschatzten Anderungen des Kérpergewichts von der Randomisierung bis Woche 68 -16,7 % fiir Semaglutid 2,4 mg und -
6,7 % fur Liraglutid 3 mg, auf der Grundlage eines gemischten Modells fir wiederholte Messungen, das alle Beobachtungen
bis zum ersten Absetzen einschliefit.

3 Geschatzt anhand eines binaren Regressionsmodells auf der Grundlage desselben Imputationsverfahrens wie in der
Priméranalyse.

STEP 9: Gewichtsregulierung bei Patienten mit Kniearthrose

In einer 68-wochigen doppelblinden Studie wurden 407 Patienten mit Adipositas und mittelschwerer
Kniearthrose (osteoarthritis, OA) eines oder beider Knie entweder auf Semaglutid oder Placebo
randomisiert, als Ergénzung zu einer Beratung (ber eine kalorienreduzierte Didt und erhthter
korperlicher Aktivitat. Der Behandlungseffekt auf Knie-OA bedingte Schmerzen wurde durch den
Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis 3.1 Index (WOMAC) bewertet. Dieser
Index dient der Bewertung von Verdnderungen der Symptome und der Funktion der unteren
Extremitaten im Zusammenhang mit der Behandlung von Patienten, die an OA der Hifte und/oder des
Knies leiden. Zu Studienbeginn hatten die Patienten einen durchschnittlichen BMI von 40,3 kg/m? und
ein durchschnittliches Kérpergewicht von 108,6 kg. Alle Patienten hatten die klinische Diagnose einer
Knie-OA mit einem durchschnittlichen WOMAC Pain Score von 70,9 als Ausgangswert (auf einer
Skala von 0-100).

Die Behandlung mit Semaglutid fiir 68 Wochen fiihrte zu einer tiberlegenen und klinisch signifikanten
Reduktion des Korpergewichts im Vergleich zu Placebo (siehe Tabelle 10).

Die Behandlung mit Semaglutid zeigte eine klinisch bedeutsame Verbesserung der Knie-OA
bedingten Schmerzen im Vergleich zum Placebo (siehe Tabelle 10). Die Verbesserungen der Knie-
OA bedingten Schmerzen mit Semaglutid wurden erreicht, ohne dass der Einsatz von Schmerzmitteln
zunahm.

Tabelle 10 STEP 9: Ergebnisse in Woche 68

Semaglutid 2,4 mg Placebo

Full Analysis Set (N) 271 136
Korpergewicht

Ausgangswert (kg) 108,7 108,5

Anderung (%) gegeniiber Ausgangswert*? | -13,7 -3,2

Unterschied (%) gegentiber Placebot -10,5 [-12,3; -8,6]* -

[95 % K]

Patienten (%) mit Gewichtsverlust >5 %% | 85,2* 33,6
WOMAC Pain Score*

Ausgangswert 72,8 67,2

Anderung gegeniiber Ausgangswert'-2 -41,7 -27,5

Unterschied gegenuber Placebo! [95 % KI1] | -14,1 [-20,0; -8,3]* -

Patienten (%) mit Klinisch bedeutsamer 59,0 35,0

Verbesserung *°

*p < 0,0001 (nicht bereinigt, 2-seitig) fur Uberlegenheit.

! Geschatzt anhand eines ANCOVA-Modells mit multipler Imputation auf Grundlage aller Daten, unabhéangig vom Abbruch
der randomisierten Behandlung, Einleitung anderer Adipositastherapien oder anderer Knie-OA Interventionen und
unabhéngig von der Einhaltung der Wash-out-Phase flir Schmerzmittel (letzteres ist nur fir WOMAC bezogene Endpunkte
relevant). Wéhrend der Studie wurde die randomisierte Behandlung von 12,5 % der Patienten, die auf Semaglutid 2,4 mg und
21,3 % der Patienten, die auf Placebo randomisiert worden waren, dauerhaft abgebrochen.

2 Unter der Annahme, dass alle randomisierten Patienten die Behandlung beibehielten und keine zusatzlichen
Adipositastherapien oder zusatzliche Knie-OA Interventionen erhielten und die Wash-out-Phase fiir Schmerzmittel
eingehalten haben (letzteres ist nur fiir Knie-OA bedingte Schmerzen relevant), betrugen die geschétzten Anderungen auf
Grundlage eines gemischten Modells fiir wiederholte Messungen, das alle Beobachtungen bis zum ersten Absetzen
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einschlief’t, vom Ausgangswert bis Woche 68 fiir das Kdrpergewicht -14,5 % bzw. -2,3 % (Semaglutid 2,4 mg bzw. Placebo)
und fiir den WOMAC Pain Score -43,0 bzw. -28,3 (Semaglutid 2,4 mg bzw. Placebo).

3 Geschatzt anhand eines logistischen Regressionsmodells auf der Grundlage desselben Imputationsverfahrens wie in der
Priméranalyse.

4 Die WOMAC Scores werden auf einer Skala von 0 bis 100 dargestellt, wobei niedrigere Werte eine geringere
Beeintrachtigung darstellen.

5 Die Anderung des WOMAC Pain Score von < -37,3 wurde als Schwellenwert fiir eine bedeutsame Verbesserung
verwendet. Der Schwellenwert wurde aus Studiendaten mit ankerbasierten Methoden abgeleitet.

Wirkung auf die Kdrperzusammensetzung

In einer Substudie von STEP 1 (N = 140) wurde die Kdrperzusammensetzung mittels Dual-Rontgen-
Absorptiometrie (DEXA) ermittelt. Die Ergebnisse der DEXA-Messung zeigten, dass die Behandlung
mit Semaglutid mit einer starkeren Verringerung der Fettmasse als der fettfreien Kérpermasse
einherging, was zu einer Verbesserung der Korperzusammensetzung im Vergleich zu Placebo nach 68
Wochen fiihrte. Aulerdem war diese Verringerung der Gesamtfettmasse mit einer Verringerung der
viszeralen Fettmasse verbunden. Diese Ergebnisse deuten darauf hin, dass der grote Teil des
Gesamtgewichtsverlustes auf eine Verringerung des Fettgewebes, einschliellich der viszeralen
Fettmasse, zurtickzufthren ist.

In einer Teilstudie im Rahmen von STEP UP (N = 55) wurde die Kdrperzusammensetzung mittels
Magnetresonanztomographie (MRT) gemessen. Die Ergebnisse der MRT-Untersuchung zeigten, dass
die Behandlung mit Semaglutid-Injektionen in Dosierungen von 2,4 mg und 7,2 mg mit einer
stérkeren Verringerung der Fettmasse/-volumen als der mageren Korpermasse/-volumen einherging,
was nach 72 Wochen zu einer Verbesserung der Kérperzusammensetzung im Vergleich zu Placebo
fuhrte.

Verbesserung der physischen Gesundheit

Semaglutid zeigte eine leichte Verbesserung in den Werten fiir die physische Gesundheit. Die
physische Gesundheit wurde sowohl mit dem generischen Fragebogen zur gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat Short Form-36v2 Health Survey, Acute Version (SF-36), als auch mit dem Adipositas-
spezifischen Fragebogen Impact of Weight on Quality of Life Lite Clinical Trials Version (IWQOL-
Lite-CT) bewertet.

STEP UP und STEP UP T2D: Gewichtsmanagement mit héherer Semaglutid-Dosis

In zwei 72-wochigen doppelblinden klinischen Studien wurden 1407 Patienten mit Adipositas (STEP
UP) und 514 Patienten mit Adipositas und Typ-2-Diabetes (STEP UP T2D) im Verhaltnis 5:1:1
(STEP UP) bzw. 3:1:1 (STEP UP T2D) auf Semaglutid 7,2 mg, Semaglutid 2,4 mg oder Placebo
einmal wochentlich randomisiert. Alle Patienten erhielten wahrend der gesamten Studiendauer eine
kalorienreduzierte Diat und erhohten ihre korperliche Aktivitat.

Zu Beginn der STEP UP-Studie hatten die Patienten ein Durchschnittsalter von 47 Jahren, einen
durchschnittlichen BMI von 39,9 kg/m? und ein durchschnittliches Korpergewicht von 113 kg. 26,3 %
waren mannlich, 73,7 % weiblich, 85,5 % kaukasisch/weil, 8,6 % schwarz/afroamerikanisch, 4,5 %
asiatisch und 1,2 % anderer Herkunft. Insgesamt waren 4,5 % hispanischer oder lateinamerikanischer
Herkunft.

Zu Beginn der STEP UP T2D-Studie hatten die Patienten ein Durchschnittsalter von 56 Jahren, einen
durchschnittlichen BMI von 38,6 kg/m? und ein durchschnittliches Kérpergewicht von 110,1 kg. Es
waren 48,2 % Manner, 51,8 % Frauen, 83,6 % Kaukasier/Weile, 8,6 % Schwarze/Afroamerikaner,
6,3 % Asiaten und 1,6 % andere. Insgesamt waren 5,7 % hispanischer oder lateinamerikanischer
Herkunft.

In den beiden Studien STEP UP und STEP UP T2D war am Ende der Behandlung (Woche 72) die
Gewichtsabnahme mit Semaglutid 7,2 mg Injektion im Vergleich zu Placebo tberlegen und klinisch
bedeutsam (siehe Tabelle 11 und Abbildung 5 und 6). Dariiber hinaus erreichte ein héherer Anteil der

Patienten mit Semaglutid 7,2 mg im Vergleich zu Placebo einen Gewichtsverlust von > 5 %, > 10 %,
> 15 % und > 20 %.
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In der STEP UP-Studie war die Gewichtsabnahme unter der Behandlung mit Semaglutid 7,2 mg
Injektion im Vergleich zur Semaglutid 2,4 mg Injektion tberlegen, und ein héherer Anteil der

Patienten erreichte eine Gewichtsabnahme von > 20 % und > 25 % im Vergleich zur Semaglutid
2,4 mg Injektion (siehe Tabelle 11).

Tabelle 11 STEP UP und STEP UP T2D: Ergebnisse nach 72 Wochen

STEP UP

STEP UP T2D

Semaglutid
7,2 mg Injektion

Semaglutid
2,4 mg Injektion

Placebo

Semaglutide
7,2 mg Injektion

Placebo

Full
analysis set

(N)

1005

201

201

307

102

Korpergewi

cht / KOérperzusammensetzung

Ausgangs
wert (kg)

112,4

116,5

110,5

Anderunge
n (%)
gegeniiber
Ausgangs
wert!

-18,7

-15,6

-13,2

Anderung
(%)
gegentiiber
dem
Ausgangs
wert des
Studienpro
dukt-
Schétzwert
es?

-20,7

-17,5

-14,1

Unterschie
d (%)
gegeniiber
Placebo?!
[95 % KI]

-14.8[-16,2; -13,4]*

-9,3[-11,0; -7,7]*

Unterschie
d (%)
gegeniiber
2,4 mg [95
% KIJ*

-3,1[-4,7; -1,6]*

Anderung
(kg)
gegeniiber
Ausgangs
wert

-20.9

-17,3

-14,5

Unterschie
d (kg)
gegeniiber
Placebo
[95 % KI]*

-16,3[-17,9; -14,8]

-10,2 [-12,1; -8,4]

Patienten
(%), mit
Gewichts-
verlust >5
%3

90,7

89,9

36,8

86,3

34,7

Patienten
(%), mit

82,4

75,1

20,5

62,9

11,6
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STEP UP STEP UP T2D

Semaglutid Semaglutid Placebo | Semaglutide Placebo
7,2 mg Injektion 2,4 mg Injektion 7,2 mg Injektion

Gewichts-
verlust >10
%3

Patienten 66,5 54,5 7,6 41,2 7.4
(%), mit
Gewichts-
verlust von
>15%
erreicht
haben?

Patienten 47,7 33,3 2,9 21,3 2,1
(%), mit
Gewichts-
verlust >20
%3,4

Patienten 31,2 15,3 0 - -
(%), mit
Gewichts-
verlust >25
% 35

Taillenumfang (cm)

Ausgangs | 118,4 120,3 118,6 121,8 123,9
wert

Anderung | -17,5 -14,6 -5,9 -12,3 -5,8
gegentiber
dem
Ausgangs
wert!

Unterschie | -11,7 [-13,0; -10,4]* | - - -6,5 [-9,0; -4,1]* -
d

gegeniiber
Placebo?
[95 % K]

HbA. (%)

Ausgangs | 5,7 5,6 57 8,0 8,2
wert

Anderung | -0,3 -0,3 -0,02 -1,7 -0,2
gegentiber
dem
Ausgangs
wert!

Unterschie | -0,3[-0,4; -0,2] - - -1,5[-1,8; -1,2]* -
d
gegeniiber
Placebo?
[95 % K]

* p < 0,0001 (nicht bereinigt, 2-seitig) fiir Uberlegenheit.

! Geschitzt anhand eines ANCOVA-Modells mit multipler Imputation auf der Grundlage aller Daten, unabhéngig vom Abbruch der
Behandlung, der Einleitung anderer Medikamente gegen Adipositas oder einer bariatrischen Operation.

2Die geschatzten Veranderungen beziehen sich auf den Zeitraum von der Randomisierung bis Woche 72 unter Verwendung eines
gemischten Modells fiir wiederholte Messungen, das alle Beobachtungen bis zum ersten Behandlungsabbruch umfasst, unter der Annahme,
dass alle randomisierten Patienten die Behandlung fortsetzten und keine anderen Medikamente gegen Adipositas oder eine bariatrische
Operation einleiteten.
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3 Beobachtete Anteile basierend auf dem Studienzeitraum (ununterbrochener Zeitraum von der Randomisierung bis zum letzten
Studienbesuch), unabhéngig von Abbruch, Dosisreduktion oder Beginn einer anderen Anti-Adipositas-Medikation oder bariatrischen
Operation.

4 Beobachtete Anteile unter Behandlung (ohne Daten auRerhalb der Behandlung aufgrund von mindestens zwei aufeinanderfolgenden
versdumten Dosen), die eine Gewichtsreduktion von >20 % bei 50,9 %, 35,1 % bzw. 2,9 % der Patienten erreichten, die in der STEP UP-
Studie randomisiert 7,2 mg Semaglutid, 2,4 mg Semaglutid bzw. Placebo erhielten.

5 Beobachtete Anteile unter Behandlung, die eine Gewichtsreduktion von >25 % erreichten, bei 33,2 %, 16,7 % und 0 % der Patienten, die in
der STEP UP-Studie randomisiert Semaglutid 7,2 mg, 2,4 mg bzw. Placebo erhielten.
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Beobachtete Werte flr Patienten, die alle geplanten Termine wahrgenommen haben und Schatzungen mit multipler Imputation (MI) aus den
Daten der Studienabbrecher

Abbildung 5 STEP UP: Mittlere Anderung des Kérpergewichts (%) von Woche 0 bis Woche 72
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Abbildung 6 STEP UP T2D: Mittlere Anderung des Kérpergewichts (%) von Woche 0 bis
Woche 72

Kardiovaskulare Bewertung

SELECT: Kardiovaskuldre Endpunktstudie bei Patienten mit Ubergewicht oder Adipositas

SELECT war eine randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte, ereignisgesteuerte Studie, an der
17 604 Patienten mit etablierter kardiovaskularer Erkrankung und BMI > 27 kg/m? teilnahmen. Die
Patienten wurden zusétzlich zur Standardbehandlung entweder auf Semaglutid 2,4 mg (n = 8 803)
oder Placebo (n = 8 801) randomisiert. Die mediane Studienzeit betrug 41,8 Monate. Der Vitalstatus
war flr 99,4 % der Patienten in der Studie verfligbar.

Die Studienpopulation bestand zu 27,7 % aus weiblichen und 72,3 % aus méannlichen Patienten mit
einem Durchschnittsalter von 61,6 Jahren, davon waren 38,2 % der Patienten > 65 Jahre (n = 6 728)
und 7,8 % der Patienten > 75 Jahre (n = 1 366) alt. Der mittlere BMI betrug 33,3 kg/m? und das
mittlere Kérpergewicht 96,7 kg. Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 in der
Vorgeschichte wurden ausgeschlossen.

Der primdre Endpunkt war die Zeit seit Randomisierung bis zum ersten Auftreten schwerer
unerwiinschter kardiovaskuldrer Ereignisse (MACE), definiert als ein kombinierter Endpunkt
bestehend aus kardiovaskuldrem Tod (einschlieRlich ungeklarter Todesursache), nicht-tédlichem
Myokardinfarkt oder nicht-tédlichem Schlaganfall. Der primdre Endpunkt, die Zeit bis zum ersten
MACE, trat bei 1 270 der 17 604 in die SELECT-Studie eingeschlossenen Patienten auf. Konkret
wurden 569 erste MACE (6,5 %) bei den 8 803 Patienten registriert, die mit Semaglutid behandelt
wurden, verglichen mit 701 ersten MACE (8,0 %) bei den 8 801 Patienten, die mit Placebo behandelt
wurden. Insgesamt waren 63 (11,1 %) der ersten MACE mit Semaglutid und 80 (11,4 %) mit Placebo
ungeklérte Todesursachen.
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Die Uberlegenheit von Semaglutid 2,4 mg gegeniiber Placebo fiir MACE wurde mit einer Hazard
Ratio von 0,80 [0,72; 0,90] [95% KI] bestatigt, was einer relativen Risikoreduktion von MACE von
20 % entspricht (siehe Abbildung 7). Die Auswirkung der einzelnen Komponenten auf die Reduktion
von MACE ist in Abbildung 8 dargestellt. Die Reduktion von MACE mit Semaglutid 2,4 mg wurde
nicht durch Alter, Geschlecht, ethnische Zugehdrigkeit, BMI zu Studienbeginn oder Grad der
Einschrankung der Nierenfunktion beeinflusst.

Die Analyse des kardiovaskuldren Todes (der erste konfirmatorische sekundare Endpunkt) ergab eine
Hazard Ratio von 0,85 [0,71; 1,01] [95% KI].

10 o

Placebo

Sema 2,4 mg

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

Patienten mit Ereignis (%)

2 -
0 e T T T T T T T T
0 6 12 18 24 30 36 42 48
Risikopatienten Zeit seit Randomisierung (Monate)
Sema24mg 8803 8695 8561 8427 8254 7229 5777 4126 1734
Placebo 8801 8652 8487 8 326 8164 7101 5660 4015 1672

Daten aus dem Studienzeitraum. Die kumulativen Inzidenzschétzungen basieren auf der Zeit seit Randomisierung bis zum
ersten EAC-bestatigten MACE, wobei Nicht-CV-Todesfalle als konkurrierendes Risiko unter Verwendung des Aalen-
Johansen Estimator modelliert wurden. Patienten ohne Ereignisse von Interesse wurden am Ende ihres
Studienbeobachtungszeitraums zensiert. Die Zeit seit Randomisierung bis zum ersten MACE wurde unter Verwendung eines
Cox Proportional Hazard Modells mit Behandlung als kategorialem Fixfaktor analysiert. Die Hazard Ratio und das
Konfidenzintervall werden fir das sequenzielle Gruppendesign unter Verwendung von Likelihood Ratio Ordering angepasst.
Die x-Achse ist nach 50 Monaten abgeschnitten, wobei etwa 10 % der Population noch an der Studie teilnahm.

HR: Hazard Ratio, KI: Konfidenzintervall, Sema 2,4 mg: Semaglutid 2,4 mg.

CV: kardiovaskulér (cardiovascular), EAC: Event Adjudication Committee, MACE: major adverse cardiovascular event.

Abbildung 7: Zeit von Randomisierung bis zum ersten MACE Kumulative Inzidenzfunktions-
Kurve
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Anzahl an Ereignissen/
analysierte Patienten

(Sema 2,4 mg;
HR [95 % K] Placebo)
Primérer Endpunkt und Komponenten
Primdrer Endpunkt e 0,80 [0,72; 0,90] 569/8 803; 701/8 801
CV Tod ——] 0,85[0,71; 1,01] 223/8 803; 262/8 801
Nicht-tddlicher MI — 0,72 [0,61; 0,85] 234/8 803; 322/8 801

Nicht-tddlicher Schlaganfall —— 0,93[0,74; 1,15] 154/8 803; 165/8 801

Sekundare konfirmatorische Endpunkte

Herzinsuffizienz-Kompositum - 0,82 [0,71; 0,96] 300/8 803; 361/8 801
Beglinstigt Beginstigt .
Todesfalle jeglicher Ursachen somazamg F* . Pl | 08L[071,093] | 375/8803; 458/8 801
1 1 I I LI
0,4 0,6 1 14 2

Daten aus dem Studienzeitraum. Die Zeit seit Randomisierung bis zu jedem Endpunkt wurde unter Verwendung eines Cox
Proportional Hazard Modells mit Behandlung als kategorialem Fixfaktor analysiert. Patienten ohne Ereignisse von Interesse
wurden am Ende ihres Studienzeitraums zensiert. Fir den primaren Endpunkt wurden HR und KI fiir das sequenzielle
Gruppendesign unter Verwendung von Likelihood Ratio Ordering angepasst. Sekundare Endpunkte unterliegen nicht der
Multiplizitatskontrolle. CV Tod umfasst sowohl den kardiovaskularen Tod als auch ungeklérte Todesursache.

HR: Hazard Ratio, KI: Konfidenzintervall, Sema 2,4 mg: Semaglutid 2,4 mg.

CV: kardiovaskulér (cardiovascular), MI: Myokardinfarkt, Herzinsuffizienz (HI)-Kompositum bestehend aus HI
Hospitalisierung, dringender HI Visite oder CV Tod.

Abbildung 8: Forest plot der Zeit von Randomisierung bis zum ersten MACE, MACE
Komponenten und sekundare konfirmatorische Endpunkte

SUSTAIN 6: Kardiovaskulare Endpunktstudie bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2

In der SUSTAIN 6-Studie wurden 3 297 Patienten mit unzureichend eingestelltem Diabetes mellitus
Typ 2 und einem hohen Risiko fiir kardiovaskulédre Ereignisse randomisiert und erhielten zusétzlich
zur Standardbehandlung 0,5 mg oder 1 mg Semaglutid s.c. einmal wochentlich bzw. Placebo. Die
Behandlungsdauer betrug 104 Wochen. Das mittlere Alter betrug 65 Jahre, und der mittlere BMI lag
bei 33 kg/m?.

Der primdre Endpunkt war die Zeit seit der Randomisierung bis zum ersten Auftreten eines schweren
unerwiinschten kardiovaskuldren Ereignisses (MACE): kardiovaskul&rer Tod, nicht-tédlicher
Myokardinfarkt oder nicht-tédlicher Schlaganfall. Die Gesamtzahl der MACE betrug 254, darunter
108 (6,6 %) unter Semaglutid und 146 (8,9 %) unter Placebo.

Die kardiovaskulare Sicherheit der Behandlung mit 0,5 oder 1 mg Semaglutid wurde bestatigt, denn
die Hazard Ratio (HR) fur Semaglutid gegeniiber Placebo betrug 0,74, [0,58; 0,95] [95 % KI], die auf
eine Verringerung der Rate nicht todlicher Schlaganfalle und nicht tédlicher Myokardinfarkte
zuriickzufiihren ist, wobei es keinen Unterschied bei kardiovaskularen Todesfallen gibt (siehe
Abbildung 9).
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Patienten mit Ereignis (%)

HR: 0,74
95% KI10,58: 0,95

Anzahl an Risikopatienten
Semaglutid

Placebo

Zeit seit Randomisierung (Woche)
Semaglutid Placebo

Abbildung 9: Kaplan-Meier-Kurve Uber die Zeit bis zum ersten Auftreten des kombinierten
Endpunkts: Kardiovaskularer Tod, nicht-tédlicher Myokardinfarkt oder nicht-tédlicher
Schlaganfall (SUSTAIN 6)

STEP-HFpEF und STEP-HFpEF-DM: Funktionelle Endpunktstudien bei Patienten mit
Herzinsuffizienz mit erhaltener Ejektionsfraktion ohne und mit Diabetes mellitus Typ 2

In zwei 52-wdchigen doppelblinden klinischen Studien wurden 529 Patienten mit adipositasbedingter
Herzinsuffizienz mit erhaltener Ejektionsfraktion (STEP-HFpEF) und 616 Patienten mit
adipositasbedingter HFpEF und Diabetes mellitus Typ 2 (STEP-HFpEF-DM) randomisiert und
erhielten zuséatzlich zur Standardbehandlung einmal wdchentlich entweder 2,4 mg Semaglutid oder
Placebo.

Zu Studienbeginn wurden 66,2 % bzw. 70,6 % der Patienten als New York Heart Association
(NYHA) Klasse 11, 33,6 % bzw. 29,2 % als NYHA-KIasse 111 und 0,2 % bzw. 0,2 % als NYHA-
Klasse IV bei STEP-HFpEF bzw. STEP HFpEF-DM Kklassifiziert. Das Durchschnittsalter betrug in
beiden Studien 68 Jahre, die mediane linksventrikuldre Ejektionsfraktion (LVEF) betrug 57,0 % bzw.
56,0 % und der mittlere BMI 38,5 kg/m? bzw. 37,9 kg/m?. Die STEP-HFpEF-Studie umfasste 56,1 %
Frauen, wahrend 44,3 % Frauen in der STEP-HFpEF-DM-Studie waren. Ein hoher Anteil der
Patienten nahm kardiovaskuldre Medikamente ein, darunter ~ 81 % Diuretika, ~ 81 % Betablocker,

~ 34 % Angiotensin-Converting-Enzym (ACE)-Hemmer und ~ 45 % Angiotensin-Rezeptorblocker
(ARBsS).

Bei der STEP-HFpEF-DM-Studie erhielten die Patienten auch eine Standardbehandlung
glukosesenkender Medikamente, von denen 32,8 % mit einem Natrium-Glucose-Cotransporter-2-
Inhibitor (SGLT-2i) und 20,8 % mit Insulin behandelt wurden.

Die Behandlungswirkung von Semaglutid 2,4 mg auf die Symptome der Herzinsuffizienz wurde
anhand des Clinical Summary Score des Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ-CSS)
bewertet, der die Bereiche Symptomatik (Haufigkeit und Belastung) und koérperliche Einschrankung
umfasst. Die Punktzahl reicht von 0 bis 100, wobei héhere Werte fiir einen besseren
Gesundheitszustand stehen. Die Behandlungswirkung von Semaglutid 2,4 mg auf die 6-Minuten-
Gehstrecke (6-Minute Walk Distance, 6MWD) wurde durch den 6-Minuten-Gehtest (6-Minute Walk
Test, BMWT) bewertet. Die Ausgangswerte von KCCQ-CSS und 6MWD spiegeln eine stark
symptomatische Population wider.

In beiden Studien fiihrte die Behandlung mit Semaglutid 2,4 mg zu einer tberlegenen Wirkung

sowohl auf KCCQ-CSS als auch auf 6MWD (Tabelle 12). Vorteile wurden sowohl bei den
Symptomen der Herzinsuffizienz als auch bei der korperlichen Funktion gesehen.

32



Tabelle 12 Ergebnisse von 6MWD, KCCQ-CSS und Kdrpergewicht aus den beiden 52-
wochigen randomisierten Studien (STEP-HFpEF und STEP-HFpEF-DM)

STEP-HFpEF STEP-HFpEF-DM
Semaglutid [ Placebo Semaglutid  |Placebo
- 2,4 mg 2,4 mg
Full analysis set (N) 263 266 310 306
KCCQ-CSS (Punktzahl)
Ausgangswert (Mittelwert)* 57,9 55,5 58,8 56,4
Anderung gegeniber dem 16,6 8,7 13,7 6,4
Ausgangswert?
Unterschied zu Placebo? 7,8 [4,8; 10.9] 7,3 [4,1; 10,4]
[95% K]
Patienten (%_)_, bei denen eine 432 32,5 427 30,5
bedeutsame Anderung
eingetreten ist®
6MWD (Meter)
Ausgangswert (Mittelwert)! 319,6 314,6 279,7 276,7
Anderung gegeniiber dem 21,5 1,2 12,7 -1,6
Ausgangswert?
Unterschied zu Placebo? 20,3 [8,6; 32,1] 14,3 [3,7; 24,9]
[95% K]
Patienten (%_)_, bei denen eine 479 34,7 43,8 30,6
bedeutsame Anderung
eingetreten ist*
Korpergewicht
Ausgangswert (kg)* 108,3 108,4 106,4 105,2
Anderung (%) gegeniilber dem |-13,3 -2,6 -9,8 -3,4
Ausgangswert?
Unterschied (%) zu Placebo? -10,7 [-11,9; -9,4] -6,4 [-7,6; -5,2]
[95 % K]

1 Beobachteter Mittelwert.

2 Geschatzt anhand eines ANCOVA-Modells mit multipler Imputation, sowie fiir KCCQ und 6MWD auch mit
zusammengesetzter Imputation auf Grundlage aller Daten, unabh&ngig vom Abbruch der randomisierten Behandlung,
Einleitung einer anderen medikamentdsen Adipositastherapie oder bariatrischer Chirurgie.

3 Bedeutsam innerhalb der Anderungsschwelle bei Patienten von 17,2 Punkten fiir die STEP-HFpEF-Studie und 16,3 Punkten
fur die STEP-HFpEF-DM-Studie (abgeleitet unter Verwendung einer ankerbasierten Methode, die auf einer Verbesserung
des Patient Global Impression of Status (PGI-S) um 1 Kategorie basiert). Die Prozentsatze basieren auf Patienten mit einer
Erfassung bei der Visite.

4 Bedeutsam innerhalb der Anderungsschwelle bei Patienten von 22,1 Metern fiir die STEP-HFpEF-Studie und 25,6 Metern
fur die STEP-HFpEF-DM-Studie (abgeleitet mit einer ankerbasierten Methode unter VVerwendung von "moderat besser" in
Patient Global Impression of Change (PGI-C)). Die Prozentsétze basieren auf Patienten mit einer Erfassung bei der Visite.

Der Behandlungsvorteil von Semaglutid gegeniiber Placebo war in allen Subpopulationen konsistent,
die durch Alter, Geschlecht, BMI, ethnische Zugehdrigkeit, Region, Systolischer Blutdruck (SBP),
LVEF und begleitende Herzinsuffizienztherapie definiert waren.

Kinder und Jugendliche

Die Européische Arzneimittel-Agentur hat fur Wegovy eine Zuriickstellung von der Verpflichtung zur
Vorlage von Ergebnissen zu Studien in einer oder mehreren padiatrischen Altersklassen zur
Anwendung beim Gewichtsmanagement gewahrt (siehe Abschnitt 4.2 bzgl. Informationen zur
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen).
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STEP TEENS: Gewichtsrequlierung bei jugendlichen Patienten

In einer 68-wochigen, doppelblinden Studie wurden 201 Jugendliche wahrend der Pubertét im Alter
von 12 bis < 18 Jahren mit Adipositas oder Ubergewicht und mit mindestens einer gewichtsbedingten
Begleiterkrankung 2:1 auf Semaglutid oder Placebo randomisiert. Alle Patienten erhielten flr die
Dauer der Studie eine kalorienreduzierte Diat mit erhdhter korperlicher Aktivitat.

Am Ende der Behandlung (Woche 68) war die Verbesserung des BMI mit Semaglutid tiberlegen und
klinisch bedeutsam im Vergleich zu Placebo (siehe Tabelle 13 und Abbildung 10). Dartber hinaus
erreichte ein groRerer Anteil von Patienten einen Gewichtsverlust von > 5 %, 10 % und > 15 % mit
Semaglutid im Vergleich zu Placebo (siehe Tabelle 13).

Tabelle 13 STEP TEENS: Ergebnisse in Woche 68

Semaglutid 2,4 mg | Placebo
Full analysis set (N) 134 67
BMI
Ausgangswert (BMI) 37,7 35,7
Anderung (%) gegeniiber Ausgangswert'-? -16,1 0,6
Unterschied (%) zu Placebo? [95 % K] -16,7 [-20,3; -13,2]" | -
Ausgangswert (BMI-SDS) 3,4 3,1
Anderung des BMI-SDS! gegeniiber Ausgangswert | -1,1 -0,1
Unterschied zu Placebo! [95 % K] -1,0[-1,3; -0,8] -
Korpergewicht
Ausgangswert (kg) 109,9 102,6
Anderung (%) gegeniiber Ausgangswert! -14,7 2,8
Unterschied (%) zu Placebo? [95 % K] -17,4[-21,1;-13,8] | -
Anderung (kg) gegeniiber Ausgangswert -15,3 2,4
Unterschied (kg) zu Placebo? [95 % K] -17,7[-21,8; -13,7] | -
Patienten (%) mit Gewichtsverlust > 5 %?2 72,5 17,7
Patienten (%) mit Gewichtsverlust > 10 %3 61,8 8,1
Patienten (%) mit Gewichtsverlust > 15 %?3 53,4 4.8
Taillenumfang (cm)
Ausgangswert 111,9 107,3
Anderung gegeniiber Ausgangswert! -12,7 -0,6
Unterschied zu Placebo! [95 % K] -12,1[-15,6; -8,7] -
Systolischer Blutdruck (mmHg)
Ausgangswert 120 120
Anderung gegeniiber Ausgangswert! -2,7 -0,8
Unterschied zu Placebo! [95 % K] -1,91[-5,0; 1,1] -

* p < 0,0001 (unbereinigt 2-seitig) fir Uberlegenheit.

! Geschatzt anhand eines ANCOVA-Modells mit multipler Imputation auf Grundlage aller Daten, unabhéngig vom Abbruch
der randomisierten Behandlung, Einleitung einer anderen medikamentdsen Adipositastherapie oder bariatrischer Chirurgie.
2 Wahrend der Studie wurde die randomisierte Behandlung von 10,4 % der Patienten, die auf Semaglutid 2,4 mg und 10,4 %
der Patienten, die auf Placebo randomisiert worden waren, dauerhaft abgebrochen. Unter der Annahme, dass alle
randomisierten Patienten die Behandlung beibehielten und keine zusatzlichen Adipositastherapien erhielten, betrugen die
geschatzten Anderungen des BMI von der Randomisierung bis Woche 68 -17,9 % fiir Semaglutid 2,4 mg und -0,6 % fiir
Placebo, auf der Grundlage eines gemischten Modells fiir wiederholte Messungen, das alle Beobachtungen bis zum ersten
Absetzen einschlief3t.

3 Geschatzt anhand eines logistischen Regressionsmodells auf der Grundlage desselben Imputationsverfahrens wie in der
Priméranalyse.
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0,6
-0,1

Anderung des BMI (%)

-16,2 -16,1

(M1)
Wochen

Wegovy Placebo Multiple Imputation (MI)

Beobachtete Werte fiir Patienten, die jeden Kontrolltermin wahrgenommen haben und Schatzungen mit multiplen
Imputationen (M) fiir erfasste Studienabbrecher

Abbildung 10 STEP TEENS: Mittlere Anderung des BMI (%) vom Ausgangswert bis Woche 68
5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Verglichen mit nativem GLP-1 weist Semaglutid eine verlangerte Halbwertszeit von ungefahr

1 Woche auf, wodurch es sich fir die einmal wochentliche subkutane Anwendung eignet. Der
Hauptmechanismus der Verzogerung ist die Albuminbindung, die eine verminderte renale Clearance
und den Schutz vor metabolischem Abbau zur Folge hat. Dartiber hinaus ist Semaglutid gegen den
Abbau durch das Enzym DPP-4 stabilisiert.

Resorption

Die durchschnittliche Semaglutid-Konzentration im Steady State nach subkutaner Verabreichung der
2,4 mg und 7,2 mg Semaglutid-Erhaltungsdosen betrug etwa 75 nmol/l bzw. 236 nmol/l bei Patienten
mit Ubergewicht (BMI > 27 kg/m? bis < 30 kg/m?) oder Adipositas (BMI > 30 kg/m?), basierend auf
Daten aus Phase-3-Studien, in denen 90 % der Patienten durchschnittliche Konzentrationen zwischen
51 nmol/l und 110 nmol/l bzw. zwischen 164 nmol/l und 332 nmol/laufwiesen. Die Semaglutid-
Exposition im Steady State stieg proportional mit Dosen von 0,25 mg bis zu 7,2 mg einmal
wdchentlich an. Die Exposition im Steady State wurde (ber die Zeit bis Woche 72 gemessen und war
stabil. Mit einer subkutanen Verabreichung von Semaglutid in das Abdomen, den Oberschenkel oder
den Oberarm wurde eine dhnliche Exposition erreicht. Die absolute Bioverfugbarkeit von Semaglutid
betrug 89 %.

Verteilung

Das mittlere Verteilungsvolumen von Semaglutid nach subkutaner Verabreichung an Patienten mit
Ubergewicht oder Adipositas betrug ungefahr 12,4 I. Semaglutid ist stark an Plasmaalbumin gebunden
(> 99 %).

Stoffwechsel/Biotransformation

Vor der Ausscheidung wird Semaglutid durch proteolytische Spaltung des Peptid-Backbones und
sequentielle beta-Oxidation der Fettsdure-Seitenkette weitgehend verstoffwechselt. Das Enzym
Neutrale Endopeptidase (NEP) wurde als eines der aktiven Stoffwechselenzyme identifiziert.
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Elimination

Die priméren Ausscheidungswege fiir Semaglutid-verwandte Materialien verlaufen tGber Urin und
Fazes. Etwa 3 % der resorbierten Dosis wurden als intaktes Semaglutid Giber den Urin ausgeschieden.
Die Semaglutid-Clearance betrug bei Patienten mit Ubergewicht (BMI > 27 kg/m? bis < 30 kg/m?)
oder Adipositas (BMI > 30 kg/m?) etwa 0,05 I/h. Bei einer Eliminationshalbwertszeit von ungefahr

1 Woche wird Semaglutid noch ungefahr 7 Wochen nach der letzten 2,4-mg-Dosis in der Blutbahn
vorhanden sein.

Spezielle Populationen

Altere Patienten
Das Alter hatte geméaR der Daten aus den Phase-3-Studien mit Patienten im Alter von 18-86 Jahren
keinen Einfluss auf die Pharmakokinetik von Semaglutid.

Geschlecht und ethnische Zugehdrigkeit

Geschlecht und ethnische Zugehérigkeit (weil3, schwarz, afroamerikanisch, asiatisch, hispanisch oder
lateinamerikanisch, nicht-hispanisch oder -lateinamerikanisch) hatten keine Auswirkung auf die
Pharmakokinetik von Semaglutid geméaf der Daten aus Phase-3a-Studien.

Kdérpergewicht
Das Kdrpergewicht wirkte sich auf die Semaglutid-Exposition aus. Ein héheres Kérpergewicht war

mit einer geringeren Exposition verbunden. Ein Unterschied von 20 % zwischen dem Gewicht der
Personen fiihrt zu einem Expositionsunterschied von ungeféhr 18 %. Die wéchentliche Dosis von
2,4 mg und 7,2 mg Semaglutid sorgte fiir eine adéquate systemische Exposition tber den
Gewichtsbereich von 54,4-251,2 kg, der in den Kklinischen Studien auf das Ansprechen auf die
Exposition untersucht wurde.

Eingeschrankte Nierenfunktion

Eine Einschrédnkung der Nierenfunktion beeinflusste die Pharmakokinetik von Semaglutid nicht in
klinisch relevantem MaRe. Dies wurde anhand einer einzelnen Dosis von 0,5 mg Semaglutid bei
Patienten mit verschieden stark eingeschrankter Nierenfunktion (leicht, mittelschwer, schwer oder
Dialysepatienten) im Vergleich zu Patienten mit normaler Nierenfunktion nachgewiesen. Anhand der
Daten aus Phase-3a-Studien wurde dies auch fiir Patienten mit Ubergewicht (BMI > 27 kg/m? bis

< 30 kg/m?) oder Adipositas (BMI > 30 kg/m?) und leichter bis mittelschwerer Niereninsuffizienz
nachgewiesen.

Eingeschrankte Leberfunktion

Eine eingeschrankte Leberfunktion hatte keinen Einfluss auf die Semaglutid-Exposition. Die
Pharmakokinetik von Semaglutid wurde in einer Studie mit einer einzelnen Dosis von 0,5 mg
Semaglutid bei Patienten mit verschieden stark eingeschrankter Leberfunktion (leicht, mittelschwer,
schwer) im Vergleich zu Patienten mit normaler Leberfunktion untersucht.

Pradiabetes und Diabetes
Pradiabetes und Diabetes hatten auf der Basis von Daten aus Phase-3-Studien keinen klinisch
relevanten Effekt auf die Semaglutid-Exposition.

Immunogenitét
Zur Entwicklung von Anti-Semaglutid-Antikérpern kam es unter der Behandlung mit Semaglutid nur

selten (siehe Abschnitt 4.8), und die Reaktion schien die Pharmakokinetik von Semaglutid nicht zu
beeinflussen.

Kinder und Jugendliche

Die pharmakokinetischen Eigenschaften fur Semaglutid wurden in einer klinischen Studie bei
jugendlichen Patienten mit Adipositas oder Ubergewicht und mindestens einer gewichtsbedingten
Begleiterkrankung im Alter von 12 bis < 18 Jahren (124 Patienten, Kdrpergewicht 61,6 - 211,9 kg)
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bewertet. Die Semaglutid-Exposition bei Jugendlichen war ahnlich der bei Erwachsenen mit
Adipositas oder Ubergewicht.
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Semaglutid bei Kindern unter 12 Jahren wurden nicht untersucht.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitét bei wiederholter
Gabe oder Genotoxizitét lassen die praklinischen Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen
erkennen.

Bei Nagetieren beobachtete, nicht-letale C-Zelltumoren der Schilddrise sind ein Klasseneffekt von
GLP-1-Rezeptoragonisten. In 2-Jahres-Karzinogenitatsstudien bei Ratten und M&usen verursachte
Semaglutid bei klinisch relevanten Expositionen C-Zelltumoren der Schilddriise. Im Zusammenhang
mit der Behandlung wurden keine anderen Tumoren beobachtet. Die C-Zelltumoren bei Nagetieren
werden durch einen nicht-genotoxischen, spezifisch durch den GLP-1-Rezeptor vermittelten
Mechanismus verursacht, fur den Nager besonders empfénglich sind. Die Relevanz fiir den Menschen
wird als gering eingestuft, kann jedoch nicht komplett ausgeschlossen werden.

In Fertilitatsstudien an Ratten beeintrachtigte Semaglutid das Deckverhalten oder die Fertilitét
mannlicher Ratten nicht. Bei weiblichen Ratten wurde bei Dosen, die mit einem maternalen
Gewichtsverlust einhergingen, eine Verlangerung des Ostrus und eine geringe Abnahme der Anzahl
der Corpora lutea (Ovulationen) beobachtet.

In embryofetalen Entwicklungsstudien an Ratten verursachte Semaglutid Embryotoxizitat bei
Expositionen, die unter den Klinisch relevanten Werten lagen. Semaglutid verursachte deutliche
Reduktionen des maternalen Kérpergewichts und Verminderungen des Uberlebens und Wachstums von
Embryonen. Bei Féten wurden schwere skelettale und viszerale Misshildungen beobachtet, darunter
Auswirkungen auf lange Knochen, Rippen, Wirbel, Schwanz, BlutgefaRe und Hirnventrikel.
Mechanistische Auswertungen deuten darauf hin, dass an der Embryotoxizitét eine durch den GLP-1-
Rezeptor vermittelte Beeintrachtigung der Néhrstoffversorgung des Embryos ber den Dottersack der
Ratte beteiligt ist. Aufgrund der anatomischen und funktionellen Unterschiede des Dottersacks zwischen
den Spezies und aufgrund der fehlenden Expression des GLP-1-Rezeptors im Dottersack nicht-
menschlicher Primaten gilt es als unwahrscheinlich, dass dieser Mechanismus fir den Menschen relevant
ist. Jedoch kann eine direkte Auswirkung von Semaglutid auf den Fétus nicht ausgeschlossen werden.

In Entwicklungstoxizitatsstudien an Kaninchen und Javaneraffen wurden bei klinisch relevanten
Expositionen vermehrt Aborte und eine leicht erhéhte Inzidenz fotaler Anomalien beobachtet. Die
Ergebnisse fallen mit deutlichem maternalem Gewichtsverlust von bis zu 16 % zusammen. Ob diese
Effekte mit der verminderten maternalen Futteraufnahme als direkte Wirkung von GLP-1
zusammenhangen, ist unbekannt.

Das postnatale Wachstum und die postnatale Entwicklung wurden an Javaneraffen beurteilt. Die
Neugeborenen waren bei der Geburt geringftigig kleiner, holten aber wéhrend der Stillzeit auf.

Bei juvenilen ménnlichen und weiblichen Ratten verursachte Semaglutid eine verzggerte
Geschlechtsreife. Diese Verzdgerungen hatten keine Auswirkungen auf die Fertilitat und reproduktive
Kapazitat beider Geschlechter oder auf die Fahigkeit der Weibchen, eine Schwangerschaft
aufrechtzuerhalten.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Fertigpen, Einzeldosis
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.)
Natriumchlorid

Salzsdure (zur Einstellung des pH-Wertes)
Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes)
Wasser fur Injektionszwecke

Fertigpen, FlexTouch
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.)
Propylenglycol

Phenol

Salzsdure (zur Einstellung des pH-Wertes)
Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes)
Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Fertigpen, Einzeldosis

2 Jahre.

Wegovy kann ungekiihlt bis zu 28 Tage bei einer Temperatur von nicht mehr als 30 °C gelagert
werden. Entsorgen Sie den Pen, wenn er langer als 28 Tage ungekihlt gelagert wurde.

Fertigpen, FlexTouch

Wegovy 0,25 mg FlexTouch Injektionslésung im Fertigpen
Wegovy 0,5 mg FlexTouch Injektionslésung im Fertigpen
Wegovy 1 mg FlexTouch Injektionslésung im Fertigpen
Wegovy 1,7 mg FlexTouch Injektionsldsung im Fertigpen
Wegovy 2,4 mg FlexTouch Injektionslésung im Fertigpen

Wegovy kann bei einer Temperatur unter 30 °C bis zu 48 Stunden lang an den Patienten abgegeben
werden.

Vor der ersten Anwendung: 3 Jahre
Nach Anbruch: 6 Wochen. Nicht tiber 30 °C lagern, oder im Kiihlschrank (2 °C-8 °C) lagern.
6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Aufbewahrung

Im Kihlschrank (2 °C bis 8 °C) lagern. Vom Kiihlelement fernhalten.
Wegovy nicht einfrieren.

Fertigpen, Einzeldosis

Pen in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
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Fertigpen, FlexTouch

Die Penkappe aufgesetzt lassen, wenn der Pen nicht in Gebrauch ist, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

Fertigpen, Einzeldosis

1 ml Glasspritze (Glasart 1) mit aufgesetzter Edelstahlnadel, starrem Nadelschutz (RNS - rigid needle
shield) (Typ Il/Polyisopren) und einem Gummikolben (Typ I/Chlorbutyl).

Fertigpen, FlexTouch (0,25, 0,5 mg) 1,5 ml Fertigpen

1,5 ml Patrone aus Glas (Glasart 1), die an einem Ende mit einem Gummikolben (Chlorbutyl) und am
anderen Ende mit einer Kappe aus Aluminium mit einem eingesetzten, laminierten Gummipl&ttchen
(Brombutyl/Polyisopren) verschlossen ist. Die Patrone ist in einen Einweg-Fertigpen aus
Polypropylen, Polyoxymethylen, Polycarbonat und Acrylnitril-Butadien-Styrol eingesetzt.

Fertigpen, FlexTouch (0,5, 1, 1,7 und 2,4 mg) 3 ml Fertigpen

3 ml Patrone aus Glas (Glasart 1), die an einem Ende mit einem Gummikolben (Chlorbutyl) und am
anderen Ende mit einer Kappe aus Aluminium mit einem eingesetzten, laminierten Gummipl&ttchen
(Brombutyl/Polyisopren) verschlossen ist. Die Patrone ist in einen Einweg-Fertigpen aus
Polypropylen, Polyoxymethylen, Polycarbonat und Acrylnitril-Butadien-Styrol eingesetzt.

Packungsgrofien

Fertigpen, Einzeldosis (0,25, 0,5, 1, 1,7 und 2,4 mq)

Packungsgrofe: 4 Fertigpens.

Fertigpen, FlexTouch (0,25, 0,5, 1 und 1,7 mq)

Packungsgrofe: 1 Fertigpen und 4 NovoFine Plus Einweg-Nadeln.

Fertigpen, FlexTouch (2,4 mq)

Packungsgrofien:

1 Fertigpen und 4 NovoFine Plus Einweg-Nadeln.

3 Fertigpens und 12 NovoFine Plus Einweg-Nadeln.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen flr die Beseitigung und sonstige Hinweise zur

Handhabung

Wegovy darf nicht verwendet werden, wenn es nicht klar und farblos erscheint.
Ein einmal gefrorener Pen darf nicht mehr verwendet werden.
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Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

Fertigpen, Einzeldosis

Der Pen ist nur fur eine Einzeldosis bestimmt.

Fertigpen, FlexTouch

Der Pen ist zum Mehrfachgebrauch bestimmt. Er enthélt 4 Dosen. Nachdem die 4 Dosen injiziert
wurden, kann trotz korrekter Verabreichung noch Lésung im Pen verbleiben. Jegliche verbleibende
Ldsung reicht nicht fiir eine Dosis aus und der Pen sollte entsorgt werden.

Der Patient ist anzuweisen, die Injektionsnadel nach jeder Injektion entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen und den Wegovy Pen ohne aufgesetzte Injektionsnadel aufzubewahren.
Dies kann dazu beitragen, verstopfte Nadeln, Verunreinigungen, Infektionen, das Auslaufen von
Losung und ungenaue Dosierungen zu vermeiden.

Der Pen darf nur von einer Person verwendet werden.

Wegovy kann mit 30G, 31G und 32G Einweg-Nadeln mit einer Lange von bis zu 8 mm verwendet
werden.

1. INHABER DER ZULASSUNG

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danemark

8. ZULASSUNGSNUMMERN

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

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 06. Januar 2022
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10. STAND DER INFORMATION

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfugbar.
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ANHANG 11

HERSTELLER DES WIRKSTOFFS BIOLOGISCHEN
URSPRUNGS UND HERSTELLER, DER FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE
ABGABE UND DEN GEBRAUCH

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER
GENEHMIGUNG FUR DAS INVERKEHRBRINGEN

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE

SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
ARZNEIMITTELS
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A. HERSTELLER DES WIRKSTOFFS BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND
HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des Herstellers des Wirkstoffs biologischen Ursprungs

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Danemark

Name und Anschrift des Herstellers, der fir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveaerd
Danemark

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Frankreich

In der Druckversion der Packungsbeilage des Arzneimittels missen Name und Anschrift des
Herstellers, der fiir die Freigabe der betreffenden Charge verantwortlich ist, angegeben werden.

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Arzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

. RegelmaRig aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte [Periodic Safety Update Reports
(PSURS)]

Die Anforderungen an die Einreichung von PSURSs flir dieses Arzneimittel sind in der nach Artikel
107 ¢ Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen und im europdischen Internetportal fir
Arzneimittel veroffentlichten Liste der in der Union festgelegten Stichtage (EURD-Liste) — und allen
kiinftigen Aktualisierungen — festgelegt.

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (MAH) legt den ersten PSUR flr dieses

Arzneimittel innerhalb von 6 Monaten nach der Zulassung vor.

D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

. Risikomanagement-Plan (RMP)

Der Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen (MAH) fiihrt die notwendigen, im

vereinbarten RMP beschriebenen und in Modul 1.8.2 der Zulassung dargelegten

Pharmakovigilanzaktivitaten und MaRnahmen sowie alle kiinftigen vereinbarten Aktualisierungen des
RMP durch.
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Ein aktualisierter RMP ist einzureichen:

. nach Aufforderung durch die Européische Arzneimittel-Agentur;

. jedes Mal, wenn das Risikomanagement-System geandert wird, insbesondere infolge neuer
eingegangener Informationen, die zu einer wesentlichen Anderung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses fiihren kdnnen oder infolge des Erreichens eines wichtigen Meilensteins (in
Bezug auf Pharmakovigilanz oder Risikominimierung).
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ANHANG I11

ETIKETTIERUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A.ETIKETTIERUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON (Einzeldosis)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Wegovy 0,25 mg Injektionslésung im Fertigpen
Semaglutid

2. WIRKSTOFF

Jeder Fertigpen enthélt 0,25 mg Semaglutid in 0,5 ml (0,5 mg/ml)

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.), Natriumchlorid,
Salzsdaure/Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes), Wasser fur Injektionszwecke. Siehe
Packungsbeilage flr weitere Informationen.

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung
4 Fertigpens (1 Pen gibt 1 Dosis ab)

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Einmal wochentlich

Packungsbeilage beachten
Nur zum Einmalgebrauch

Zum Offnen driicken

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren

| 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALLDATUM

verwendbar bis

47



| 9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kihlschrank lagern. Nicht einfrieren
Den Pen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen
Entsorgen Sie den Pen nach Gebrauch

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11.  NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danemark

12.  ZULASSUNGSNUMMER

EU/1/21/1608/001

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

| 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Wegovy 0,25 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT FERTIGPEN (Einzeldosis)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS UND ART DER ANWENDUNG

Wegovy 0,25 mg Injektion
Semaglutid
s.C.

| 2. ART DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Einmal wochentlich

| 3. VERFALLDATUM

verwendbar bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| S. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

0,5 ml
(1 Dosis)

| 6. WEITERE ANGABEN

Novo Nordisk A/S
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON (Einzeldosis)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Wegovy 0,5 mg Injektionslosung im Fertigpen
Semaglutid

2. WIRKSTOFF

Jeder Fertigpen enthélt 0,5 mg Semaglutid in 0,5 ml (1 mg/ml)

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.), Natriumchlorid,
Salzsdaure/Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes), Wasser fur Injektionszwecke. Siehe
Packungsbeilage flr weitere Informationen.

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung
4 Fertigpens (1 Pen gibt 1 Dosis ab)

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Einmal wochentlich

Packungsbeilage beachten
Nur zum Einmalgebrauch

Zum Offnen driicken

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren

| 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALLDATUM

verwendbar bis
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| 9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kihlschrank lagern. Nicht einfrieren
Den Pen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen
Entsorgen Sie den Pen nach Gebrauch

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11.  NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danemark

12.  ZULASSUNGSNUMMER

EU/1/21/1608/002

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

| 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Wegovy 0,5 mg

| 17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT FERTIGPEN (Einzeldosis)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS UND ART DER ANWENDUNG

Wegovy 0,5 mg Injektion
Semaglutid
s.C.

| 2. ART DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Einmal wochentlich

| 3. VERFALLDATUM

verwendbar bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| S. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

0,5 ml
(1 Dosis)

| 6. WEITERE ANGABEN

Novo Nordisk A/S
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON (Einzeldosis)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Wegovy 1 mg Injektionslésung im Fertigpen
Semaglutid

2. WIRKSTOFF

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

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.), Natriumchlorid,
Salzsdure/Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes), Wasser fur Injektionszwecke. Siehe
Packungsbeilage flr weitere Informationen.

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslésung
4 Fertigpens (1 Pen gibt 1 Dosis ab)

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Einmal wochentlich

Packungsbeilage beachten
Nur zum Einmalgebrauch

Zum Offnen driicken

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren

| 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALLDATUM

verwendbar bis
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| 9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kihlschrank lagern. Nicht einfrieren
Den Pen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen
Entsorgen Sie den Pen nach Gebrauch

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11.  NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danemark

12.  ZULASSUNGSNUMMER

EU/1/21/1608/003

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

| 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Wegovy 1 mg

| 17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT FERTIGPEN (Einzeldosis)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS UND ART DER ANWENDUNG

Wegovy 1 mg Injektion
Semaglutid
s.C.

| 2. ART DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Einmal wochentlich

| 3. VERFALLDATUM

verwendbar bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| S. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

0,5 ml
(1 Dosis)

| 6. WEITERE ANGABEN

Novo Nordisk A/S
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON (Einzeldosis)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Wegovy 1,7 mg Injektionslosung im Fertigpen
Semaglutid

2. WIRKSTOFF

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

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.), Natriumchlorid,
Salzsdaure/Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes), Wasser fur Injektionszwecke. Siehe
Packungsbeilage flr weitere Informationen.

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung
4 Fertigpens (1 Pen gibt 1 Dosis ab)

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Einmal wochentlich

Packungsbeilage beachten
Nur zum Einmalgebrauch

Zum Offnen driicken

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren

| 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALLDATUM

verwendbar bis
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| 9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kihlschrank lagern. Nicht einfrieren
Den Pen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen
Entsorgen Sie den Pen nach Gebrauch

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11.  NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danemark

12.  ZULASSUNGSNUMMER

EU/1/21/1608/004

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

| 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Wegovy 1,7 mg

| 17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT FERTIGPEN (Einzeldosis)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS UND ART DER ANWENDUNG

Wegovy 1,7 mg Injektion
Semaglutid
s.C.

| 2. ART DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Einmal wochentlich

| 3. VERFALLDATUM

verwendbar bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| S. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

0,75 ml
(1 Dosis)

| 6. WEITERE ANGABEN

Novo Nordisk A/S

58



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON (Einzeldosis)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Wegovy 2,4 mg Injektionslosung im Fertigpen
Semaglutid

2. WIRKSTOFF

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

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.), Natriumchlorid,
Salzsdaure/Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes), Wasser fur Injektionszwecke. Siehe
Packungsbeilage flr weitere Informationen.

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung
4 Fertigpens (1 Pen gibt 1 Dosis ab)

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Einmal wochentlich

Packungsbeilage beachten
Nur zum Einmalgebrauch

Zum Offnen driicken

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren

| 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALLDATUM

verwendbar bis
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| 9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kihlschrank lagern. Nicht einfrieren
Den Pen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen
Entsorgen Sie den Pen nach Gebrauch

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11.  NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danemark

12.  ZULASSUNGSNUMMER

EU/1/21/1608/005

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

| 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Wegovy 2,4 mg

| 17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT FERTIGPEN (Einzeldosis)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS UND ART DER ANWENDUNG

Wegovy 2,4 mg Injektion
Semaglutid
s.C.

| 2. ART DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Einmal wochentlich

| 3. VERFALLDATUM

verwendbar bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| S. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

0,75 ml
(1 Dosis)

| 6. WEITERE ANGABEN

Novo Nordisk A/S
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON (Mehrdosen-Fertigpen (FlexTouch))

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Wegovy 0,25 mg FlexTouch Injektionslésung im Fertigpen
Semaglutid

| 2. WIRKSTOFF

Jeder Fertigpen enthélt 1 mg Semaglutid in 1,5 ml (0,68 mg/ml)

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.), Propylenglycol, Phenaol,
Salzsdaure/Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes), Wasser fur Injektionszwecke. Siehe
Packungsbeilage fur weitere Informationen.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslésung
1 x 1,5 ml Pen und 4 Einweg-Nadeln (1 Pen = 4 Dosen)

5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Einmal wochentlich

Packungsbeilage beachten

Wenden Sie Wegovy einmal wochentlich an

Notieren Sie den von lhnen gewahlten Wochentag zur Injektion

Ich habe meine wdchentliche Dosis an den folgenden Daten injiziert:

Hier 6ffnen

Hier anheben
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6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Den Pen nicht mit aufgeschraubter Nadel aufbewahren.
Darf nur von einer Person verwendet werden.

8. VERFALLDATUM

verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kihlschrank lagern. Nicht einfrieren.

Nach der ersten Anwendung den Pen nicht tiber 30 °C lagern. Nicht einfrieren.
Die Penkappe aufgesetzt lassen, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Entsorgen Sie den Pen 6 Wochen nach der ersten Anwendung.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/1/21/1608/006

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH
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16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Wegovy 0,25 mg FlexTouch

17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT FERTIGPEN (Mehrdosen-Fertigpen (FlexTouch))

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART DER ANWENDUNG

Wegovy 0,25 mg Injektion
FlexTouch

Semaglutid

s.C.

| 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Einmal wochentlich

| 3. VERFALLDATUM

verwendbar bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

1,5ml
(4 Dosen)

| 6. WEITERE ANGABEN

Novo Nordisk A/S
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON (Mehrdosen-Fertigpen (FlexTouch))

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Wegovy 0,5 mg FlexTouch Injektionslésung im Fertigpen
Semaglutid

2. WIRKSTOFF

Jeder Fertigpen enthélt 2 mg Semaglutid in 1,5 ml (1,34 mg/ml)

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.), Propylenglycol, Phenaol,
Salzsdaure/Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes), Wasser fur Injektionszwecke. Siehe
Packungsbeilage flr weitere Informationen.

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung
1 x 1,5 ml Pen und 4 Einweg-Nadeln (1 Pen = 4 Dosen)

5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Einmal wochentlich

Packungsbeilage beachten

Wenden Sie Wegovy einmal wochentlich an

Notieren Sie den von lhnen gewahlten Wochentag zur Injektion

Ich habe meine wdchentliche Dosis an den folgenden Daten injiziert:

Hier 6ffnen

Hier anheben
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6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Den Pen nicht mit aufgeschraubter Nadel aufbewahren.
Darf nur von einer Person verwendet werden.

8. VERFALLDATUM

verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kihlschrank lagern. Nicht einfrieren.

Nach der ersten Anwendung den Pen nicht tiber 30 °C lagern. Nicht einfrieren.
Die Penkappe aufgesetzt lassen, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Entsorgen Sie den Pen 6 Wochen nach der ersten Anwendung.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/1/21/1608/007

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH
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| 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Wegovy 0,5 mg FlexTouch

| 17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT FERTIGPEN (Mehrdosen-Fertigpen (FlexTouch))

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART DER ANWENDUNG

Wegovy 0,5 mg Injektion
FlexTouch

Semaglutid

s.C.

| 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Einmal wochentlich

| 3. VERFALLDATUM

verwendbar bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

1,5ml
(4 Dosen)

| 6. WEITERE ANGABEN

Novo Nordisk A/S
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON (Mehrdosen-Fertigpen (FlexTouch))

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Wegovy 0,5 mg FlexTouch Injektionslésung im Fertigpen
Semaglutid

2. WIRKSTOFF

Jeder Fertigpen enthélt 2 mg Semaglutid in 3 ml (0,68 mg/ml)

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.), Propylenglycol, Phenaol,
Salzsdaure/Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes), Wasser fur Injektionszwecke. Siehe
Packungsbeilage flr weitere Informationen.

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung
1 x 3 ml Pen und 4 Einweg-Nadeln (1 Pen = 4 Dosen)

5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Einmal wochentlich

Packungsbeilage beachten

Wenden Sie Wegovy einmal wochentlich an

Notieren Sie den von lhnen gewahlten Wochentag zur Injektion

Ich habe meine wdchentliche Dosis an den folgenden Daten injiziert:

Hier 6ffnen

Hier anheben
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6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Den Pen nicht mit aufgeschraubter Nadel aufbewahren.
Darf nur von einer Person verwendet werden.

8. VERFALLDATUM

verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kihlschrank lagern. Nicht einfrieren.

Nach der ersten Anwendung den Pen nicht tiber 30 °C lagern. Nicht einfrieren.
Die Penkappe aufgesetzt lassen, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Entsorgen Sie den Pen 6 Wochen nach der ersten Anwendung.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/1/21/1608/012

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH
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| 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Wegovy 0,5 mg FlexTouch

| 17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT FERTIGPEN (Mehrdosen-Fertigpen (FlexTouch))

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART DER ANWENDUNG

Wegovy 0,5 mg Injektion
FlexTouch

Semaglutid

s.C.

| 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Einmal wochentlich

| 3. VERFALLDATUM

verwendbar bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

3ml
(4 Dosen)

| 6. WEITERE ANGABEN

Novo Nordisk A/S
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON (Mehrdosen-Fertigpen (FlexTouch))

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Wegovy 1 mg FlexTouch Injektionsldsung im Fertigpen
Semaglutid

| 2. WIRKSTOFF

Jeder Fertigpen enthélt 4 mg Semaglutid in 3 ml (1,34 mg/ml)

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.), Propylenglycol, Phenaol,
Salzsdaure/Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes), Wasser fur Injektionszwecke. Siehe
Packungsbeilage fur weitere Informationen.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslésung
1 x 3 ml Pen und 4 Einweg-Nadeln (1 Pen = 4 Dosen)

5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Einmal wochentlich

Packungsbeilage beachten

Wenden Sie Wegovy einmal wochentlich an

Notieren Sie den von lhnen gewahlten Wochentag zur Injektion

Ich habe meine wdchentliche Dosis an den folgenden Daten injiziert:

Hier 6ffnen

Hier anheben
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6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Den Pen nicht mit aufgeschraubter Nadel aufbewahren.
Darf nur von einer Person verwendet werden.

8. VERFALLDATUM

verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kihlschrank lagern. Nicht einfrieren.

Nach der ersten Anwendung den Pen nicht tiber 30 °C lagern. Nicht einfrieren.
Die Penkappe aufgesetzt lassen, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Entsorgen Sie den Pen 6 Wochen nach der ersten Anwendung.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/1/21/1608/008

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

75



| 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Wegovy 1 mg FlexTouch

| 17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT FERTIGPEN (Mehrdosen-Fertigpen (FlexTouch))

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART DER ANWENDUNG

Wegovy 1 mg Injektion
FlexTouch

Semaglutid

s.C.

| 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Einmal wochentlich

| 3. VERFALLDATUM

verwendbar bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

3ml
(4 Dosen)

| 6. WEITERE ANGABEN

Novo Nordisk A/S
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON (Mehrdosen-Fertigpen (FlexTouch))

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Wegovy 1,7 mg FlexTouch Injektionslésung im Fertigpen
Semaglutid

2. WIRKSTOFF

Jeder Fertigpen enthélt 6,8 mg Semaglutid in 3 ml (2,27 mg/ml)

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.), Propylenlycol, Phenol,
Salzsdaure/Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes), Wasser fur Injektionszwecke. Siehe
Packungsbeilage flr weitere Informationen.

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung
1 x 3 ml Pen und 4 Einweg-Nadeln (1 Pen = 4 Dosen)

5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Einmal wochentlich

Packungsbeilage beachten

Wenden Sie Wegovy einmal wochentlich an

Notieren Sie den von lhnen gewahlten Wochentag zur Injektion

Ich habe meine wdchentliche Dosis an den folgenden Daten injiziert:

Hier 6ffnen

Hier anheben

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.
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7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Den Pen nicht mit aufgeschraubter Nadel aufbewahren.
Darf nur von einer Person verwendet werden.

8. VERFALLDATUM

verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kihlschrank lagern. Nicht einfrieren.

Nach der ersten Anwendung den Pen nicht tiber 30 °C lagern. Nicht einfrieren.
Die Penkappe aufgesetzt lassen, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Entsorgen Sie den Pen 6 Wochen nach der ersten Anwendung.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11.  NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12.  ZULASSUNGSNUMMERN

EU/1/21/1608/009

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

| 16.  ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Wegovy 1,7 mg FlexTouch
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| 17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT FERTIGPEN (Mehrdosen-Fertigpen (FlexTouch))

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART DER ANWENDUNG

Wegovy 1,7 mg Injektion
FlexTouch

Semaglutid

s.C.

| 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Einmal wochentlich

| 3. VERFALLDATUM

verwendbar bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

3ml
(4 Dosen)

| 6. WEITERE ANGABEN

Novo Nordisk A/S
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON (Mehrdosen-Fertigpen (FlexTouch))

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Wegovy 2,4 mg FlexTouch Injektionslésung im Fertigpen
Semaglutid

2. WIRKSTOFF

Jeder Fertigpen enthélt 9,6 mg Semaglutid in 3 ml (3,2 mg/ml)

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.), Propylenglycol, Phenaol,
Salzsdaure/Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes), Wasser fur Injektionszwecke. Siehe
Packungsbeilage flr weitere Informationen.

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung
1 x 3 ml Pen und 4 Einweg-Nadeln (1 Pen = 4 Dosen)
3 x 3 ml Pens und 12 Einweg-Nadeln (1 Pen = 4 Dosen)

5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Einmal wochentlich

Packungsbeilage beachten

Wenden Sie Wegovy einmal wochentlich an

Notieren Sie den von lhnen gewahlten Wochentag zur Injektion

Ich habe meine wdchentliche Dosis an den folgenden Daten injiziert:

Hier 6ffnen
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Hier anheben

6.  WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Den Pen nicht mit aufgeschraubter Nadel aufbewahren.
Darf nur von einer Person verwendet werden.

8. VERFALLDATUM

verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kihlschrank lagern. Nicht einfrieren.

Nach der ersten Anwendung den Pen nicht tiber 30 °C lagern. Nicht einfrieren.
Die Penkappe aufgesetzt lassen, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Entsorgen Sie den Pen 6 Wochen nach der ersten Anwendung.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

| 12. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/1/21/1608/010 1 Pen und 4 Einweg-Nadeln
EU/1/21/1608/011 3 Pens und 12 Einweg-Nadeln

| 13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

14. VERKAUFSABGRENZUNG
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| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

| 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Wegovy 2,4 mg FlexTouch

| 17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT FERTIGPEN (Mehrdosen-Fertigpen (FlexTouch))

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART DER ANWENDUNG

Wegovy 2,4 mg Injektion
FlexTouch

Semaglutid

s.C.

| 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Einmal wochentlich

| 3. VERFALLDATUM

verwendbar bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

3ml
(4 Dosen)

| 6. WEITERE ANGABEN

Novo Nordisk A/S
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B. PACKUNGSBEILAGE
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

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

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

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen 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 Ihren 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 wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Wegovy aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o~ E

1. Was ist Wegovy und woflr wird es angewendet?

Was ist Wegovy?

Wegovy ist ein Arzneimittel zur Gewichtsreduktion und Gewichtserhaltung, das den Wirkstoff
Semaglutid enthélt. Es ist dem nattrlichen Hormon Glucagon-like peptide-1 (GLP-1) &hnlich, das
nach einer Mahlzeit aus dem Darm freigesetzt wird. Es wirkt auf die Ziele (Rezeptoren) im Gehirn,
die den Appetit steuern, und I6st bei Ihnen gesteigertes Séttigungsgefiihl, abgeschwéchtes
Hungergefiihl und weniger HeilRhungerattacken aus. Dies wird Ihnen helfen, weniger zu essen und Ihr
Kdorpergewicht zu reduzieren. Wegovy kann auch helfen, einer Herzerkrankung vorzubeugen.

Woflr wird Wegovy angewendet?

Wegovy wird zusammen mit einer Diét und korperlichen Aktivitat 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 wahrend des Schlafs, sogenannte ,,obstruktive Schlafapnoe*, oder
eine Vorgeschichte mit Herzinfarkt, Schlaganfall oder BlutgefaRproblemen) haben.

Der BMI (Body Mass Index) ist ein Mal? fur Ihr Kérpergewicht im Verhéltnis zu lhrer KorpergroRe.
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Wegovy wird zusammen mit einer Diat und korperlichen Aktivitat zur Gewichtsregulierung bei
Jugendlichen im Alter von 12 Jahren oder alter angewendet mit

. Adipositas und

. Kdrpergewicht > 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 (siehe Abschnitt 3)
Uber 12 Wochen mindestens 5 % lhres 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 VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem 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 eingeschrankte Nierenfunktion haben,

. eine stark eingeschrankte Leberfunktion haben,

. eine schwere Herzinsuffizienz haben,

eine diabetische Augenerkrankung (Retinopathie) haben.

Es gibt wenig Erfahrung mit Wegovy bei Patienten, die:
. 85 Jahre oder alter sind,
. Leberprobleme haben.

Wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, wenn einer der oben aufgefilhrten Punkte auf Sie zutrifft.

Wenn Sie wissen, dass Sie sich einer Operation unterziehen missen, bei der Sie unter Narkose
(Schlaf) stehen werden, informieren Sie bitte Ihren Arzt daruber, dass Sie Wegovy anwenden.

. Dehydrierung
Wéhrend der Behandlung mit Wegovy konnte es vorkommen, dass Ihnen ubel ist (Nausea), Sie
sich erbrechen missen oder Sie Durchfall bekommen. Diese Nebenwirkungen kénnen zu
Dehydrierung (Flussigkeitsverlust) fiihren. Es ist wichtig, dass Sie ausreichend trinken, um
einer Dehydrierung vorzubeugen. Dies ist besonders wichtig, wenn Sie Nierenprobleme haben.
Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie diesbeziiglich irgendwelche Fragen oder Bedenken
haben.

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

. Patienten mit Typ 2 Diabetes
Wegovy kann nicht als Ersatz fur 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 (Hypoglykamie)
Die Kombination dieses Arzneimittels mit einem Sulfonylharnstoff oder einem Insulin kénnte
das Risiko einer Unterzuckerung (Hypoglykémie) erh6hen. Weitere Informationen tiber die
Warnzeichen einer Unterzuckerung finden Sie in Abschnitt 4. Ihr Arzt fordert Sie
maoglicherweise auf, Ihren Blutzuckerspiegel zu messen. Dies hilft Ihrem 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 lhres Sehvermdgens fiihren, was eine Behandlung
erfordern konnte. Rasche Verbesserungen der Blutzuckereinstellung kdnnen zu einer
voriibergehenden Verschlechterung einer diabetischen Augenerkrankung fiihren. Wenn Sie eine
diabetische Augenerkrankung haben und wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels
Augenprobleme auftreten, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

. Plotzliche Veranderungen lhres Sehvermdgens
Wenn Sie wéhrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel einen pl6tzlichen Sehverlust oder
eine rasche Verschlechterung des Sehvermdgens bemerken, wenden Sie sich sofort an lhren
Arzt. Dies kann durch eine sehr seltene Nebenwirkung verursacht werden, die als
nichtarteriitische anteriore ischdmische Optikusneuropathie (NAION) bezeichnet wird (siehe
Abschnitt 4: Schwerwiegende Nebenwirkungen). Ihr Arzt wird Sie zu einer Augenuntersuchung
Uberweisen und Sie missen moglicherweise die Behandlung mit diesem Arzneimittel
abbrechen.

. Patienten mit verzogerter Magenentleerung (Gastroparese)
Wenn Sie eine langsame (verzdgerte) Magenentleerung (sogenannte Gastroparese) haben, kann
die Anwendung von Wegovy zu schweren oder schwerwiegenden gastrointestinalen
Nebenwirkungen fuhren. Sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie Wegovy anwenden.

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

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

Sie Arzneimittel anwenden, die Folgendes enthalten:

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Dieses Arzneimittel darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, da nicht bekannt
ist, ob es Ihrem ungeborenen Kind schaden kann. Aus diesem Grund wird wéhrend der Anwendung
dieses Arzneimittels empfohlen, ein Verhltungsmittel anzuwenden. Wenn Sie schwanger werden
madchten, missen 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
unverzuglich Threm Arzt mit, da Ihre Behandlung beendet werden muss.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht in der Stillzeit an, da nicht bekannt ist, ob es in die Muttermilch
ubergeht.
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Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Wegovy Auswirkungen auf Ihre Verkehrstiichtigkeit und Ihre F&higkeit
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 fuhlen, seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie ein Fahrzeug fuhren oder Maschinen
bedienen. Wenn Sie weitere Informationen bendtigen, sprechen Sie mit Ihrem 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 (Hypoglyk&dmie) kommen, die Thre Konzentrationsfahigkeit
beeintrachtigen kann. Vermeiden Sie es, Fahrzeuge zu flihren oder Maschinen zu bedienen, wenn Sie
Anzeichen einer Unterzuckerung bemerken. Siehe Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmanahmen* fir Informationen zum erhdhten Risiko einer Unterzuckerung und Abschnitt 4
zu den Warnzeichen einer Unterzuckerung. Weitere Informationen erhalten Sie von Threm Arzt.

Wegovy enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt 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
Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel angewendet wird

Erwachsene

Die empfohlene Dosis betragt 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, betragt die Anfangsdosis 0,25 mg einmal

wochentlich.

. Ihr Arzt wird Sie anweisen, Ihre 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, dirfen Sie diese Dosis nicht weiter
erhdhen.

. Falls Sie sich durch Ubelkeit (Nausea) oder Erbrechen sehr begintrachtigt filhlen, sprechen Sie
mit Ihrem Arzt darlber, 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 Wachentliche Dosis
Woche 1-4 0,25 mg

Woche 5-8 0,5 mg

Woche 9-12 1mg

Woche 13-16 1,7 mg

Ab Woche 17 2,4 mg

Ihr Arzt wird Ihre Behandlung regelmaRig Gberprifen.

Jugendliche (im Alter von tber 12 Jahren)

Fur Jugendliche sollte die gleiche Dosissteigerung wie fur Erwachsene vorgenommen werden (siehe
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.
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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 fir die Injektion sind die Vorderseite des Oberarms, die Oberschenkel oder
der Bauch.

. Vor der ersten Anwendung des Pens wird Ihnen 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 Rlckseite dieser
Gebrauchsinformation.

Patienten mit Typ 2 Diabetes
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Typ 2 Diabetes haben. lhr Arzt kann die Dosis lhrer
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 kdénnen sich die Injektion zu jeder beliebigen Tageszeit, unabhéngig von den Mahlzeiten,
geben.

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

Wenn Sie eine groRere Menge von Wegovy angewendet haben, als Sie sollten
Sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt. Es kénnten Nebenwirkungen wie z. B. Ubelkeit (Nausea),
Erbrechen oder Durchfall auftreten, die zu Dehydrierung (Fliissigkeitsverlust) fihren kdnnen.

Wenn Sie die Anwendung von Wegovy vergessen haben

Wenn Sie eine Injektion vergessen haben und:

. der ausgelassene Zeitpunkt 5 Tage oder weniger zurlckliegt, wenden Sie Wegovy an, sobald es
Ihnen einféllt. Spritzen Sie dann die nachste Dosis wie tblich am geplanten Wochentag.

. der ausgelassene Zeitpunkt langer als 5 Tage zurickliegt, tiberspringen Sie die vergessene
Dosis. Spritzen Sie dann die nachste Dosis wie ublich 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 Ricksprache mit Ihrem Arzt ab.

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

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Komplikationen einer diabetischen Augenerkrankung (diabetischen Retinopathie). Wenn Sie

Diabetes haben, sollten Sie Ihren Arzt informieren, wenn wahrend der Behandlung mit diesem
Arzneimittel Augenprobleme, wie z. B. Sehstérungen, auftreten.
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Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

. Entzindete Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis). Zu den Anzeichen einer
Bauchspeicheldrisenentziindung kénnen starke und lang anhaltende Schmerzen in Ihrem
Bauch, die bis in den Riicken ausstrahlen kénnen, gehtren. Suchen Sie umgehend lhren Arzt
auf, wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten.

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

. Schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische Reaktionen, Angio6dem). Sie sollten
unverzuglich 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
kénnen, wenn die Schwellung im Hals die Atemwege blockiert.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)
Eine Erkrankung des Auges, die als nichtarteriitische anteriore ischd&mische Optikusneuropathie
(NAION) bezeichnet wird und zum nicht schmerzhaften Verlust des Sehvermdgens auf einem
Ihrer Augen fiihren kann. Sie sollten sich sofort an Ihren Arzt wenden, wenn Sie eine plétzliche
oder allméhliche Verschlechterung lhres Sehvermdgens bemerken (siehe Abschnitt 2:
»Plotzliche Veranderungen lhres Sehvermdégens*).

Nicht bekannt (H&ufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschatzbar)
. Darmverschluss. Eine schwere Form der Verstopfung mit zusatzlichen Symptomen wie
Bauchschmerzen, Blahungen, Erbrechen, etc.

Sonstige Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Kopfschmerzen

. Ubelkeit (Nausea)
. Erbrechen

. Durchfall

. Verstopfung

. Bauchschmerzen

. Schwéchegefihl oder Midigkeit
— diese werden hauptséachlich wahrend der Dosissteigerung beobachtet und verschwinden
normalerweise mit der Zeit.

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Schwindelgefihl

. Magenverstimmung oder Verdauungsstérung
. AufstoRen

. 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

. Verénderung des Geschmacks von Speisen oder Getranken
. Veranderung des Hautempfindens
. Unterzuckerung (Hypoglykamie) bei Patienten mit Typ 2 Diabetes.

Die Warnzeichen einer Unterzuckerung kénnen plotzlich auftreten. Zu ihnen kénnen gehéren: kalter
SchweiB, kiihle blasse Haut, Kopfschmerzen, schneller Herzschlag, Ubelkeit (Nausea) oder starkes
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Hungergefiihl, Sehstérungen, Mudigkeit oder Schwéache, Nervositat, Angstlichkeit oder Verwirrtheit,
Konzentrationsschwierigkeiten oder Zittern.

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

Das Auftreten einer Unterzuckerung ist wahrscheinlicher, wenn Sie zusétzlich einen Sulfonylharnstoff
einnehmen oder Insulin anwenden. Thr Arzt wird méglicherweise 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

. Erhoéhung 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 Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Wegovy aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen 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.

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

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

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

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Die Losung ist nicht
klar und farblos.

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 enthalt
- Der Wirkstoff ist Semaglutid.
Wegovy 0,25 mg Injektionsldsung
Jeder Fertigpen enthélt 0,25 mg Semaglutid in 0,5 ml (0,5 mg/ml).
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Wegovy 0,5 mg Injektionslésung
Jeder Fertigpen enthélt 0,5 mg Semaglutid in 0,5 ml (1 mg/ml).

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 Injektionslésung
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 fur
Injektionszwecke. Siehe auch Abschnitt 2 ,,Wegovy enthalt Natrium“ fur Informationen tber
Natrium.

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

Jeder Pen enthélt nur eine Dosis.

Packungsgrole entspricht 4 Fertigpens.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Dénemark

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfugbar.

94



Packungsbeilage: Informationen fir Patienten

Wegovy

Wegovy

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

Wenden Sie Wegovy einmal wochentlich an. Zu Beginn herausnehmen

Bedienungsanleitung fir den Wegovy Pen
Wichtige Informationen bevor Sie beginnen
Die Packung enthélt eine Packungsbeilage und vier Wegovy Fertigpens.

Dieser Teil der Packungsbeilage enthdlt Anweisungen flr die Anwendung des Pens. Weitere
Informationen bezuglich 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, wahrend und nach der Anwendung
abdeckt.

. einem automatischen Dosisgabemechanismus, der einsetzt, sobald die Nadelabdeckung

gegen lhre Haut gedrtickt wird, wie von Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal
beschrieben.

Wahrend 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 Ihre volle Dosis.

Wenn der Pen von der Haut abgehoben wird, schlie3t sich die Nadelabdeckung. Sie kénnen die
Injektion nicht unterbrechen und spéter fortsetzen.

Patienten, die blind oder sehbehindert sind, dirfen 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.
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Vor der

Verfalldatum

(auf der Riickseite)
Uberpriifen Sie, dass
Wegovy nicht
abgelaufen ist.

Uberpriifen Sie immer,
dass es sich um das richtige
Arzneimittel und die
richtige Dosisstéarke
handelt. Entweder:

Sichtfenster

Uberpriifen Sie, dass
Wegovy klar und farblos
ist. Luftblasen sind normal.
Sie haben keinen Einfluss
auf die Dosis.

Nadelabdeckung
Die Nadel ist
darunter verborgen.

Penkappe

Nehmen Sie sie
unmittelbar vor der
Injektion von Wegovy ab.

verw. bis/ XX/ XXXX
Ch.-B. AB1234

Wegovy

Nach der
Anwendung Anwendung

Sichtfenster
Vergewissern
Sie sich, dass der
gelbe Balken
zum Stillstand
gekommen ist,
um
sicherzustellen,
dass Sie lhre
volle Dosis
erhalten haben.

Nadelab-
deckung
Verschlieft
sich nach
Gebrauch.

96



1. Vorbereiten der Injektion.

Priafen Sie Ihren Wegovy Pen sorgfaltig und
verwenden Sie den Pen nicht, wenn:

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

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

3. das Arzneimittel trib aussieht.

Wahlen Sie lhre Injektionsstelle

Wéhlen Sie eine Injektionsstelle in einer der unten
markierten Korperregionen. Sie kdnnen lhren
Oberarm, Oberschenkel oder Bauch wahlen (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.

Oberarm

Bauch
Oberschenkel
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2. Nehmen Sie die
Penkappe ab.

Ziehen Sie die Penkappe
gerade vom Pen ab.

Wegovy



3. Injizieren Sie Wegovy.

Die Injektion
. d t etwa 5-10
Driicken Sie den Pen fest gegen lhre auert ewa
. Sekunden
Haut, bis der gelbe Balken zum
Stillstand kommt.
Wenn sich der gelbe Balken gar nicht Klick 1
bewegt, driicken Sie den Pen starker o
gegen lhre Haut. Die Injektion
beginnt.
Klick 2

Halten Sie den Pen ein
paar Sekunden lang, bis
der gelbe Balken zum
Stillstand kommt.

Wegovy

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 bezuglich Ihres Arzneimittels finden Sie umseitig in dieser Packungsbeilage.

Der Pen ist fiir eine einzelne, einmal wdchentliche 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 lhrem Arzt oder vom
medizinischen Fachpersonal gezeigt wurde.

Bewahren Sie Wegovy Pens stets fir Kinder unzuganglich auf. Halten Sie auch die Penkappe
von Kindern fern, um ein Verschlucken zu verhindern.

Behandeln Sie Ihren Pen mit Vorsicht und schiitzen Sie ihn vor Flussigkeiten jeder Art. Bei
unsachgeméfer Handhabung oder missbrauchlicher Verwendung kann es sein, dass lhr Pen
weniger als die volle Dosis oder gar keine Dosis abgibt.
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. 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 kdnnte zu einer
Infektion fuhren.

. Gehen Sie vor der Anwendung vorsichtig mit dem Pen um und bertihren 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 Ihren 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 Injektionsldsung im Fertigpen
Wegovy 0,5 mg FlexTouch Injektionslésung im Fertigpen
Wegovy 1 mg FlexTouch Injektionslésung im Fertigpen
Wegovy 1,7 mg FlexTouch Injektionslosung im Fertigpen
Wegovy 2,4 mg FlexTouch Injektionsldsung im Fertigpen
Semaglutid

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

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen 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 Ihren 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 wofir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Wegovy aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

I .

1. Was ist Wegovy und woflr wird es angewendet?

Was ist Wegovy?

Wegovy ist ein Arzneimittel zur Gewichtsreduktion und Gewichtserhaltung, das den Wirkstoff
Semaglutid enthélt. Es ist dem natirlichen Hormon Glucagon-like peptide-1 (GLP-1) &hnlich, das
nach einer Mahlzeit aus dem Darm freigesetzt wird. Es wirkt auf die Ziele (Rezeptoren) im Gehirn,
die den Appetit steuern, und I6st bei Ihnen gesteigertes Sattigungsgefiihl, abgeschwéchtes
Hungergefiihl und weniger Heillhungerattacken aus. Dies wird Ihnen helfen, weniger zu essen und Ihr
Kdorpergewicht zu reduzieren. Wegovy kann auch helfen, einer Herzerkrankung vorzubeugen.

Woflr wird Wegovy angewendet?

Wegovy wird zusammen mit einer Didt und korperlichen Aktivitat 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 wahrend des Schlafs, sogenannte ,,obstruktive Schlafapnoe*, oder
eine VVorgeschichte mit Herzinfarkt, Schlaganfall oder BlutgefaRproblemen) haben.

Der BMI (Body Mass Index) ist ein Mal? fuir Ihr Kérpergewicht im Verhéltnis zu lhrer KorpergroRe.
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Wegovy wird zusammen mit einer Diat und korperlichen Aktivitat zur Gewichtsregulierung bei
Jugendlichen im Alter von 12 Jahren oder alter angewendet mit

. Adipositas und

. Kdrpergewicht > 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 (siehe Abschnitt 3)
uber 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 VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem 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 eingeschrankte Nierenfunktion haben,

. eine stark eingeschrankte Leberfunktion haben,

. eine schwere Herzinsuffizienz haben,

eine diabetische Augenerkrankung (Retinopathie) haben.

Es gibt wenig Erfahrung mit Wegovy bei Patienten, die:
. 85 Jahre oder alter sind,
. Leberprobleme haben.

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

Wenn Sie wissen, dass Sie sich einer Operation unterziehen missen, bei der Sie unter Narkose
(Schlaf) stehen werden, informieren Sie bitte Ihren Arzt daruiber, dass Sie Wegovy anwenden.

. Dehydrierung
Wéhrend der Behandlung mit Wegovy kénnte es vorkommen, dass Ihnen ubel ist (Nausea), Sie
sich erbrechen mussen oder Sie Durchfall bekommen. Diese Nebenwirkungen kénnen zu
Dehydrierung (Flussigkeitsverlust) fuhren. Es ist wichtig, dass Sie ausreichend trinken, um einer
Dehydrierung vorzubeugen. Dies ist besonders wichtig, wenn Sie Nierenprobleme haben.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie diesbeztiglich irgendwelche Fragen oder Bedenken
haben.

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

. Patienten mit Typ 2 Diabetes
Wegovy kann nicht als Ersatz fur 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 (Hypoglykamie)
Die Kombination dieses Arzneimittels mit einem Sulfonylharnstoff oder einem Insulin kénnte
das Risiko einer Unterzuckerung (Hypoglyké&mie) erhohen. Weitere Informationen tber die
Warnzeichen einer Unterzuckerung finden Sie in Abschnitt 4. Thr Arzt fordert Sie
maoglicherweise auf, Ihren Blutzuckerspiegel zu messen. Dies hilft Inrem 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 lhres Sehvermdgens fiihren, was eine Behandlung
erfordern konnte. Rasche Verbesserungen der Blutzuckereinstellung kdnnen zu einer
voriibergehenden Verschlechterung einer diabetischen Augenerkrankung fiihren. Wenn Sie eine
diabetische Augenerkrankung haben und wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels
Augenprobleme auftreten, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

. Plotzliche Veranderungen lhres Sehvermdgens
Wenn Sie wéhrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel einen pl6tzlichen Sehverlust oder
eine rasche Verschlechterung des Sehvermdgens bemerken, wenden Sie sich sofort an lhren
Arzt. Dies kann durch eine sehr seltene Nebenwirkung verursacht werden, die als
nichtarteriitische anteriore ischdmische Optikusneuropathie (NAION) bezeichnet wird (siehe
Abschnitt 4: Schwerwiegende Nebenwirkungen). Ihr Arzt wird Sie zu einer Augenuntersuchung
Uberweisen und Sie missen moglicherweise die Behandlung mit diesem Arzneimittel
abbrechen.

. Patienten mit verzogerter Magenentleerung (Gastroparese)
Wenn Sie eine langsame (verzdgerte) Magenentleerung (sogenannte Gastroparese) haben, kann
die Anwendung von Wegovy zu schweren oder schwerwiegenden gastrointestinalen
Nebenwirkungen fuhren. Sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie Wegovy anwenden.

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

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

Sie Arzneimittel anwenden, die Folgendes enthalten:

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Dieses Arzneimittel darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, da nicht bekannt
ist, ob es Ihrem ungeborenen Kind schaden kann. Aus diesem Grund wird wéhrend der Anwendung
dieses Arzneimittels empfohlen, ein Verhltungsmittel anzuwenden. Wenn Sie schwanger werden
madchten, missen 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
unverzuglich Threm Arzt mit, da Ihre Behandlung beendet werden muss.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht in der Stillzeit an, da nicht bekannt ist, ob es in die Muttermilch
ubergeht.
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Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Wegovy Auswirkungen auf Ihre Verkehrstiichtigkeit und Ihre F&higkeit
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 fuhlen, seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie ein Fahrzeug fuhren oder Maschinen
bedienen. Wenn Sie weitere Informationen bendtigen, sprechen Sie mit Ihrem 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 (Hypoglyk&dmie) kommen, die Thre Konzentrationsfahigkeit
beeintrachtigen kann. Vermeiden Sie es, Fahrzeuge zu flihren oder Maschinen zu bedienen, wenn Sie
Anzeichen einer Unterzuckerung bemerken. Siehe Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmanahmen* fir Informationen zum erhdhten Risiko einer Unterzuckerung und Abschnitt 4
zu den Warnzeichen einer Unterzuckerung. Weitere Informationen erhalten Sie von Threm Arzt.

Wegovy enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt 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
Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel angewendet wird

Erwachsene

Ihre Behandlung beginnt mit einer niedrigen Dosis, die im Laufe von 16 Behandlungswochen

schrittweise erhéht wird.

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

. Ilhr Arzt wird Sie anweisen, lhre Dosis schrittweise alle 4 Wochen zu erhéhen, bis Sie die Dosis
von 2,4 mg einmal wéchentlich erreichen.

. Falls notwendig kann die Dosis nach einer Mindestdauer von 4 Wochen mit 2,4 mg auf die
néchste Erhaltungsdosis von 7,2 mg einmal wdchentlich (3 Injektionen a 2,4 mg) erhoht
werden.

. Die maximale Dosis betragt 7,2 mg einmal wochentlich.

. Falls Sie sich durch Ubelkeit (Nausea) oder Erbrechen sehr beeintrachtigt filhlen, sprechen Sie
mit Ihrem Arzt darlber, 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 Woachentliche Dosis
Woche 1-4 0,25 mg

Woche 5-8 0,5mg

Woche 9-12 1mg

Woche 13-16 1,7 mg

Ab Woche 17 2,4 mg

Ab Woche 21 2,4 mg oder 7,2 mg

Ihr Arzt wird Ihre Behandlung regelmaRig Uberprifen.
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Jugendliche (im Alter von tber 12 Jahren)

Fur Jugendliche sollte die gleiche Dosissteigerung wie fur Erwachsene vorgenommen werden (siehe
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 fur die Injektion sind die Vorderseite des Oberarms, die Oberschenkel oder
der Bauch.

. Vor der ersten Anwendung des Pens wird lhnen Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal zeigen, wie Sie ihn richtig anwenden.

Bei Wegovy 7,2 mg spritzen Sie drei Dosen a 2,4 mg nacheinander. Die Injektionen kénnen in

derselben Korperregion verabreicht werden, sollten jedoch mindestens 5 cm voneinander entfernt sein.

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

Patienten mit Typ 2 Diabetes
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Typ 2 Diabetes haben. lhr Arzt kann die Dosis lhrer
Diabetes-Medikamente anpassen, um eine Unterzuckerung zu vermeiden.

Wann Wegovy angewendet wird

. Sie sollten dieses Arzneimittel einmal wdchentlich, wenn mdglich immer am selben
Wochentag, anwenden.

. Sie konnen sich die Injektion zu jeder beliebigen Tageszeit, unabhéngig von den Mabhlzeiten,
geben.

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

Wenn Sie eine grofiere Menge von Wegovy angewendet haben, als Sie sollten
Sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt. Es kénnten Nebenwirkungen wie z. B. Ubelkeit (Nausea),
Erbrechen oder Durchfall auftreten, die zu Dehydrierung (Fliissigkeitsverlust) fuhren kdnnen.

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
Ihnen einféllt. Spritzen Sie dann die nachste Dosis wie tblich am geplanten Wochentag.

. der ausgelassene Zeitpunkt langer als 5 Tage zurlickliegt, Uberspringen Sie die vergessene
Dosis. Spritzen Sie dann die n&chste Dosis wie tblich am nachsten 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 Ricksprache mit Ihrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren 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 missen.
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Schwerwiegende Nebenwirkungen

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

. Entzindete Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis). Zu den Anzeichen einer
Bauchspeicheldrisenentziindung kénnen starke und lang anhaltende Schmerzen in lhrem
Bauch, die bis in den Riicken ausstrahlen kdnnen, gehdren. Suchen Sie umgehend lhren Arzt
auf, wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten.

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

. Schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische Reaktionen, Angiotdem). Sie sollten
unverzuglich medizinische Hilfe in Anspruch nehmen und umgehend lhren 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 kénnen,
wenn die Schwellung im Hals die Atemwege blockiert.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)
Eine Erkrankung des Auges, die als nichtarteriitische anteriore ischamische Optikusneuropathie
(NAION) bezeichnet wird und zum nicht schmerzhaften Verlust des Sehvermdgens auf einem
Ihrer Augen fiihren kann. Sie sollten sich sofort an Ihren Arzt wenden, wenn Sie eine plotzliche
oder allméhliche Verschlechterung lhres Sehvermdgens bemerken (siehe Abschnitt 2:
,»Plotzliche Veranderungen lhres Sehvermdégens*).

Nicht bekannt (H&ufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)
. Darmverschluss. Eine schwere Form der Verstopfung mit zusatzlichen Symptomen wie
Bauchschmerzen, Blahungen, Erbrechen, etc.

Sonstige Nebenwirkungen

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

Kopfschmerzen

Ubelkeit (Nausea)

Erbrechen

Durchfall

Verstopfung

Bauchschmerzen

Schwéchegefihl oder Midigkeit

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

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Schwindelgefihl

. Magenverstimmung oder Verdauungsstérung
. AufstoRen

. Blahungen (Flatulenz)

. aufgeblahter Bauch

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

. Reflux oder Sodbrennen — auch ,,gastrodsophageale Refluxkrankheit” genannt
. Gallensteine

. Haarausfall — kann bei Semaglutid 7,2 mg haufiger auftreten

. Reaktionen an der Injektionsstelle
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. Veranderung des Geschmacks von Speisen oder Getranken

. Veranderung des Hautempfindens — Dies verschwindet in der Regel mit der Zeit - kann bei
einer Dosierung von 7,2 mg Semaglutid haufiger auftreten.

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

Die Warnzeichen einer Unterzuckerung kénnen plétzlich auftreten. Zu ihnen kénnen gehdren: kalter
SchweiB, kiihle blasse Haut, Kopfschmerzen, schneller Herzschlag, Ubelkeit (Nausea) oder starkes
Hungergefiihl, Sehstorungen, Mudigkeit oder Schwiéche, Nervositat, Angstlichkeit oder Verwirrtheit,
Konzentrationsschwierigkeiten oder Zittern.

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

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

. niedriger Blutdruck

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

. Herzrasen

. Erhoéhung 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 Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Wegovy aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen 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 Kihlschrank (2 °C-8 °C) lagern. Nicht einfrieren. Vom Kihlelement fernhalten.

Waéhrend des Gebrauchs

. Sie kénnen den Pen 6 Wochen lang verwenden, wenn Sie ihn bei einer Temperatur von unter
30 °C oder im Kuhlschrank (2 °C-8 °C) lagern, aber nicht in der N&he 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 schitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Die Losung ist nicht
klar und farblos.

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.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Wegovy enthélt
- Der Wirkstoff ist Semaglutid.
Wegovy 0,25 mg FlexTouch Injektionslésung
Jeder Fertigpen enthélt 1 mg Semaglutid in 1,5 ml (0,68 mg/ml).

Wegovy 0,5 mg FlexTouch Injektionslésung
1,5 ml: Jeder Fertigpen enthdlt 2 mg Semaglutid in 1,5 ml (1,34 mg/ml).
3 ml: Jeder Fertigpen enthélt 2 mg Semaglutid in 3 ml (0,68 mg/ml).

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

Wegovy 1,7 mg FlexTouch Injektionsldsung
Jeder Fertigpen enthélt 6,8 mg Semaglutid in 3 ml (2,27 mg/ml).

Wegovy 2,4 mg FlexTouch Injektionsldsung
Jeder Fertigpen enthélt 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
fur Injektionszwecke. Siehe auch Abschnitt 2 ,,Wegovy enthalt Natrium* fir Informationen Gber
Natrium.

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

Jeder Fertigpen enthélt 4 Dosen. Nachdem die 4 Dosen injiziert wurden, kann trotz korrekter
Verabreichung noch Lésung im Pen verbleiben. Jegliche verbleibende Lésung reicht nicht fir eine
Dosis aus und der Pen sollte entsorgt werden.

Wegovy 0,25, 0,5, 1 und 1,7 mg FlexTouch Injektionslésung ist in folgender PackungsgroRe

verfiigbar:
1 Fertigpen und 4 NovoFine Plus Einweg-Nadeln.

Wegovy 2,4 mg FlexTouch Injektionsldsung ist in den folgenden PackungsgréRen verfligbar:
1 Fertigpen und 4 NovoFine Plus Einweg-Nadeln.
3 Fertigpens und 12 NovoFine Plus Einweg-Nadeln.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danemark

Hersteller

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danemark

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres
Frankreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verflgbar.
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Bedienungsanleitung fur Wegovy

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

Der Wegovy Pen ist ein Pen mit einstellbarer Dosis, der vier Dosen lhrer Dosis von Wegovy enthalt.

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 Ihrem Pen noch vorhanden sind.

Wegovy ist in finf verschiedenen Pen-Varianten verfligbar, von denen jede Variante eine der folgenden
verschriebenen Dosierungen von Semaglutid enthélt:

Beginnen Sie immer damit, das Etikett Ihres Pens zu Gberprufen, um sicherzustellen, dass er die
Ihnen verschriebene Dosis von Wegovy enthélt.

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

Die Packung enthalt:

o Wegovy Pen

o 4 NovoFine Plus Nadeln
o Packungsbeilage

Wegovy FlexTouch Pen (Beispiel)

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

Verfalldatum

(verw. bis) Dosis- Dosis-
auf der anzeige einstellring
Penkappe Sichtfenster markierung knopf
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NovoFine Plus Nadel (Beispiel)

AuRere Innere Papier-
Nadelkappe Nadelkappe Nadel lasche

1 Bereiten Sie Ihren Pen mit einer neuen Nadel vor

Uberprifen Sie die Bezeichnung und die Dosis lhres Pens, um
sicherzustellen, dass er die Ihnen verschriebene Dosis von Wegovy
enthalt.

Ziehen Sie die Penkappe ab.

(Siehe Abbildung A).

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

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

(Siehe Abbildung B).

Benutzen Sie immer fir jede Injektion eine neue Nadel.

Nehmen Sie eine Nadel, wenn Sie bereit sind, sich Ihre Injektion zu
verabreichen. Uberpriifen Sie die Papierlasche und die duBere
Nadelkappe auf Beschadigungen, die die Sterilitat beeintrachtigen
kdnnten. Wenn eine Beschédigung zu sehen ist, verwenden Sie eine
neue Nadel.

Ziehen Sie die Papierlasche ab.

(Siehe Abbildung C).
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Drucken Sie die Nadel gerade auf den Pen. Drehen Sie sie, bis sie
festsitzt.

(Siehe Abbildung D).

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

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

Ziehen Sie die daullere Nadelkappe ab und bewahren Sie diese fur
spater 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
mussen dennoch den Durchfluss von Wegovy uberpriifen, wenn Sie
einen neuen Pen zum ersten Mal benutzen. Siehe ,,Uberpriifen Sie
den Durchfluss bei jedem neuen Pen*.

Benutzen Sie niemals eine verbogene oder beschadigte Nadel.
Weiterfuhrende Informationen zur Handhabung von Nadeln finden
Sie unter ,,Uber Ihre Nadeln* nach dieser Anleitung.

(Siehe Abbildung E).
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Uberprifen Sie den Durchfluss bei jedem neuen Pen

Wenn Sie Ihren Wegovy Pen bereits verwendet haben, fahren Sie
mit ,,2 Stellen Sie Ihre Dosis ein* fort.

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

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

(Siehe Abbildung F).

Vergewissern Sie sich, dass das Durchflusskontrollsymbol auf Hohe
der Dosismarkierung erscheint.

(Siehe Abbildung G).
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Uberpriifen Sie den Durchfluss

Halten Sie den Pen mit der Nadel nach oben gerichtet.

Drucken Sie den Injektionsknopf und halten Sie ihn gedrickt,
bis die Dosisanzeige auf -0- zurlickgeht. Die -0 muss auf Hohe der
Dosismarkierung erscheinen.

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

Wenn kein Tropfen erscheint, tiberprifen Sie den Durchfluss erneut.
Dies sollte nur zweimal durchgefuhrt werden.

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

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

(Siehe Abbildung H).

2 Stellen Sie Ihre Dosis ein

Drehen Sie den Dosiseinstellring, bis die Dosisanzeige stoppt und
Ihre verschriebene Dosis anzeigt.

(Siehe Abbildung I).
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Die gestrichelte Linie (1) in der Dosisanzeige fiihrt Sie zu lhrer
Dosis.

Der Dosiseinstellring macht unterschiedliche Klickgerdusche, je
nachdem, ob er vorwarts, riickwarts oder tber lhre 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 zéhlen, die Sie horen.

(Siehe Abbildung J).

Gestrichelte Linie

Wenn Ihre verschriebene Dosis auf Hohe der Dosismarkierung

erscheint, haben Sie Ihre Dosis eingestellt. In dieser Abbildung ist K
die Dosis als Beispiel gezeigt.
Wenn die Dosisanzeige stoppt, bevor Sie lhre verschriebene Dosis
erreicht haben, sehen Sie hierzu Abschnitt ,,Ist gentigend Wegovy
im Pen?* nach dieser Anleitung.
(Siehe Abbildung K).
Beispiel:
0,25 mg
eingestellt
Wahlen Sie lhre Injektionsstelle O
Wibhlen Sie Ihren Oberarm, Oberschenkel oder Bauch (halten Sie
einen Abstand von 5 cm zum Bauchnabel).
. . . i o . Oberarm
Sie kdnnen in dieselbe Korperregion injizieren, aber achten Sie
darauf, dass es nicht die gleiche Stelle ist wie beim letzten Mal.
Bauch [
Oberschenkel
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3 Injizieren Sie lhre Dosis

Stechen Sie die Nadel in lhre Haut.

L
Vergewissern Sie sich, dass Sie die Dosisanzeige sehen kénnen.
Bedecken Sie diese nicht mit Ihren Fingern. Dies kdnnte die

Injektion unterbrechen.

(Siehe Abbildung L).

Dricken Sie den Injektionsknopf und halten Sie ihn gedrickt, M

bis die Dosisanzeige -0+ anzeigt.

(Siehe Abbildung M).

Halten Sie den Injektionsknopf mit der Nadel in der Haut
gedruckt und zéhlen Sie langsam bis 6. Die 0= muss auf Hohe der
Dosismarkierung erscheinen. Sie konnen ein Klicken hdren oder
fihlen, wenn die Dosisanzeige auf 0= zurtickkehrt.

(Siehe Abbildung N).

W

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

\/
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Ziehen Sie die Nadel aus Ihrer Haut. Wird die Nadel vorher
herausgezogen, sehen Sie méglicherweise, dass Wegovy aus der
Nadelspitze herausstromt und Sie erhalten nicht die vollstandige
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).

4 Nach lhrer Injektion

Fuhren Sie die Nadelspitze auf einer flachen Unterlage in die
auBere Nadelkappe ein, ohne die Nadel oder die &ullere
Nadelkappe zu berthren.

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

(Siehe Abbildung P).
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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 kdnnten 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).

Setzen Sie die Penkappe nach jedem Gebrauch wieder auf den
Pen, um Wegovy vor Licht zu schitzen.

(Siehe Abbildung R).

Sobald der Pen leer ist, entsorgen Sie ihn ohne aufgeschraubte
Nadel, wie es Ihnen Ihr Arzt, das medizinische Fachpersonal oder
Ihr Apotheker gezeigt hat bzw. wie es von den nationalen Behdrden
vorgeschrieben ist.
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Die Penkappe und der leere Umkarton konnen in Ihrem
Haushaltsabfall entsorgt werden.

Uber Ihre Nadeln

Wie man eine verstopfte oder beschadigte Nadel erkennt

o Erscheint in der Dosisanzeige nicht 0=, nachdem der
Injektionsknopf kontinuierlich gedriickt gehalten wurde,
haben Sie moglicherweise eine verstopfte oder beschadigte
Nadel verwendet.

o 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 Ilhren Pen mit
einer neuen Nadel vor* beschrieben aus und gehen Sie zu
,,2 Stellen Sie Ihre Dosis ein“.

Die Pflege Ihres Pens

Behandeln Sie Ihren Pen mit Vorsicht. UnsachgemaRe oder nachlassige Handhabung kann zu ungenauen
Dosierungen fiihren. Falls das passiert, erhalten Sie mdglicherweise nicht die beabsichtigte Wirkung von
Wegovy.

o Informationen zu Aufbewahrungsbedingungen fur Ihren Pen finden Sie auf der Riickseite dieser
Packungsbeilage.
o 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 St63e gegen harte Oberfléchen.

Versuchen Sie nicht, lhren Pen wieder aufzuftillen. Sobald er leer ist, muss er entsorgt werden.
Versuchen Sie nicht Ihren Pen zu reparieren oder auseinanderzunehmen.

Bringen Sie Ihren Pen nicht mit Staub, Schmutz oder Flissigkeiten in Beriihrung.

Ihr Pen darf nicht abgespilt, in Fllssigkeit 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 lhre verschriebene Dosis
erreicht haben, ist nicht mehr gentigend Wegovy fiir eine volle Dosis
tibrig. Entsorgen Sie den Pen und verwenden Sie einen neuen
Wegovy Pen.

&Wichtige Informationen
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Verwenden Sie Wegovy nur einmal wichentlich wie verschrieben.. Wenn Sie Wegovy nicht wie
verschrieben anwenden, erhalten Sie mdglicherweise 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 tGberprifen.

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 Sehvermdégen
helfen, die in der Anwendung des Wegovy Pens geschult ist.

Bewahren Sie den Pen und die Nadeln immer unzuganglich fur Dritte, insbesondere Kinder, auf.
Teilen Sie Ihren Pen oder Ihre Nadeln niemals mit anderen Menschen.

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

Pflegekréfte mussen sehr vorsichtig beim Umgang mit gebrauchten Nadeln sein, um
versehentliche Nadelstichverletzungen und Infektionen zu vermeiden.

119




	ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS
	A. HERSTELLER DES WIRKSTOFFS BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND HERSTELLER, DER FÜR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST
	B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRÄNKUNGEN FÜR DIE ABGABE UND DEN GEBRAUCH
	C. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FÜR DAS INVERKEHRBRINGEN
	D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRÄNKUNGEN FÜR DIE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS
	A. ETIKETTIERUNG
	B. PACKUNGSBEILAGE

