Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Ozempic 500 mcg, roztwor do wstrzykiwan, T wstrz. po 1,5
ml ( + 4 igty NovoFine Plus)

Cena: 357,72 zt

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Ozempic 0,5 mg roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu
semaglutyd

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Ozempic i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ozempic
3. Jak stosowac lek Ozempic

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Ozempic

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ozempic i w jakim celu sie go stosuje

Lek Ozempic zawiera substancje czynng semaglutyd. Pomaga on zmniejszy¢ stezenie cukru we krwi,
gdy jest ono zbyt duze; moze réwniez pomdc w zapobieganiu chorobom serca.

Lek Ozempic stosowany jest w leczeniu dorostych pacjentéw (w wieku 18 lat i powyzej) z cukrzycg
typu 2, u ktérych stosowanie diety i wysitku fizycznego nie jest wystarczajgce:

« w monoterapii — u pacjentow, ktdrzy nie mogg stosowac metforminy (innego leku
przeciwcukrzycowego) lub

* z innymi lekami przeciwcukrzycowymi — w przypadku, gdy leki te nie wystarczajg do

uzyskania wiasciwego stezenia cukru we krwi. Mogg to by¢ leki doustne lub leki podawane we
wstrzyknieciu podskérnym, takie jak insulina.

Wazne jest, aby kontynuowaé stosowanie diety i wysitku fizycznego zgodnie z planem zaleconym
przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ozempic

Kiedy nie stosowa¢ leku Ozempic

+ jesli pacjent ma uczulenie na semaglutyd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy omowié to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.
Ten lek nie jest tym samym co insulina i nie powinien by¢ stosowany:
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* u pacjentow z cukrzyca typu 1 — chorobg, w ktérej organizm nie produkuje insuliny,

* u pacjentow z cukrzycowg kwasicg ketonowg — powiktaniem cukrzycy, w ktérym wystepuje

duze stezenie cukru we krwi, trudnosci w oddychaniu, stan splgtania, uczucie silnego

pragnienia, stodki zapach z ust lub metaliczny posmak w ustach.

Lek Ozempic nie jest insuling, dlatego nie powinien by¢ stosowany jako zamiennik insuliny.

Wptyw na uktad trawienny

W trakcie stosowania leku Ozempic pacjent moze mie¢ nudnosci lub wymioty; mozliwe jest réwniez
wystgpienie biegunki. Sg to dziatania niepozadane, ktére mogg powodowac¢ odwodnienie pacjenta
(utrate ptynow). Nalezy pi¢ duzo ptyndw w celu unikniecia odwodnienia. Ma to szczegdlne znaczenie
w przypadku pacjentéw z chorobg nerek. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Silny i uporczywy bdél brzucha moze byé wynikiem ostrego zapalenia trzustki

W przypadku wystgpienia silnego i uporczywego bélu w obrebie brzucha nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz bdl moze by¢ objawem ostrego zapalenia trzustki. Patrz punkt
4, w ktérym wymieniono objawy zwiastunowe zapalenia trzustki.

Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Stosowanie pochodnych sulfonylomocznika lub insuliny w skojarzeniu z niniejszym lekiem moze
zwiekszac ryzyko wystgpienia matego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii). Patrz punkt 4, Objawy
zapowiadajgce mate stezenie cukru we krwi. Lekarz moze poprosi¢ pacjenta o zmierzenie stezenia
cukru we krwi, co utatwi podjecie decyzji, czy nalezy zmieni¢ dawke pochodnej sulfonylomocznika
lub insuliny w celu zmniejszenia ryzyka hipoglikemii.

Cukrzycowa choroba oczu (retinopatia cukrzycowa)

W przypadku, gdy pacjent ma retinopatie cukrzycows i stosuje insuling, ten lek moze prowadzi¢ do
pogorszenia widzenia, co moze wymagac leczenia. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o chorobie oczu
spowodowanej cukrzyca lub gdy w trakcie leczenia tym lekiem wystapia jakiekolwiek problemy ze
wzrokiem. W przypadku, gdy pacjent ma potencjalnie niestabilng chorobe oczu spowodowang
cukrzyca, nie zaleca sie stosowania leku Ozempic w dawce 2 mg.

Dzieci i mtodziez

Ten lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz

nie okreslono skutecznosci ani bezpieczenstwa jego stosowania w tej grupie wiekowej.

Lek Ozempic a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to
rowniez lekdw ziotowych lub innych lekéw wydawanych bez recepty.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke o przyjmowaniu lekéw
zawierajgcych ktéragkolwiek z nastepujacych substancji:

+ warfaryna lub inne podobne leki przyjmowane doustnie w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi
(doustne leki przeciwzakrzepowe). Moze zaistnie¢ potrzeba czestszego wykonywania badan

w celu sprawdzenia czasu krzepniecia krwi;

- jesli pacjent stosuje insuling, lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta jak zmniejszy¢ dawke
insuliny i zaleci czestsze kontrolowanie stezenia glukozy we krwi, aby unikng¢ hiperglikemii

(duze stezenie glukozy we krwi) i cukrzycowej kwasicy ketonowej (powiktanie cukrzycy
wystepujgce, gdy organizm nie zuzywa glukozy z powodu niedostatecznej ilosci insuliny).

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku nie nalezy stosowac w okresie cigzy, gdyz nie wiadomo, czy ma on szkodliwy wptyw na ptéd.
W zwigzku z powyzszym w trakcie stosowania leku zaleca sie zapobieganie cigzy. Kobiety planujace
cigze powinny omowic z lekarzem zmiane leczenia i zaprzesta¢ stosowania niniejszego leku na co
najmniej 2 miesigce przed zajsciem w cigze. W przypadku zajscia w cigze w trakcie stosowania
niniejszego leku, nalezy natychmiast poinformowacé o tym lekarza, poniewaz bedzie sie to wigzato
z koniecznoscig zmiany leczenia.

Nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersig, gdyz nie wiadomo czy lek ten przenika do
mleka matki.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Lek Ozempic nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

W przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika lub insuling moze
wystapi¢ mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), co moze zmniejsza¢ u pacjenta zdolnos$¢
koncentracji. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwa¢ maszyn w przypadku pojawienia sie
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jakichkolwiek objawéw matego stezenia cukru we krwi. Informacje na temat zwiekszonego ryzyka
matego stezenia cukru we krwi, patrz punkt 2, ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”; objawy
zapowiadajgce mate stezenie cukru we krwi, patrz punkt 4. W celu uzyskania dalszych informacji
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Zawartos¢ sodu

Ten lek zawiera mniej niz T mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze lek uznaje sie za ,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Ozempic

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécicé
sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

lle wynosi dawka leku Ozempic

+ Dawka poczatkowa wynosi 0,25 mg raz na tydzien przez cztery tygodnie.

* Po uptywie czterech tygodni lekarz zwiekszy dawke leku do 0,5 mg raz na tydzien.

+ Lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 1 mg raz na tydzien, jesli u pacjenta nie dojdzie do

osiggniecia odpowiedniej kontroli stezenia cukru we krwi po zastosowaniu dawki 0,5 mg raz na
tydzien.

+ Lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 2 mg raz na tydzien, jesli u pacjenta nie dojdzie do

osiggniecia odpowiedniej kontroli stezenia cukru we krwi po zastosowaniu dawki T mgraz na
tydzien.

Nie nalezy zmienia¢ dawki bez zalecenia lekarza.

Jak podawac¢ lek Ozempic

Lek Ozempic jest podawany we wstrzyknieciu pod skoére (podskaérnie). Nie wolno wstrzykiwac

go do zyty ani do miesnia.

* Najlepsze miejsca do samodzielnego wykonania wstrzykniecia to przednia cze$¢ uda, przednia
czescé talii (brzuch) lub ramie.

* Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza lekarz lub pielegniarka pokazg jak nalezy go uzywac.
Szczegdtowe instrukcje dotyczace stosowania znajduja sie na odwrocie tej ulotki dotgczonej do
opakowania.

Kiedy podawac lek Ozempic

* Ten lek nalezy podawac raz w tygodniu, jesli to mozliwe tego samego dnia tygodnia.

+ Wstrzykniecia mozna wykonywa¢ samodzielnie o dowolnej porze dnia, niezaleznie od

positkow.

Aby utatwi¢ zapamietanie, ze ten lek nalezy wstrzykiwac tylko raz w tygodniu, zaleca sie zapisanie
wybranego dnia tygodnia (np. ,$roda”) na opakowaniu zewnetrznym, a nastepnie zapisywanie na
opakowaniu dat wstrzyknie¢ kolejnych dawek leku.

W razie potrzeby mozna zmieni¢ dzieri cotygodniowych wstrzyknie¢ tego leku, pod warunkiem ze od
ostatniego wstrzykniecia uptynety co najmniej 3 dni. Po dokonaniu wyboru nowego dnia podawania
leku, nalezy kontynuowac jego podawanie raz na tydzien.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ozempic

W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku Ozempic nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem. Mogg wystgpi¢ objawy niepozgadane, na przyktad nudnosci.
Pominiecie zastosowania leku Ozempic

W przypadku, gdy pominieto podanie dawki i:

* uptyneto nie wiecej niz 5 dni od dnia, w ktérym nalezato przyja¢ dawke leku Ozempic, nalezy
przyjac ja jak najszybciej gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Nastepng dawke nalezy
wstrzykna¢ jak zwykle, w wybranym uprzednio dniu tygodnia;

* uptyneto ponad 5 dni od dnia, w ktérym nalezato przyja¢ dawke leku Ozempic, nalezy poming¢
dawke, o ktdérej pacjent zapomniat. Nastepng dawke nalezy wstrzykng¢ normalnie, w wybranym
uprzednio dniu tygodnia.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ozempic

Nie nalezy przerywa¢ stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. W przypadku przerwania
stosowania leku stezenie cukru we krwi moze sie zwiekszy¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Ciezkie dziatania niepozgdane

Czesto (moga wystgpic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

- powiktania wynikajgce z cukrzycowej choroby oczu (retinopatii cukrzycowej) — w przypadku,
gdy w trakcie leczenia lekiem Ozempic wystapia jakiekolwiek problemy ze wzrokiem, na
przyktad zaburzenia widzenia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw)

- stan zapalny trzustki (ostre zapalenie trzustki), mogacy powodowac silny bol brzucha i plecéw,
ktory nie ustepuje. W przypadku wystgpienia takich objawéw nalezy natychmiast skontaktowa¢
sie z lekarzem.

Rzadko (moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw)

- ciezkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne, obrzek naczynioruchowy). W przypadku
wystgpienia objawow, takich jak trudnosci z oddychaniem, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardta z utrudnieniem przetykania, lub przyspieszone bicie serca, nalezy natychmiast zwrécié
sie 0 pomoc medyczna i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Inne dziatania niepozgdane

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

* nudnosci — zwykle przemijajace

* biegunka — zwykle przemijajaca

* mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu
z pochodna sulfonylomocznika lub z insuling.

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw)

* wymioty

* mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu
z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi innymi niz pochodne sulfonylomocznika lub
zinsuling.

Objawy zapowiadajgce mate stezenie cukru we krwi mogg pojawic sie nagle i moga by¢ to miedzy
innymi: zimne poty, chtodna blada skdra, b6l gtowy, kotatanie serca, nudnosci, uczucie silnego gtodu,
zmiany widzenia, senno$¢, uczucie ostabienia, nerwowos¢, niepokdj, stan splatania, zaburzenie
koncentracji, drzenie.

Lekarz udzieli informacji na temat, jak leczy¢ objawy spowodowane matym stezeniem cukru we krwi
i jak sie zachowac¢ w przypadku pojawiania sie objawdw zapowiadajgcych ten stan.
Wystgpienie matego stezenia cukru we krwi jest bardziej prawdopodobne, jezeli stosowana jest
rownoczesnie pochodna sulfonylomocznika lub insulina. Lekarz moze zmniejszy¢ dawki tych lekow
przed zastosowaniem tego leku.

* niestrawnosc¢

- zapalenie zotgdka — objawy takie jak bél brzucha, nudnosci lub wymioty

» refluks lub zgaga — inaczej ,choroba refluksowa przetyku”

* bdl brzucha

+ wzdecie brzucha

* zaparcie

+ odbijanie sie

* kamienie zotciowe

+ zawroty gtowy

* uczucie zmeczenia

* Zmniejszenie masy ciata

* zmniejszenie apetytu

- nadmierna ilo$¢ gazdw jelitowych (wzdecia)

- zwiekszona aktywnos$¢ enzymow trzustkowych (takich jak lipaza i amylaza).

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw)

+ zmiana odczuwania smaku pokarmoéw lub napojéw

* przyspieszone tetno

* reakcje w miejscu wstrzykniecia — takie jak zasinienie, bdl, podraznienie, swedzenie i wysypka
* reakcje alergiczne, takie jak wysypka, swedzenie lub pokrzywka.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtaszac¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
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bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ozempic

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza
i opakowaniu zewnetrznym po: ,Termin waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzieri podanego
miesigca.

Przed otwarciem:

Przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazaé. Przechowywac z dala od elementu
chtodzacego. Naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed swiattem.

Podczas stosowania:

+ Wstrzykiwacz mozna przechowywac przez 6 tygodni w temperaturze ponizej 30°C lub

w lodéwce (2°C — 8°C), z dala od elementu chtodzgcego. Nie zamrazaé. Nie uzywac uprzednio
zamrozonego leku.

+ W celu ochrony przed swiattem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz, gdy wstrzykiwacz nie jest
uzywany.

Nie stosowac tego leku, jesli roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny.
Lekéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ozempic

* Substancjg czynna leku jest semaglutyd. Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1,34 mg
semaglutydu. Jeden fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 2 mg semaglutydu w 1,5 ml
roztworu. Kazda dawka zawiera 0,5 mg semaglutydu w 0,37 ml.

+ Pozostate sktadniki to disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol, woda do
wstrzykiwan, kwas solny/sodu wodorotlenek (do dostosowania pH). Patrz takze punkt 2,
,Zawartos¢ sodu”.

Jak wyglada lek Ozempic i co zawiera opakowanie

Lek Ozempic to przezroczysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwdr do wstrzykiwan

w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu.

Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 1,5 ml roztworu i umozliwia podanie 4 dawek po
0,5 mg.

Lek Ozempic 0,5 mg roztwér do wstrzykiwan jest dostepny w nastepujgcych wielkosciach opakowan:
1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe igty NovoFine Plus.

3 wstrzykiwacze i 12 jednorazowych igiet NovoFine Plus.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédta informac;ji

Plik wygenerowano: 30-07-2026 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.tcpdf.org
http://www.aptusshop.pl/

