KULLANMA TALIMATI
WEGOVY?® 2,4 mg Enjeksiyonluk Cozelti iceren Kullamima Hazir Kalem
Steril

Deri altina uygulanir.

o FEtkin madde: Her kullanima hazir kalem 3 mL ¢6zelti i¢inde 9,6 mg semaglutid igerir.
1 mL ¢ozelti,3,2 mg semaglutid igerir. Bir kullanima hazir kalem, 2,4 mg’lik 4 doz igerir.

e Yardimct maddeler: Disodyum fosfat dihidrat, propilen glikol, fenol, hidroklorik
asit/sodyum hidroksit (pH ayarlamasi i¢in), enjeksiyonluk su

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

WEGOVY® nedir ve ne icin kullanilir?

WEGOVY®%i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
WEGOVY® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

WEGOVY®’nin saklanmasi

SR W NN

Bashklar yer almaktadir.
1. WEGOVY?® nedir ve ne icin kullanilir?

WEGOVY?®, kullanima hazir kalemde berrak ve renksiz bir enjeksiyonluk ¢dzeltidir. Her bir
kalem 4 doz igerir.

WEGOVY?®, Saccharomyces cerevisiae’de rekombinant DNA teknolojisi ile {iretilmistir.

WEGOVY®, semaglutid etkin maddesini igeren kilo verme ve kiloyu korumak igin kullanilan
bir ilactir. Viicutta dogal olarak bulunan ve yemeklerden sonra bagirsaktan salinan glukagon-
benzeri peptid-1 (GLP-1) adli hormona benzemektedir. WEGOVY®, istahiniz1 kontrol eden
beyindeki reseptorler iizerinde etki ederek, daha tok hissetmenizi ve daha az aglik hissetmenizi
ve daha az yemek istegi duymanizi saglayarak calisir. Bu, daha az yemenize ve kilo vermenize
yardimei olur.
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VKI (Viicut Kitle indeksi), boyunuza kiyasla viicut agirhgmizin bir 6lgiitidiir. WEGOVY®,
Viicut Kitle Indeksleri (VKI) asagidaki gibi olan yetigkinlerde, kilo kaybi1 ve kilonun idame
edilmesi i¢in diyet ve fiziksel aktiviteye ek olarak kullanilir.

e VKI’si 30 kg/m? iizeri olan (obez) veya

e VKi’si 27 kg/m? ve 30 kg/m*’nin altinda olan (asir1 kilolu) ve kilo ile iliskili saglik
sorunlar1 olan (diyabet (seker), yiiksek tansiyon, kandaki anormal yag diizeyleri, uyku
sirasinda yasanan 'obstriiktif uyku apnesi' ad1 verilen nefes alip verme problemleri veya
kalp damar hastalig1 dykdisii olanlar gibi).

WEGOVY™ , baska bir semaglutid iceren iiriin ve diger GLP-1 reseptdr agonisti ajanlarla birlikte
kullanilmamalidir.

2. WEGOVY®’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
WEGOVY®’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Semaglutid veya bu ilacin igeriginde yer alan maddelerin herhangi birine kars1 alerjiniz
varsa.

e Sizde veya ailenizde bir tiroid kanseri tiirli olan mediiler tiroid karsinomu veya sizde bir
endokrin sistem hastalig1 olan ¢oklu endokrin neoplazma sendromu tip 2 varsa.

WEGOVY®yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
WEGOVY®"yi kullanmadan énce doktorunuz, eczacimz veya hemsirenizle konusunuz.

WEGOVY®nin asagidaki durumlarda kullanilmasi énerilmemektedir:
e Kilo verme i¢in diger iiriinlerle tedavi edilen hastalarda,
e Tip 1 diyabetli hastalarda,
e Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda,
e Siddetli karaciger yetmezIligi olan hastalarda
e Siddetli kalp yetmezligi olan hastalarda,
e Diyabetik goz hastalig (retinopati) olan hastalarda.

Asagidaki gruplardaki hastalarda WEGOVY® ile sinirli deneyim vardir:

e 75 yas ve lizeri olan hastalarda,
e Karaciger problemleri olan hastalarda,

Yukaridakilerden biri sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza daniginiz.

Eger anestezi altinda olacaginiz1 bildiginiz (uyutulacaginiz) bir ameliyat planlantyorsa, liitfen
doktorunuza WEGOVY® kullandiginizi séyleyiniz.

Dehidrasyon (Viicudun susuz kalmasi)
WEGOVY® ile tedavi boyunca bulant1 veya kusma yasayabilir veya ishal olabilirsiniz. Bu
yan etkiler dehidrasyona (s1v1 kaybina) neden olabilir. Dehidrasyonu dnlemek icin yeterince
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stvi igmeniz Onemlidir. Bu 6zellikle bobrek problemleriniz varsa énemlidir. Herhangi bir
sorunuz veya endiseniz varsa doktorunuzla konusunuz.

Pankreas iltihabi

Karin bolgesinde siddetli ve devam eden agriniz varsa - bu iltihapli pankreasin (akut
pankreatit) bir belirtisi olabileceginden hemen bir doktora goriiniiniiz.

Tip 2 diyabetli kisiler (seker hastalig1)

WEGOVY¥insiilin yerine kullanilmamalidir. WEGOVY® bagka bir GLP-1 reseptdr agonisti
(liraglutid, dulaglutid, eksenatid veya liksisenatid gibi) ile kombinasyon halinde
kullanilmamalidir.

Diisiik kan sekeri (hipoglisemi)

WEGOVY¥ile bir siilfoniliire veya insiilin almak, diisiik kan sekeri seviyeleri (hipoglisemi)
riskini artirabilir. Diisiik kan sekeri seviyelerinin uyar1 belirtileri i¢in liitfen Boliim 4. ‘Olasi
yan etkiler nelerdir? kismina bakiniz. Doktorunuz sizden kan sekeri seviyenizi 6lgmenizi
isteyebilir. Bu, doktorunuzun diisiik kan sekeri riskini azaltmak i¢in siilfoniliire veya instilin
dozunun degistirilmesi gerekip gerekmedigine karar vermesine yardimci olacaktir.

Diyabetik goz hastalig1 (retinopati)

Diyabetik g6z hastaliginiz varsa veya insiilin kullaniyorsaniz, bu ilag goriisiliniiziin
kotiilesmesine neden olabilir ve bu durum tedavi gerektirebilir. Kan sekerinin kontroliindeki
hizli iyilesmeler, diyabetik goz hastaliginin gecici olarak kotlilesmesine neden olabilir.
Diyabetik g6z hastaligmmiz varsa ve bu ilact kullanirken g6z sorunlart yasiyorsaniz,
doktorunuzla konusunuz.

Gorme duyunuzda ani degisiklikler

Bu ilagla tedavi sirasinda ani bir gorme kayb1 veya gérme duyunuzda hizla kotiilesme fark
ederseniz, derhal doktorunuza danmisiniz. Bu durum, non-arteritik anterior iskemik optik
noropati (NAION) ad1 verilen ¢ok nadir bir yan etkiden kaynaklaniyor olabilir (Bkz. Bolim
4 Yan etkiler). Doktorunuz sizi géz muayenesine yonlendirebilir ve bu ilagla tedaviyi
birakmaniz gerekebilir.

Gecikmis mide bosalmasi (gastroparezi) olan hastalar

Yavas (gecikmis) mide bosalmamz (gastroparezi) varsa, WEGOVY® kullanim1 ciddi veya
siddetli gastrointestinal yan etkilere yol agabilir. WEGOVY ®kullanmadan énce doktorunuzla
konusunuz.

Takip edilebilirlik
Biyoteknolojik triinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi
ve seri numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

WEGOVY® nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
WEGOVY®Yyi giinlerden bagimsiz olarak giiniin herhangi bir saatinde kullanabilirsiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag, hamilelik sirasinda kullanilmamalidir, ¢linkii dogmamis ¢ocugunuzu etkileyip
etkilemeyecegi bilinmemektedir. Bu nedenle, bu ilaci kullanirken dogum kontrolii
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kullanilmas1 tavsiye edilmektedir. Hamile kalmak isterseniz, bu ilact en az iki ay once
kullanmay1 birakmalisiniz. Bu ilact kullanirken hamileyseniz veya hamile kalirsaniz, hamile
olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya bebek sahibi olmayi1 planliyorsaniz, tedavinizin
kesilmesi gerekeceginden hemen doktorunuzla konusunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmediginden emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

WEGOVY®nin ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkilemesi olasi1 degildir. Bazi hastalar,
daha ¢ok tedavinin ilk 4 ayinda WEGOVY®'yi kullanirken bas donmesi hissedebilirler (Bkz.
Bolim 4. ‘Olasi yan etkiler nelerdir?’). Bas donmesi hissediyorsaniz, arag veya makine
kullanirken daha dikkatli olmalisiniz. Daha fazla bilgiye ihtiyacimiz olursa, doktorunuz,
eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.

Tip 2 diyabetli kisiler

Bu ilac1 bir siilfoniliire veya insiilin ile birlikte kullaniyorsaniz, konsantre olma yeteneginizi
azaltabilecek kan sekeri diigiikliigli (hipoglisemi) olusabilir. Diisiik kan sekeri belirtileriniz
varsa, ara¢ veya makine kullanmaktan ka¢ininiz. Diisiik kan sekeri uyarist niteligindeki
belirtiler i¢in “Olas1 yan etkiler” boliimiine ve artmis diisiik kan sekeri riski ile ilgili bilgi i¢in
boliim 2, ‘WEGOVY®’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ’ kismina bakiniz.
Daha fazla bilgi i¢in doktorunuzla konusunuz.

WEGOVY®’nin i¢eriginde bulunan bazi yardime1r maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her “doz’unda 1 mmol (23 mg)'dan az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Ozellikle asagidakilerden birini igeren ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize sdyleyiniz:

WEGOVY® | baska bir semaglutid igeren iiriin ve diger GLP-1 reseptdr agonisti ajanlarla
birlikte kullanilmamalidir.

e Kan pihtilagmasini azaltmak i¢in agiz yoluyla alinan varfarin veya diger benzer ilaglar
(oral anti-koagiilanlar). Ornegin varfarin veya benzeri ilaclar ile tedaviye basladiginizda,
kaninizin pihtilagsma 6zelligini belirlemek i¢in sik kan testi gerekebilir.

e Semaglutid midenin bosalmasii geciktirebilir. Bu sebeple kullanilan ilaglarin emilim
miktar1 etkilenebilir. Hizli etki gosteren ilaglarla birlikte kullanildiginda dikkat
edilmelidir. Muhtemelen tolerans etkisinden dolay1, semaglutid 2,4 mg ile mide bosalma
hiz1 tizerinde klinik olarak anlamli bir etki gézlenmemistir.

e Parasetamol: Semaglutid ile birlikte kullaniminda klinik olarak anlamli bir etki
saptanmamistir. Doz ayarlamasina gerek yoktur.

e Oral kontraseptifler: Semaglutid ile birlikte kullanildiginda oral kontraseptiflerin
etkinliginin azalmasi beklenmemektedir.
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e Atorvastatin: Semaglutid ile birlikte kullanildiginda klinik olarak anlamli etkinlik
degisimi saptanmamustir.

e Digoksin: Semaglutid, digoksin ile birlikte kullanildiginda digoksinin etkililiginde anlamli
bir degisim saptanmamuistir.

e Metformin: Semaglutid, metforminin etkililiginde degisime sebep olmamugtir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. WEGOVY® nasil kullanilir?

Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun tarif ettigi sekilde kullaniniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenize daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@i icin talimatlar:

Onerilen doz haftada bir kez 2,4 mg'dir.
Tedaviniz diisiik bir dozda baslayacak ve bu doz tedavinin 16 haftasi boyunca kademeli olarak
artirllacaktir.

e  WEGOVY®Yyi ilk kullanmaya basladigimzda, baslangi¢ dozu haftada bir 0,25 mg'dir.

e Doktorunuz, haftada bir kez 2,4 mg 6nerilen doza ulagincaya kadar dozunuzu 4 haftada bir
kademeli olarak artirmanizi sGyleyecektir.

e Onerilen 2,4 mg doza ulastiginizda, bu dozu daha fazla artirmaymiz.

e Hastalik (bulanti) veya hasta olma (kusma) nedeniyle kendinizi c¢ok rahatsiz
hissediyorsaniz, semptomlar diizelene kadar doz artisin1 geciktirme veya 6nceki doza diigiirme
konusunda doktorunuzla konusunuz.

Size asagidaki tabloyu takip etmeniz sdylenecektir.

Doz artisi Haftalhk doz
1-4. hafta 0,25 mg

5-8. hafta 0,5 mg

9-12. hafta 1 mg

13-16. hafta 1,7 mg

17. haftadan itibaren 2,4 mg

Doktorunuz tedavinizi diizenli olarak degerlendirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

WEGOVY?® deri altina enjeksiyon (subkiitan enjeksiyon) seklinde uygulanir. Damar veya kas
icine enjekte etmeyiniz.

e Enjeksiyon i¢in en iyi yerler list kolunuzun 6n kismi, uyluk bdlgenizin 6n kismi veya
karin bolgenizdir.

e Siz kalemi ilk kez kullanmadan once doktorunuz veya hemsireniz kalemin nasil
kullanacaginizi size gdsterecektir.

Kullanim i¢in ayrintili talimatlar, bu sayfanin arka yiiziinde verilmektedir.

Tip 2 diyabetli kisiler
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Eger tip 2 diyabetiniz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz kan sekerinizin diismesini
onlemek i¢in diyabet ilaclarinizin dozunda ayarlama yapabilir.

WEGOVY® , bagka bir semaglutid igeren iirlin ve diger GLP-1 reseptor agonisti ajanlarla
birlikte kullanilmamalidir.

WEGOVY® ne zaman kullanilir?

e Builaci haftada bir kez ve miimkiinse her hafta ayn1 giin kullanmaniz gerekir.
e Yemeklerden bagimsiz olarak giiniin herhangi bir saatinde kendinize enjeksiyon
yapabilirsiniz.

Gerekirse, son enjeksiyonunuzun iizerinden en az 3 gilin gectigi siirece, bu ilacin haftalik
enjeksiyon giiniinii degistirebilirsiniz. Yeni bir doz uygulama giinii segtikten sonra, haftada
bir doz uygulamaya devam ediniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
18 yasin altindaki ¢ocuklar ve ergenlerde, giivenlilik ve etkililik heniiz belirlenmedigi i¢in
WEGOVY® bu yas grubunda 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yasa gore doz ayarlamasi gerekmemektedir. 75 yasin lizerindeki hastalarda deneyim sinirhidir.

Ozel kullamm durumlar::

Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi
gerekmez. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda WEGOVY® kullanimu ile ilgili sinirlt
deneyim vardir.

Bobrek yetmezligi:

Hafif veya orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi
gerekmez. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda WEGOVY® kullanimu ile ilgili smirh
deneyim vardir.

Eger WEGOVY® nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla WEGOVY® kullandiysamz:

WEGOVY®’den kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmissanmz derhal doktorunuzla
konusunuz.

Kendinizi hasta hissetme (bulant1), hasta olma (kusma) veya ishal gibi dehidrasyona (s1v1 kaybi)
neden olabilecek yan etkiler yasayabilirsiniz.

WEGOVY®’yi kullanmay1 unutursaniz:
Bir doz enjekte etmeyi unuttuysaniz ve:

e WEGOVY®yi kullanmaniz gereken tarihten 5 giin veya daha az siire ge¢misse,
hatirladiginiz anda kullaniniz. Ardindan bir sonraki dozunuzu planladiginiz giinde her
zamanki gibi enjekte ediniz.
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e WEGOVY®yi kullanmamz gereken tarihten 5 giinden fazla zaman gegmisse,
unutulan dozu atlaymiz. Ardindan, bir sonraki dozunuzu, bir sonraki planlanmis
giiniiniizde her zamanki gibi enjekte ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
WEGOVY?ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuzla gériismeden WEGOVY®’yi kullanmayi birakmaymniz.

Eger bu ilacin kullamimi ile ilgili ilave sorulariniz olursa, doktorunuza, eczacimiza veya
hemgsirenize sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, WEGOVY®’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Ciddi yan etkiler

Asagidakilerden biri olursa, WEGOVY®yi kullanmayir durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin:

» Diyabetik goz hastalig1 (diyabetik retinopati) istenmeyen durumlari. Diyabetiniz varsa,
bu ilagla tedavi boyunca gorme degisiklikleri gibi gdz sorunlar1 yasarsaniz doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz.

Yaygin olmayan:

*  Pankreas iltihab1 (akut pankreatit). Pankreas iltihab1 belirtileri midenizde siddetli ve uzun
stireli agriy1 igerebilir, agr1 sirtiniza dogru hareket edebilir. Bu tiir belirtilerle karsilasirsaniz
hemen doktorunuzu gormelisiniz.

Seyrek:

»  Siddetli alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyonlar, anjiyoddem). Nefes almada zorluk,
sisme, sersemlik, hizl1 kalp atis1, terleme ve biling kayb1 veya bogaz sismesi gibi hava yolunu
tikadiginda hayati tehlike olusturan yiiz, bogaz, kol ve bacak bolgelerinde cilt altinda olusan
ani sislik gibi belirtiler yasarsaniz hemen tibbi yardim almali ve derhal doktorunuza
bildirmelisiniz.

Cok seyrek:
*  Non-arteritik anterior iskemik optik noéropati (NAION) adi verilen bir goz rahatsizligi,
herhangi bir agriya neden olmadan gozlerinizden birinde gérme kaybina neden olabilir.
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Gorme yeteneginizde ani veya giderek kotilesme fark ederseniz derhal doktorunuza
basvurmalisiniz (Bkz. B6lim 2: "Goérme duyunuzda ani degisiklikler").

Bilinmiyor:
* Bagirsak tikanikligi (Mide agrisi, sigkinlik, kusma gibi ek semptomlarin eslik ettigi
siddetli bir kabizlik sekli)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger yan etkiler

Cok yaygin:

* Basagrisi

* Hasta hissetme (bulant1)

* Hasta olma (kusma)

+ Ishal

+ Kabizlik

*  Karn agrisi

»  Giigsiiz veya yorgun hissetme

bunlar esas olarak doz artis1 sirasinda goriiliir ve genellikle zamanla kaybolur.

Yaygin:

*  Bas donmesi

*  Mide rahatsizlig1 veya hazimsizlik

*  Gegirme

*  Gaz (flatulans)

*  Mide siskinligi

*  Mide iltihab1 (gastrit) - belirtiler mide agrisi, hasta hissetme (bulanti) veya hasta olma
(kusmayn1) igerir.

+ Reflii veya mide eksimesi- Gastrodzofageal reflii hastalig1 olarak da adlandirilir

*  Safra taslar

*  Sag dokiilmesi - semaglutid 7,2 mg ile daha sik goriilebilir.

*  Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1

*  Tat duyusunda degisiklik (disguzi)

*  Degisen cilt hissi (dizestezi) — bu durum genellikle zamanla gecer ve semaglutid 7,2 mg
ile daha sik goriilebilir.

» Tip 2 diyabetli hastalarda diisiik kan sekeri (hipoglisemi).

Diisiik kan sekerinin uyar1 belirtileri aniden ortaya ¢ikabilir. Bunlar arasinda sunlar olabilir;
soguk terleme, soguk ve solgun cilt, bas agrisi, hizli kalp atisi, hasta hissetme (bulanti) veya
cok a¢ hissetme, gorme bozukluklari, uykulu veya halsiz hissetme, gergin, endigeli hissetme
veya saskinlik hissi, dikkatini bir noktada toplama gii¢liigii veya titreme.

Doktorunuz size diisiik kan sekerinizi nasil tedavi edeceginizi ve bu uyari isaretlerini fark
ederseniz ne yapacaginizi sdyleyecektir.

Ayn1 zamanda bir siilfoniliire veya insiilin aliyorsaniz, diisiik kan sekerinin olusmasi daha
olasidir. Bu ilac1 kullanmaya baglamadan 6nce doktorunuz bu ilaglarin dozunu azaltabilir.

Yaygin olmayan:
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» Diisiik kan basinci

» Kan basincindaki diisiis nedeniyle ayakta dururken veya otururken bas donmesi veya
sersemlik hissi

*  Hizlh kalp atis1

» Kan testlerinde goriilen (lipaz ve amilaz gibi) pankreas enzimlerinde artis.

*  Mide bosalmasinda gecikme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. WEGOVY®’ nin saklanmasi

WEGOVY®yi cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki ve kartonundaki son kullanma tarihinden sonra WEGOVY®yi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi, o ayin son giiniine isaret eder.

Acmadan once:
Buzdolabinda saklaymiz (2°C-8°C). Dondurmayiniz. Dondurucu bélmesinden uzakta tutunuz.
Isiktan koruyunuz.

Kullanim sirasinda:

e Kalemi, 30°C'nin altindaki bir sicaklikta veya dondurucu boéliimden uzakta olacak
sekilde buzdolabinda (2°C — 8°C) 6 hafta boyunca saklayabilirsiniz. WEGOVY®'yi
dondurmayiniz ve donmussa kullanmayiniz.

e Isiktan korumak icin, kalemi kullanmadiginizda, kalem kapagini ¢ikarmayiniz.

Cozeltinin berrak ve renksiz goriiniimde olmadigini fark ederseniz bu ilact kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Novo Nordisk Saglik Uriinleri Tic. Ltd. Sti.
Besiktas / Istanbul

Tel: 0 212 385 40 40

Uretim Yeri:
Novo Nordisk A/S
Hillered / Danimarka
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http://www.titck.gov.tr/

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigstir.
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WEGOVY'nin kullanimina iliskin talimatlar

WEGOVY" haftada bir kez kullanilan kaleminizi kullanmaya baslamadan 6nce, her zaman
bu talimatlar1 dikkatlice okuyunuz ve WEGOVY®yi nasil dogru sekilde enjekte
edeceginiz konusunda doktorunuz, hemsireniz veya eczacinizla konusunuz.

WEGOVY® kalem, dort hafta boyunca haftada bir kez kullamma karsihk gelecek
sekilde, recete edilen dort WEGOVY® dozunuzu iceren, doz ayarli bir kalemdir.

Liitfen kag enjeksiyon yaptigimizi ve kaleminizde ka¢ doz kaldigini takip etmek icin karton
kutunun kapagindaki tabloyu kullaniniz.

WEGOVY?”, her biri asagida belirtilen semaglutid dozlarindan birini igeren bes farkli kalem
¢esidi seklinde mevcuttur:

(025mgll 0.5mg Il 1mg i 1.7 mg J§ 2.4mg J

Kalemin belirtilen WEGOVY® dozunu icerdiginden emin olmak icin islemlere her
zaman kalem etiketinizi kontrol ederek baslayiniz.

Kaleminiz, 8 mm uzunluga kadar olan 30G, 31G ve 32G tek kullanimlik ignelerle
kullanilmak iizere tasarlanmistir.

Her paket asagidakileri icerir:
e WEGOVY"® kalem
e 4 NovoFine Plus igne
e Kullanma talimati

WEGOVY’ kalem (6rnek)

Liitfen not ediniz: Kaleminizin boyutu resimlerde gosterilen kalemden farkli olabilir. Bu
talimatlar tim WEGOVY* kalemleri i¢in gegerlidir.

Wegovy kalem (6rnek)

Liitfen not ediniz: Kaleminizin boyutu resimlerde gosterilen
kalemden farkli olabilir. Bu talimatlar tim Wegovy kalemleri i¢in
gecerlidir.

Kalem
etiketinin Doz
_— . Doz
arkasindaki gostergesi . .
son secici oz
Gozlem Doz butonu
. kullanma
Kalem kapag penceresi belirteci

tarihi (SKT)
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NovoFine Plus igne (6rnek)

NovoFine® Plus igne (6rnek)

Di1s igne f¢igne Kagt
kapag kapagi igne bant

1 | q

1 Yeni bir igne ile kaleminizi hazirlayimiz

Regete edilen WEGOVY® dozunuzu icerdiginden emin
olmak i¢in kaleminizin adim1 ve dozunu kontrol ediniz.

Kalem kapagim ¢ikartiniz.

>

y\

E

AN
P)

Kaleminizdeki WEGOVY®'nin berrak ve renksiz
oldugunu kontrol ediniz.

Kalem penceresinden i¢ine bakiniz. Wegovy® bulanik
veya renkli goriinliyorsa kalemi kullanmayiniz.

Her enjeksiyon icin daima yeni bir igne ucu
kullaniniz.

Enjeksiyon i¢in hazir oldugunuzda bir igne alimiz. Kagit
bandin ve dis igne kapagmin hasar gormemis
oldugundan emin olunuz. Herhangi bir hasar goriirseniz,
bu steriliteyi etkileyebilir. O igneyi atiniz ve yeni bir
igne kullaniniz.

Kagit seridi siyiriniz.

C (i
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Igneyi dogrudan kalemin iizerine itiniz. Siki oluncaya
kadar dondiiriiniiz.

Igne iki kapakla kapatilmistir. Her iki kapag da
cikarmamz gerekir.
Her iki kapag: da cikarmayr unutursaniz, Wegovy®’yi
enjekte edemezsiniz.

Dis igne kapagim cikartiniz ve daha sonra kullanmak
iizere saklaymmiz. Enjeksiyondan sonra igneyi kalemden
giivenli bir sekilde c¢ikarmak i¢in ona ihtiyaciniz
olacaktir.

i¢ igne kapagim cekerek cikarimz ve atimz. igne
ucunda bir damla WEGOVY® gériilebilir. Yeni bir
kalemi ilk kez kullaniyorsaniz yine de WEGOVY®
akigint kontrol etmeniz gerekir. “Her yeni kalem icin
akisi kontrol ediniz” boliimiine bakiniz.

Asla biikiilmiis veya hasarl bir igne kullanmayiniz. Igne
kullanim1 hakkinda daha fazla bilgi i¢in bu talimatlarin
altindaki “Igneleriniz hakkinda” boliimiine bakiniz.
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Her yeni kalem icin akisi kontrol ediniz

WEGOVY® kaleminiz zaten kullaniyorsamz, 2
Dozunuzu ayarlayiniz” boliimiine geginiz.

WEGOVY® akisin1 yalnizca her yeni kalemle ilk
enjeksiyonunuzdan 6nce kontrol ediniz.

Akis kontrol semboliinii (--~) gorene kadar doz segiciyi
geviriniz.

Akis kontrol semboliiniin doz belirteci ile ayni hizada
oldugundan emin olunuz.

Akasi kontrol ediniz

Kalemi, igne yukar1 bakacak sekilde tutunuz.

Doz gostergesinde -0- goriinene kadar doz butonunu
basili tutunuz. -0- doz belirteci ile ayn1 hizada olmalidir.

Igne ucunda bir damla WEGOVY®™ goriinmelidir. Bu
damla, kaleminizin kullanima hazir oldugunu gésterir.

Bir damla goriinmezse, akis1 tekrar kontrol ediniz. Bu
sadece iki kez yapilmahduir.

Damla hala goriinmezse igneyi degistiriniz ve akis1 bir
kez daha kontrol ediniz.

Hala bir damla WEGOVY® goriinmiiyorsa kalemi
kullanmayiniz.

2 Dozunuzu ayarlayiniz
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Doz segiciyi, doz gostergesi durana ve size recgete edilen
dozu gosterene kadar ¢eviriniz.

)

Doz gostergesindeki kesikli ¢izgi (---) sizi dozunuza
yonlendirecektir.

Doz segici, ileri, geri gittiginizde veya dozunuzu
gectiginde farkli bir “klik™ sesi ¢ikarir. Doz segiciyi her
cevirdiginizde bir “klik” sesi duyacaksiniz. Dozunuzu
duydugunuz “klik” seslerini sayarak ayarlamayiniz.

| (e

Kesikli ¢izgi

Receteli dozunuz doz belirteci ile aym hizaya
geldiginde, dozunuzu se¢mis olursunuz. Bu resimde
&HID dozu 6rnek olarak gosterilmistir.

Doz sayaci, regete edilen doza ulasmadan 6nce durursa,
bu talimatlarin altindaki “Yeterli WEGOVY®'niz var
m1?” bolimiine bakiniz.

V//x

t

/

N

Enjeksiyon bolgenizi sec¢iniz.

Kollarmizin iist kismini, bacaklariizin iist kismini veya
karnimiz1 se¢iniz (gobek deliginizden 5 cm mesafeyi
koruyunuz).

Her hafta ayn1 viicut bolgesine enjeksiyon yapabilirsiniz,
ancak gecen defa kullanilan nokta olmamasia dikkat
ediniz.

Kollarin iist
kismi
Karin

Bacaklarin iist
kismi (uyluk)

O

|
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3 Dozunuzu enjekte ediniz

Igneyi cildinize batiriniz.

Doz gostergesini gorebildiginizden emin olunuz. Doz
gostergesini  parmaklarmizla  kapatmaymiz.  Bu,
enjeksiyonu durdurabilir.

Doz gostergesinde -0- goriinene kadar doz butonuna
basili tutunuz.

igne cildinizdeyken doz butonunu basii tutmaya
devam edin ve yavasca 6'ya kadar saymz. -0-, doz
belirteci ile ayni hizada olmalidir. Doz gostergesinde -0-
goriindiigiinde bir “klik” sesi duyabilir veya
hissedebilirsiniz.

Yavasca saymz
1-2-3-4-5-6
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Igneyi cildinizden ¢cikarimz. igne daha erken ¢ikarilirsa
igne ucundan bir WEGOVY® akis1 olabilir ve tam doz
uygulanmamuis olur.

Enjeksiyon yerinde kan goriiliirse, kanamay1 durdurmak
icin bu bolgeye hafifce baski uygulayiniz.

Enjeksiyondan sonra igne ucunda bir damla WEGOVY®
gorebilirsiniz. Bu normaldir ve dozunuzu etkilemez.

4 Enjeksiyonunuzdan sonra

Igneye veya dis igne kapagina dokunmadan diiz bir
yluzey 1lzerinde igne ucunu dis igne bashgina
yerlestiriniz.

Igne kapatildiktan sonra, dis igne kapagim dikkatlice
tamamen itiniz.

)
t

<
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Igneyi cevirerek ¢ikarimz ve doktorunuz, hemsireniz,
eczaciniz veya yerel yetkililerin talimatina gore dikkatli
bir sekilde imha ediniz.

Ic igne kapagim asla igneye geri takmaya
calismayimz. Igne ile kendinize zarar verebilirsiniz.

Tikanmis ignelerin  kullanimini, kontaminasyonu,
enfeksiyonu ve yanlis dozlamayir onlemek i¢in her
enjeksiyondan sonra igneyi hemen imha ediniz.
Kaleminizi asla igne takihyken saklamayiniz.

WEGOVY®Yyi 1siktan korumak icin her kullanimdan
sonra kalem kapagim kaleminize takiniz.

pE

Kalem bosaldiginda, doktorunuzun, hemsirenizin,
eczacmizin veya yerel yetkililerin talimatina gore
kalemi ignesiz olarak imha ediniz.

Kalem kapag1 ve bos karton, evsel atiklarinizla birlikte
atilabilir.

18



Igneleriniz hakkinda

Igneler tibbi cihazlardr.

Tikanmus veya hasarh bir igne nasil belirlenir?

Doz diigmesine siirekli bastiktan sonra doz
gostergesinde -0- gériinmiiyorsa, tikali veya
hasarli bir igne kullaniyor olabilirsiniz.

Bu durumda (doz gostergesi orijinal dozdan
ayarlamis oldugunuz doza hareket etmis
olsa bile) herhangi bir WEGOVY® dozu
almadiniz.

Tikanmis bir igneye ne yapilir?

Igneyi “1 Kaleminizi yeni bir igne ile
hazirlaymiz”  bolimiinde  agiklandigi
sekilde degistiriniz ve “2 Dozunuzu
ayarlayiniz” boliimiine geciniz.

Kaleminizin bakimi

Kaleminize 6zen gosteriniz. Kotii veya yanlis kullanim yanlis doz uygulamaniza neden
olabilir. Boyle bir sey olursa, WEGOVY®'den beklenen etkiyi elde edemeyebilirsiniz.

Kaleminiz i¢in saklama kosullarin1 gérmek i¢in bu kullanma talimatinin arka yiiziine

bakiniz.

Dogrudan giines 15131Ina maruz kalmis WEGOVY®'yi enjekte etmeyiniz.
WEGOVY®'yi dondurmaymmz ve donmus WEGOVY®'yi asla enjekte

etmeyiniz. Kalemi imha ediniz.

Kaleminizi sert yiizeylere diisiirmeyiniz veya ¢arpmayiniz.

Kaleminizi yeniden doldurmaya ¢alismayimiz. Bosaldiktan sonra atiniz.
Kaleminizi onarmaya veya sokmeye calismayiniz.

Kaleminizi toz, kir veya sivilardan uzak tutunuz.

Kaleminizi yitkamayiniz, islatmayiniz veya yaglamayimmiz. Gerekirse, nemli bir
bez lizerinde hafif bir deterjanla temizleyiniz.

Yeterli WEGOVY®'niz var m1?
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Doz gostergesi, regete edilen doza ulagsmadan
once durursa, tam doz igin yeterli WEGOVY®
kalmamistir. Kalemi imha ediniz ve yeni bir
WEGOVY® kalemi kullaniniz.

/
{

A Onemli bilgi

Haftada bir kez sadece bir doz WEGOVY® enjekte ediniz. WEGOVY ®'nizi recete
edildigi sekilde almazsaniz, bu ilactan hedeflenen etkiyi elde edemeyebilirsiniz.
Birden fazla tiirde enjekte edilebilir ila¢ kullaniyorsaniz, kullanmadan once
kaleminizin etiketinde adim1 ve dozunu kontrol etmeniz ¢ok énemlidir.

Gorme bozuklugunuz varsa ve bu talimatlan izleyemiyorsanmiz bu kalemi
yardim almadan kullanmayimiz. WEGOVY® kalemi kullanmak igin egitim almus,
iyi goren bir kisiden yardim aliniz.

Kalemi ve igneleri her zaman baskalarinmin, 6zellikle cocuklarin goremeyecegi ve
erisemeyecegi bir yerde saklayiniz.

Kaleminizi veya ignelerinizi asla baskalariyla paylasmayiniz.

igneler sadece tek kullammhktir. Tikanmis ignelerin  kullanimina,
kontaminasyona, enfeksiyona ve yanlis doz uygulamasia neden olabileceginden
dolay1 ignelerinizi asla tekrar kullanmayiniz.

Kazara igne batmasi yaralanmalarint ve enfeksiyonu oOnlemek icin bakicilar
kullanilmis igneleri tutarken ¢ok dikkatli olmahdir.
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