Folheto informativo: Informacao para o doente

Wegovy 0,25 mg FlexTouch solucio injetavel em caneta pré-cheia
Wegovy 0,5 mg FlexTouch solucio injetavel em caneta pré-cheia
Wegovy 1 mg FlexTouch solucio injetavel em caneta pré-cheia
Wegovy 1,7 mg FlexTouch solucio injetavel em caneta pré-cheia
Wegovy 2,4 mg FlexTouch solucio injetavel em caneta pré-cheia
semaglutido

' Este medicamento estd sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ird permitir a rdpida identificacdo de
nova informacdo de seguranga. Poder4 ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da sec¢do 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve déa-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro. Ver secgéo 4.

O que contém este folheto

O que é Wegovy e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Wegovy
Como utilizar Wegovy

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Wegovy

Contetdo da embalagem e outras informagdes

AN A PN

1. O que é Wegovy e para que € utilizado

O que é Wegovy

Wegovy € um medicamento para a perda de peso e manuten¢do do peso que contém a substancia ativa
semaglutido. E semelhante a uma hormona natural chamada péptido-1 semelhante ao glucagom
(GLP-1), que é libertada pelo intestino apds uma refeicdo. Esta funciona atuando sobre os alvos
(recetores) no cérebro que controlam o seu apetite, fazendo com que se sinta mais cheio € com menos
fome, e que tenha menos vontade de comer. Isto ird ajuda-lo a comer menos alimentos e a reduzir o
seu peso corporal.

Para que é utilizado Wegovy

Wegovy é€ utilizado juntamente com a dieta e a atividade fisica para a perda de peso e para ajudar a

manter o controlo do peso. E utilizado em adultos, que tém

. um IMC de 30 kg/m? ou superior (obesidade) ou

. um IMC de, pelo menos, 27 kg/m? mas inferior a 30 kg/m? (excesso de peso) e que t€m
problemas de satde relacionados com o peso (tais como, diabetes, tensao arterial elevada, niveis
anormais de gordura no sangue, problemas respiratdrios durante o sono, a chamada ‘apneia
obstrutiva do sono’ ou histdria de ataque cardiaco, AVC ou problemas dos vasos sanguineos).

O IMC (Indice de Massa Corporal) é uma medida do seu peso em relagdo a sua altura.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Wegovy

Nao utilize Wegovy
. se tem alergia ao semaglutido ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Wegovy.

A utilizagdo de Wegovy ndo € recomendada se:

. utiliza outros medicamentos para a perda de peso;
. tem diabetes tipo 1;

. tem a funcdo dos rins gravemente diminuida;

. tem a funcdo do figado gravemente diminuida;

. tem uma insufici€ncia grave do coracio;

. tem uma doenca dos olhos diabética (retinopatia).

Existe pouca experi€ncia com Wegovy em doentes com:

. idade igual ou superior a 75 anos;

. problemas do figado;

. problemas graves do estdmago ou dos intestinos, que resultam no retardamento do
esvaziamento do estdmago (chamado gastroparesia) ou se tem uma doenca inflamatéria do
intestino.

Consulte o seu médico se alguma destas situagdes se aplicar a si.

. Desidratacao
Durante o tratamento com Wegovy, pode sentir-se maldisposto (com nduseas ou vomitos) ou ter
diarreia. Estes efeitos indesejaveis podem causar desidratacdo (perda de liquidos). E importante
que beba bastantes liquidos para evitar a desidratacdo. Isto € particularmente importante se tiver
problemas de rins. Fale com o seu médico se tiver quaisquer perguntas ou preocupagoes.

. Inflamacao do pancreas
Se sentir uma dor intensa e constante na zona do estomago (ver secc¢io 4) - fale imediatamente
com um médico, uma vez que pode ser um sinal de inflamagao do pancreas (pancreatite aguda).

. Pessoas com diabetes tipo 2
Wegovy nio pode ser utilizado como um substituto da insulina.
Nao utilize Wegovy em associagdo com outros medicamentos que contém agonistas dos
recetores de GLP-1 (tais como liraglutido, dulaglutido, exenatido ou lixisenatido).

. Nivel baixo de acticar no sangue (hipoglicemia)
A administrag@o de uma sulfonilureia ou insulina com Wegovy poderd aumentar o risco de
baixos niveis de agicar no sangue (hipoglicemia). Veja a sec¢ao 4 para os sinais de aviso de
niveis baixos de aguicar no sangue. O seu médico poderd pedir-lhe para testar os seus niveis de
acucar no sangue. Esta medicdo ajudara o seu médico a decidir se a dose de sulfonilureia ou de
insulina precisa de ser alterada para reduzir o risco de baixo nivel de agticar no sangue.

. Doenca do olho provocada pela diabetes (retinopatia)
Se tem doenca do olho provocada pela diabetes e estd a usar insulina, este medicamento pode
levar a um agravamento da sua visao e esta situacao poderd requerer tratamento. As melhorias
répidas do controlo do acticar no sangue podem levar a um agravamento temporério da doenca
dos olhos provocada pela diabetes. Se tiver doenca dos olhos provocada pela diabetes e sentir
problemas de visdo enquanto estiver a tomar este medicamento, fale com o seu médico.

79



Criancas e adolescentes
Este medicamento ndo é recomendado para criancas e adolescentes com menos de 18 anos de idade,
uma vez que a seguranga e eficicia neste grupo de idades ainda nao foram estabelecidas.

Outros medicamentos e Wegovy
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Em particular, informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a utilizar medicamentos

que contenham:

. Varfarina ou outros medicamentos semelhantes, tomados por via oral para reduzir a coagulacao
do sangue (anticoagulantes orais). Quando inicia o tratamento com, por exemplo, varfarina ou
medicamentos semelhantes, poderdo ser necessarias andlises ao sangue com frequéncia para
determinar a capacidade de coagulac@o do seu sangue.

Gravidez e amamentaciao

Este medicamento nao deve ser utilizado durante a gravidez, dado desconhecer-se se pode prejudicar o
feto. Por conseguinte, recomenda-se a utilizacao de contracetivos enquanto tomar este medicamento.
Se pretender ficar gravida, devera deixar de tomar este medicamento, pelo menos, com dois meses de
antecedéncia. Se estd gravida ou engravidar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar durante a
utiliza¢do deste medicamento, consulte o seu médico de imediato, uma vez que o seu tratamento terd
de ser interrompido.

Nao utilize este medicamento se estiver a amamentar, dado que se desconhece se o medicamento passa
para o leite materno.

Conducio de veiculos e utilizacido de maquinas

E improvével que Wegovy afete a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Alguns doentes
podem sentir tonturas durante o tratamento com Wegovy, especialmente durante os primeiros 4 meses
de tratamento (ver sec¢do 4). Se sentir tonturas, tenha um cuidado redobrado ao conduzir ou utilizar
madquinas. Se precisar de mais informacdes, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Pessoas com diabetes tipo 2

Se utilizar este medicamento em associacdo com uma sulfonilureia ou insulina, o nivel de agticar no
sangue pode baixar (hipoglicemia), podendo reduzir a sua capacidade de concentragc@o. Evite conduzir
ou utilizar mdquinas se sentir sinais de baixo nivel de agicar no sangue. Ver a sec¢do 2, ‘Adverténcias
e precaucdes’, para obter informagdes sobre o risco acrescido de baixo nivel de aguicar no sangue e a
seccdo 4 para os sinais de aviso de baixo nivel de acticar no sangue. Fale com o seu médico para obter
mais informacdes.

Wegovy contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja, é praticamente
‘isento de s6dio’.

3. Como utilizar Wegovy

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro se tiver dividas.

Quantidade a utilizar

A dose recomendada € de 2,4 mg uma vez por semana.

O seu tratamento ird comecar numa dose baixa, que serd aumentada gradualmente ao longo de

16 semanas de tratamento.

. Quando comeca a utilizar Wegovy, a dose inicial é de 0,25 mg uma vez por semana.

. O seu médico ird instrui-lo para aumentar gradualmente a sua dose a cada 4 semanas, até atingir
a dose recomendada de 2,4 mg uma vez por semana.
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. Assim que atingir a dose recomendada de 2,4 mg, ndo aumente mais esta dose.

. Caso se sinta muito incomodado com enjoos (nduseas) ou se sinta maldisposto (vomitos), fale
com o seu médico para adiar o aumento da dose ou para reduzir para a dose anterior até os
sintomas melhorarem.

Habitualmente, serd instruido a seguir a tabela seguinte.

Aumento da dose Dose semanal
Semana 14 0,25 mg
Semana 5-8 0,5 mg
Semana 9-12 1 mg

Semana 13-16 1,7 mg

A partir da semana 17 | 2,4 mg

O seu médico ird avaliar o seu tratamento regularmente.
Como é administrado Wegovy

Wegovy é administrado na forma de uma injecao sob a pele (inje¢do subcutinea). Nao injete a solucdo
numa veia ou num musculo.

. Os melhores locais para administrar a injecdo sdo a frente da parte superior do seu brago, a parte
superior das pernas ou a zona do estdmago.
. Antes de utilizar a caneta pela primeira vez, o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro irdo

mostrar-lhe como utiliza-la.
Sao fornecidas instru¢des mais pormenorizadas sobre como utilizar a caneta no verso deste folheto.
Pessoas com diabetes tipo 2
Informe o seu médico caso tenha diabetes tipo 2. O seu médico pode ajustar a dose dos seus

medicamentos para a diabetes, de forma a evitar que fique com niveis baixos de acticar no sangue.

Quando utilizar Wegovy

. Deverad utilizar este medicamento uma vez por semana no mesmo dia em cada semana, se
possivel.
. Pode administrar a injecdo a qualquer hora do dia — independentemente das refeicdes.

Se necessdrio, pode alterar o dia da sua injecdo semanal deste medicamento desde que tenham
passado, pelo menos, 3 dias desde a sua ultima inje¢do. Depois de escolher um novo dia para
administrar a dose, continue a utilizagdo uma vez por semana.

Se utilizar mais Wegovy do que deveria

Fale com o seu médico imediatamente. Pode sentir efeitos indesejaveis, tais como sensacio de enjoo
(nduseas), sensacdo de ma disposi¢cao (vomitos) ou diarreia, o que pode causar desidratacdo (perda de
liquidos).

Caso se tenha esquecido de utilizar Wegovy
Caso se tenha esquecido de injetar uma dose e:

. tenham passado 5 dias ou menos desde o dia em que deveria ter utilizado Wegovy, utilize assim
que se lembrar. Injete a préxima dose como € normal no dia previsto.
. tenham passado mais de 5 dias desde a hora em que deveria ter utilizado Wegovy, ignore a dose

ndo administrada. Injete a proxima dose como é normal no dia previsto.
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Wegovy
Nao interrompa a utilizacio deste medicamento sem falar com o seu médico.
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Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

. Complicacdes da doenga do olho provocada pela diabetes (retinopatia diabética). Se tiver
diabetes, deve informar o seu médico caso tenha problemas nos olhos, tais como altera¢des na
visdo, durante o tratamento com este medicamento.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

. Pancreas inflamado (pancreatite aguda). Os sinais de inflamac¢do do pancreas podem incluir
dores graves e duradouras no estdbmago, e a sensagdo da dor pode passar para as costas. Deve
consultar o seu médico imediatamente caso tenha estes sintomas.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)

. Reacdes alérgicas graves (reacdes anafilaticas, angioedema). Deve procurar ajuda médica
imediatamente e informar o seu médico assim que possivel, se sentir sintomas tais como
dificuldade em respirar, inchaco, tonturas, batimento rdpido do coragdo, transpiracdo e perda de
consciéncia ou um inchago rapido debaixo da pele em dreas como a face, garganta, bracos e
pernas, o que pode ser potencialmente fatal se o inchaco da garganta bloquear as vias areas.

Outros efeitos indesejaveis

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

. dor de cabeca

. sensac¢do de enjoo (nduseas)

. sensacdo de ma disposi¢ao (vOmitos)
. diarreia

. prisdo de ventre

. dor de estdmago

. sensacdo de fraqueza ou cansago

— estes efeitos sdo observados principalmente durante o aumento da dose e geralmente desaparecem
com o tempo.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

. sensacdo de tonturas

. dor de estdmago ou indigestao

. arrotos

. gases (flatuléncia)

. inchaco do estdmago

. estdmago inflamado (‘gastrite’) — os sintomas incluem dor de estdmago, sensacdo de enjoo
(nduseas) ou de mé disposicao (vomitos)

. refluxo ou azia — também chamado de ‘doenca do refluxo gastroesofédgico’

. pedras na vesicula biliar

. perda de cabelo

. alteracdes no local da injecdo

. nivel baixo de acgucar no sangue (hipoglicemia) em doentes com diabetes tipo 2.

Os sinais de aviso de um nivel baixo de agicar no sangue podem surgir subitamente. Estes podem
incluir: suores frios, pele palida e fria, dores de cabeca, batimento rdpido do coragdo, sensagdo de
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enjoo (nduseas) ou sensacdo de muita fome, alteracdes na visdo, sonoléncia ou fraqueza, nervosismo,
ansiedade ou desorientagdo, dificuldade de concentracdo ou tremores.

O seu médico ird informa-lo sobre como tratar o nivel baixo de agtiicar no sangue e o que deve fazer
quando sentir estes sinais de aviso.

O baixo nivel de actcar no sangue é mais provavel de acontecer se também estiver a tomar uma
sulfonilureia ou insulina. O seu médico podera reduzir a dose destes medicamentos antes de comecar a
utilizar este medicamento.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

. tensdo arterial baixa

. sensacdo de leveza na cabeca ou tontura ao levantar ou sentar devido a uma descida da tensao
arterial

. batimento rapido do coragdo

. aumento de enzimas pancredticas (como a lipase e a amilase), observado nas andlises ao sangue

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale
com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

S. Como conservar Wegovy

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rétulo da caneta e na embalagem
exterior apds ‘“VAL’. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Antes da abertura
Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Nao congelar. Manter afastado do elemento de refrigeracao.

Durante a utilizaciao

. Pode guardar a caneta durante 6 semanas desde que conservada a uma temperatura inferior a
30°C ou num frigorifico (2°C — 8°C) afastado do elemento de refrigeracdo. Nao congelar
Wegovy e ndo utilizar caso tenha sido congelado.

. Quando no estiver a utilizar a caneta, mantenha a tampa colocada na caneta para proteger da
luz.

N3o utilize este medicamento se verificar que a solucio nfo estd transparente e incolor.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Wegovy
- A substéncia ativa é o semaglutido.
Wegovy 0,25 mg FlexTouch solucio injetavel
Cada caneta pré-cheia contém 1 mg de semaglutido em 1,5 ml (0,68 mg/ml).

Wegovy 0.5 mg FlexTouch solucio injetavel
Cada caneta pré-cheia contém 2 mg de semaglutido em 1,5 ml (1,34 mg/ml).

Wegovy 1 mg FlexTouch solucdo injetavel
Cada caneta pré-cheia contém 4 mg de semaglutido em 3 ml (1,34 mg/ml).
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Wegeovy 1.7 mg FlexTouch solucio injetavel
Cada caneta pré-cheia contém 6,8 mg de semaglutido em 3 ml (2,27 mg/ml).

Wegovy 2.4 mg FlexTouch solucio injetavel
Cada caneta pré-cheia contém 9,6 mg de semaglutido em 3 ml (3,2 mg/ml).

- Os outros componentes sdo fosfato dissédico di-hidratado, propilenoglicol, fenol, 4cido

cloridrico/hidréxido de sédio (para ajuste do pH), 4gua para preparagdes injetaveis. Ver também

a seccdo 2 “Wegovy contém sédio’ para informacao sobre o sddio.

Qual o aspeto de Wegovy e contetido da embalagem
Wegovy € uma solucido injetdvel transparente e incolor numa caneta pré-cheia.

Cada caneta contém 4 doses.
Wegovy 0,25, 0,5, 1 e 1,7 mg FlexTouch solucdo injetavel encontra-se disponivel nos seguintes

tamanhos de embalagem:
1 caneta pré-cheia e 4 agulhas descartiaveis NovoFine Plus.

Wegovy 2.4 mg FlexTouch solugio injetdvel encontra-se disponivel nos seguintes tamanhos de
embalagem:

1 caneta pré-cheia e 4 agulhas descartdveis NovoFine Plus.

3 canetas pré-cheias e 12 agulhas descartdveis NovoFine Plus.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard

Dinamarca

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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