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motivace

Je vnitini nebo vnéjsi faktor nebo soubor faktor( vedouci k energetizaci organismu. Motivace usmérnuje nase chovani a jednani pro
dosazeni urcitého cile. Vyjadfuje souhrn viech skutecnosti — radost, zvidavost, pozitivni pocity, radostné o¢ekavani, které podporuji
nebo tlumi jedince, aby néco konal nebo nekonal.
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vysledek vlastnich lidskych zajm{

je tézsi ji navodit z pozice ,ciziho” Clovéka
vydrzi relativné dlouho

,Vysvétlit” a ,ziskat pro véc”

oV 7/

vnejsi = compliance

vysledek zevniho tlaku
obvykle byva kratkodoba, risk paternalistické pozice
vyzaduje opakované utvrzovani a davéru
yharidit” a ,predepsat”
O A Z“Z“””n\ ”n o
'A'A - o b
novo nordisk” semaglutide injection 2.4mg



Potreba redukce KV prihod a kontroly telesné hmotnosti

523
milion lidi
mélo KVO v
2019
(globalng)’

49 %
umrti na KVO
celosvétoveé
je kvili ICHS'

Odhaduje se, ze
cca
miliardy lidi

bude mit obezitu
do roku 20303

milionu lidi
Zije s obezitou
k roku 20203

32 %

vSech umrti

na celém svéteé
je

z KVO?

ONCE-WEEKLY
Conditions included in CVD definition may vary. CHD, coronary heart disease; CV, cardiovascular; CVD, cardiovascular disease. Q AN ” n‘ AV A
- "

1. Roth GA et al. J Am Coll Cardiol 2020;76:2982-3021, 2. WHO. Fact sheet — CVDs. Available at: \'AT =
https://www.who.int/en/news-room/fact-sheets/detail/cardiovascular-diseases-(cvds). Accessed October 2023; 3. World Obesity Federation. World Obesity Atlas 2024. e . L .
Available at: https://data.worldobesity.org/publications/?cat=22. Accessed June 2024. novo nordisk Semaglutlde |nJeCtlon 24mg



Narust umrti na KVO souvisejici s nadvahou a obezitou
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Obezita
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KVO
‘ 1,95 milionu

umrti na
kardiovaskularni
onemochnéni
bylo

vSech umrti na
ICHS na celém
svéte je
zpusobeno

vysokym BMI?

CV, cardiovascular; KVO, kardiovaskularni onemocnéni.

zpusobeno
V’%enym BMI v
0 roce 2021."
19 % 70 %

umrti souvisejicich
s nadvahou nebo

obezitou je
zpusobeno
KVO34

Umrtnost upravena podle véku,na 100

000 obyvatel.

M Overall CV mortality (/100)
M Obesity' related CV mortality

19895

1.Vaduganathan M et al. J Am Coll Cardiol 2022;80(25):2361-71; 2. World Obesity Federation. World Obesity Atlas 2024. Available at:
https://data.worldobesity.org/publications/?cat=22. Accessed June 2024, 3. CDC. Racial and Ethnic Disparities in Heart Disease. 2019. Available from
https://www.cdc.gov/nchs/hus/spotlight/HeartDiseaseSpotlight 2019 _0404.pdf. Accessed November 2023; 4. Raisi-Estabragh Z et al. J Am Heart Assoc

2023;028409.
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Souvislost mezi obezitou a KV onemocnénim

SN NI

Snizeni Zvysené
Obezita metabolismu ukladani tuka a
lipidd zanét

T1L-6, 11L-10, 1TNFa, TIL-1pB, 11L-18,
CCL2, CCL5, CXCL5, MCP-1, resistin,
angiotensinogen, |adiponectin

Systemovy zanét

1 endotelialni permeability | metabolismu cholesterolu | absorpce glukozy | inzulinova sekrece
1 tvorba platu 1 produkce glukozy 1 inzulinova rezistence
1 aterosklerozy 1 inzulinova rezistence

Il I
KVO DM 2. typu

CCL, chemokine (C-C motif) ligand; CVD, cardiovascular disease; CXCL5, chemokine (C-X-C motif) ligand 5; IL, interleukin; MCP-1, monocyte chemoattractant protein-1; T2D, type
2 diabetes; TNFa, tumour necrosis factor alpha. @) 2”::':2‘” \ 7y e
Yoo HJ & Choi KM. World J Diabetes 2014;5:357—63; Burke et al. Arch Intern Med 2008;168:928-35; Ayer et al. Eur Heart J 2015;36:1371-6; Ryden M et al. J Lipid Res. vYve c‘o Vv

-

2013;54:2909—-13; Van Gaal LF et al. Nature 2006;444:875-80; Lau DC et al. Am J Physiol Heart Circ Physiol 2005;288:H2031-H2041; Yao L et al. J Immunol Res o ) o )
2014;2014:181450; Tsalamandris S et al. Eur Cardiol 2019;14:50-59; Alfaddagh A et al. Am J Prev Cardiol 2020,;4:100130. novo nordisk Semag|ut|de |ﬂJeCt|Oﬂ 24mg



Obezita je rizikovy faktor pro KV onemocnéni

X Neovlivnitelné rizikoveé faktory'3 Obezita pfispiva k: - N
00 e Ateroskleroza®*-° NS
QU , ot N
%% QE{I § g@j) 6&1?7 Krevni tlak'™* « Endotelidini dysfunkce
* Exprese adheznich molekul
Vék Pohlavi Geneticka Rasa * Tvorba pénovych bunék
redispozice a o » Proliferace bunék hladké svaloviny
P P . Glykémie'* \. y,
etrikomm— ] \/
1-3 \ [ )
« Ovlivnitelné rizikové faktory'= o > ,
© telne ove faxtory ) g Inzulinova Trombéza'>°>° v;\o"
rezistence'® / v )
o * Snizeni vasomotoriky
6&1&6? O S H_CLLTT (o] @ J\ | Ruptura platd )
0 — .
Hladina
o - o > i lipida'™~ r 7 .
VysSSi VyssSi Koureni Fyzicka DM2 |Obezita 1/
krevni hl_a(_:lmoa inaktivita IM, CMP 4 |\:\
tlak lipidu C& Zanétt24 t &i ICHDK-36 @K 2
f BMI
\ J
TIncreased TNFa, CRP, IL-6 and free fatty acids.
BMI, body mass index; CRP, C-reactive protein; CV, cardiovascular; IL-6, interleukin-6; MI, myocardial infarction; PAD, peripheral arterial disease; T2D, type 2 ONCE-WEEKLY
diabetes; TNFa, tumour necrosis factor alpha. o AN n‘ FAY.LC
1. Graham | et al. Eur Heart J 2007;28:2375-414; 2. Piepoli MF et al. Eur Heart J 2016;37:2315-81; 3. WHO. Global Atlas on Cardiovascular Disease Prevention and YV c‘ GAT A
Control. 2011. Available at: https://www.who.int/publications/i/item/9789241564373. Accessed October 2023; 4. Burke GL et al. Arch Intern Med 2008;168:928-35; 5. p—

Ayer J et al. Eur Heart J 2015;36:1371-6; 6. Ross R. Am Heart J 1999:138(5 Pt 2):S419-20. novo nordisk” semaglutide injection 2.4mg



Obezita prispiva ke KVO a zaroven
podporuje dalsi rizikové faktory pro KVO

Nadvaha a obezita jsou spojeny s mnoha
KV rizikovymi faktory, v€etné zanétu,
hypertenze, dyslipidémie a DM2'

Kazdé zvyseni BMI o jeden bod nad
normalni hmotnost zplsobuje 10% zvySeni
rizika aterosklerdzy a ischemické choroby
srdeéni?

Nasobné zvyseni rizika v dusledku

obezity3-5
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172D MASLD/ CKD Hyper-tenze HF CHD  Mrtvice
MASH

Obezita postihuje 81 % pacientti s MASH®

Nadvaha nebo obezita postihuje 70 % pacientt s CKD’

Obezita pfedstavuje 65-75 % pfipadt primarni hypertenze®
Faktory souvisejici s obezitou zplisobuiji 11-14 % pFipadd srdeéniho selhani®
Nadvaha nebo obezita postihuje > 80 % pacientti s ICHS™
Nadvaha nebo obezita postihuje 18—44 % pacientl s cévni mozkovou
pFl’hodou11

CHD, coronary heart disease; CKD, chronic kidney disease; CVD, cardiovascular disease; HF, heart failure; MASLD, metabolic dysfunction-associated steatotic liver

disease; MASH, metabolic dysfunction-associated steatohepatitis.

ONCE-WEEKLY

1. Powell-Wiley TM, et al. Circulation. 2021;,143:€984—e1010; 2. Henning RJ. Am J Cardiovasc. 2021;11:504-529; 3. Guh DP et al. BMC Public Health 2009,9:88; 4. ®
MacLaughlin H et al. Public Health Nutrition 2015;18:3349-54; 5. Kenchaiah S et al. New England Journal of Medicine 2002;347:305-13; 6. Godoy-Matos AF et al. Wegovy

Diabetology & metabolic syndrome 2020;12:1-20; 7. Martin WP et al. Clinical obesity 2020;10:e12402; 8. Hall JE et al. Circulation research 2015;116:991-1006; 9. o . oo .

Ebong IA et al. Obesity research & clinical practice 2014;8:e540-8; 10. Ades PA, Savage PD. Prev Med 2017;104:117-9; 11. Kernan WN et al. Stroke 2013;44:278-86; novo nordisk SemagllJUde |nJeCt|On 24 mg



Nadvaha Ci obezita zvysuje riziko KV prihod i pri
nepritomnosti ostatnich metabolickych abnormalit

Rozmeéry téla, metabolicky stav and KV pfihody u 3,5 miliont dospélych ve Velké Britanii*

Rozdéle Metabolické

i h Onemocnéni koronarnich tepen Cerebrovaskularni onemocnéni Srdeéni
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The three metabolic abnormalities (diabetes, hypertension and hyperlipidaemia) were summed to create ametabolic abnormalities score (0, 1, 2, and 3). ONCE-WEEKLY

®
*Analyses adjusted for age, sex, smoking status, and social deprivation. The reference category is normal weight, no metabolic abnormalities. Wegovy
Cl, confidence interval; CHD, coronary heart disease; CVD, cardiovascular disease; HR, hazard ratio; PVD, peripheral vascular disease; UK, United Kingdom.

Caleyachetty R et al. J Am Coll Cardiol 2017:70:1429-37. novo nordisk” semaglutide injection 2.4mg



Riziko kardiovaskularnich prihod se zvysuje s rostoucim

BMI

Erojekt sdruzovani celozivotnich rizik KVO (N=190,672)
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© wme== NoOrmalni hmotnost === Nadvaha === Obezita Tézka obezita

© (BMI: 18,5-24,9) (BMI: 25,0-29,9) (BMI: 30,0-39,9) (BMI: = 40,0)

Under bracket numbers indicate 95% CI. Remaining cumulative lifetime risk estimates for total CVD events (adjusted for competing risk of ONCE-WEEKLY ®
non-cardiov lar death) in middle-aged men and women stratified by BMI gr ; HRs are for CVD incidence, compared with normal weight.

non-cardovasulrdealt) in midd-sged e and women st by SM group: s ar o OVD icdance, comparedwihremal we wegovy

Adapted from Khan SS et al. JAMA Cardiol 2018;3(4):280-7.

novo nordisk” semaglutide injection 2.4mg



y Ubytek hmotnosti zlep3uje kardiovaskularni rizikové faktory

¥ Krevniho tlaku'-

¥ Krevnich lipidu'?

@ ¥ Glukdzy v krvi'?

Téelesné
hmotnosti

§

$ Inzulinové rezistence'>

¥ Zanstu*

ONCE-WEEKLY

BMI, body mass index; CV, cardiovascular. ®
1. US National Institutes of Health. Managing Overweight and Obesity in Adults: Systematic Evidence Review From the Obesity Expert Panel, 2013. Wegovy
Available at: https://www.nhlbi.nih.gov/sites/default/files/media/docs/obesity-evidence-review.pdf. Accessed October 2023; 2. Pasanisi F et al. Nutr © . o .

Metab Cardiovasc Dis 2001;11:401-6; 3. Yokose C et al. Diabetes Care 2020;43:2812-20; 4. Bianchi VE. Clin Nutr ESPEN 2018;28:21-35. novo nordisk semagluUde INjection 2.4mg



Prehled klicovych poznatku z klinickych studii a registru:
vsechny intervence

Look AHEAD'

S0S?

scourt?

CRESCEND
04

LIGHT®

Naltrexone/

CONVEN

Naltrexone/

E6 CAMELLIA-T

M’

SELECT?

Once-weekly

SURMOUNT-M
MO?

REDEFINE

Trial status

HR (95% CI)
for primary
outcome

Safety/
outcome
results

Weight
change$

Terminated

prematurely
(Stopped for futility)

0.95 (0.83; 1.09);
p=0.51

Safe/Neutral

—6.0% (vs
—3.5%)
at trial end

Completed

0.76 (0.59;

0.99); p=0.04

Safe/Benefits

(mortality +

CV death + first Ml

or stroke)?

—14% to —25%

at
10 years,

depending on
surgery type

Completed

1.16 (1.03;
1.31); p=0.02

Not
safe/Harm?

—1.7 kg (vs
+0.7 kg) at 12
months

Terminated

prematurely
(Safety concerns)

0.97 (0.84;
1.12); p=0.68

Not
safe*/Neutral

Terminated
prematurely
(Study integrity
compromised)
50% interim
analysis:
0.88 (0.57;
1.34)

Safe/Neutral
(integrity
compromised)

-3.6% (vs
—1.1%)
at trial end

Terminated

prematurely
(Selling of US
rights)

No data
available

No data
available

No data
available

outcome

Completed

MACE+:
0.97 (0.87;
1.07); p=0.55

Safe/Neutral

—4.0 kg (vs
—2.1kg) at 40
months

3P-MACE, composite of CV death, non-fatal Ml and non-fatal stroke; 5P-MACE, composite of all-cause death, non-fatal MI, non-fatal stroke, coronary
revascularisation or HF events; MACE+, composite of M, stroke, CV death, and hospitalisation due to unstable angina, HF or any coronary revascularisation. Cl,
confidence interval; CV, cardiovascular; CVOT, cardiovascular outcome trial; HF, heart failure; HR, hazard ratio; MACE, major adverse cardiovascular event; Ml,
myocardial infarction; T2D, type 2 diabetes.
See slide notes for footnotes and references.

Completed

0.80 (0.72;
0.90); p<0.001

Safe/Benefits
(3P-MACE)

-9.4% (vs
-0.9%)
at 24 months

Ongoing

Ongoing

Intervention Lifestyle Surgery | Sibutramine® | Rimonabant* . . Lorcaserin* : Tirzepatide CagriSema Survodutide
bupropion bupropion semaglutide
1. 3P-MACE
i 3P-MACE + (safety
Primary SP-MACE + | Overall 1 o scitated | 3P-MACE | 3P-MACE | 3P-MACE J oU™®) | 3p \ACE | 5P-MACE 3P-MACE 5P-MACE
outcome hospitalisation| mortality . 2. MACE+
cardiac arrest (efficacy

Ongoing

Q

novo nordisk”
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Prehled klicovych poznatku z klinickych studii a registru:
pouze farmakoterapie

scouT!

CRESCENDO?

LIGHT?

CONVENE*

CAMELLIA-TIMI
5

SELECT®

SURMOUNT-MM

REDEFINE-3?

SYNCHRONIZE-C

o’ VOT®
Intervention Sibutramine* | Rimonabant* Naltreane/ Naltrexgne/ Lorcaserin* Once-wegkly Tirzepatide CagriSema Survodutide
bupropion bupropion semaglutide
1. 3P-MACE
Prima IPlG= & E)Sua"t]::(z?lne)
y resuscitated 3P-MACE 3P-MACE 3P-MACE 3P-MACE 5P-MACE 3P-MACE 5P-MACE
outcome : 2. MACE+
cardiac arrest )
(efficacy
outcome)
Terminated Terminated Terminated
Trial status Completed prematurely prematurely prematurely Completed Completed Ongoing Ongoing Ongoing
(Study integrity : '
(Safety concerns) : (Selling of US rights)
compromised)
o 0, . . .
HR (35% Cl) [P (1.03: 1.31); 0.97 (0.84; 1.12); 0% interim No data MACE+: .80 (0.72: 0.90);
for primary ~0.02 ~0.68 analysis: available 0.97 (0.87; 1.07); <0.001
outcome p=L. p=v. 0.88 (0.57; 1.34) p=0.55 p=v.
Safety/ Safe/Neutral .
outcome Not safe/Harm!  Not safe?/Neutral (integrity Nodata Safe/Neutral Safe/Benefits
: available (3P-MACE)
results compromised)
Weight —1.7 kg (vs +0.7 —3.6% (vs —1.1%) No data —4.0kg (vs 2.1 —9.4% (vs —0.9%)
change$ kg) at 12 months at trial end available kg) at 40 months  at 24 months

3P-MACE, composite of CV death, non-fatal Ml and non-fatal stroke; 5P-MACE, composite of all-cause death, non-fatal MI, non-fatal stroke,
coronary revascularisation or HF events; MACE+, composite of MI, stroke, CV death, and hospitalisation due to unstable angina, HF or any
coronary revascularisation.

Cl, confidence interval; CV, cardiovascular; CVOT, cardiovascular outcome trial; HF, heart failure; HR, hazard ratio; MACE, major adverse
cardiovascular event; MI, myocardial infarction; T2D, type 2 diabetes.

See slide notes for footnotes and references.

ONCE-WEEKLY
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y Shrnuti

KLICOVA SDELENI:

Obezita je hlavnim KV rizikovym faktorem, a prestoze se aktualni
standardni péce

snazi tuto situaci resit, pretrvava riziko KV prihod a vysoka mortalita.

DUKAZ:

Nadvaha a obezita nejsou pouze nezavislymi rizikovymi faktory pro KV prihody a mortalitu,
ale zhor38uiji riziko tim, ze pfimo podporuji dal$i KV rizikové faktory’3

« navzdory standardu péce pretrvava riziko KV pfihod u lidi s nadvahou a obezitou* "

CV, cardiovascular; CVD, cardiovascular disease.

1. GBD 2015 Obesity Collaborators. N Engl J Med. 2017;377:13-27. 2. Powell-Wiley TM, et al. Circulation. 2021,143:€984-e1010. 3. Bacquer DD, et al. Eur

Heart J Qual Care Clin Outcomes. 2022;8:568-576. 4. Lawler PR, et al. Eur Heart J. 2021;42:113-31. 5. Khafagy R, Dash S. Front Cardiovasc Med. Q ONCE-WERKLY ®
2021,;8:768119. 6. Nishio R, et al. J Cardiol. 2022;79(4):509-514. 7. James WPT, et al. N Engl J Med. 2010;363:905—-17. 8. Topol EJ, et al. Lancet. Wegovy
2010;376:517-23. 9. Nissen SE, et al. JAMA. 2016;315:990—-1004. 10. ClinicalTrials.gov. NCT02638129. Accessed April 2024. 11. Bohula EA, et al. N Engl J o . o .

Med. 2018;379:1107-17. novo nordisk semaglutide injection 2.4mg



Zkracena informace o 1é¢ivém pFipravku Wegovy® 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, 1,7 mg, 2,4 mg FlexTouch® injekéni roztok v predplnéném peru

W Tento 1é¢ivy piipravek podléha daliimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ¢inky. Podrobnosti

o hlaseni nezadoucich tc¢inkd viz SPC, bod 4.8.

SloZeni: pero Wegovy® 0,25 mg obsahuje 1,0 mg semaglutidu v 1,5 ml roztoku. 1 ml obsahuje 0,68 mg semaglutidu. Jedno predplnéné pero obsahuje 4 davky po 0,25 mg. Wegovy® 0,5 mg obsahuje 2,0 mg semaglutidu
v 1,5 ml roztoku. 1 ml obsahuje 1,34 mg semaglutidu. Jedno piedplnéné pero obsahuje 4 davky po 0,5 mg. Wegovy® 1,0 mg obsahuje 4,0 mg semaglutidu ve 3 ml roztoku. 1 ml obsahuje 1,34 mg semaglutidu. Jedno
predplnéné pero obsahuje 4 davky po 1 mg. Wegovy® 1,7 mg obsahuje 6,8 mg semaglutidu ve 3 ml roztoku. 1 ml obsahuje 2,27 mg semaglutidu. Jedno piedplnéné pero obsahuje 4 davky po 1,7 mg. Wegovy® 2,4 mg
obsahuje 9,6 mg semaglutidu ve 3 ml roztoku. 1 ml obsahuje 3,2 mg semaglutidu. Jedno pfedplnéné pero obsahuje 4 davky po 2,4 mg. Indikace: Dospéli: doplitkova 1écba k dieté se snizenym obsahem kalorii a zvySené
fyzické aktivité k Gpravé t&lesné hmotnosti, véetn& tibytku a udrzovéni tél. hmotnosti u dospélych s po¢ateénim BMI >30 kg/m? (obezita) nebo >27 kg/m2 az <30 kg/m? (nadvaha) za p¥itomnosti alespoii jedné komorbidity
souvisejici s hmotnosti. Vysledky studii tykajici se snizeni kardiovaskularniho rizika, srde¢niho selhani souvisejiciho s obezitou a studované populace viz SPC, bod 5.1. Dospivajici: doplitkova lécba k dieté se snizenym
obsahem kalorii a zvySené fyzické aktivité za ucelem upravy télesné hmotnosti u dospivajicich ve véku od 12 let s: obezitou a télesnou hmotnosti nad 60 kg. Lécba ma byt pferuSena a prehodnocena, pokud se
u dospivajicich pacientll po 12 tydnech 1écby davkou 2,4 mg nebo maximalni tolerovanou davkou nesnizi BMI alespon o 5 %. Davkovani a zpiisob podani: Dospéli: udrzovaci davky semaglutidu 2,4 mg jednou tydn¢ se
dosahuje zahdjenim davkou 0,25 mg. Aby se snizila pravdépodobnost GI piiznakil, ma byt davka po 16tydennim obdobi zvySena na udrzovaci davku 2,4 mg jednou tydné. Dospivajici: U dospivajicich ve véku od 12 let je
tieba pouzit stejny postup navySovani davky jako u dospélych. Davka ma byt zvySovana az do dosazeni 2,4 mg (udrzovaci davka) nebo do dosazeni maximalni tolerované davky. Tydenni davky pfevysujici 2,4 mg se
nedoporucuji. Pfi zahdjeni 1é€by u pacientli s diabetem 2. typu zvazte snizeni davky soubézné podavaného inzulinu nebo inzulinovych sekretagog, aby se snizilo riziko hypoglykemie. Dojde-li k opomenuti davky, je tfeba ji
podat co nejdiive, a to do 5 dnél po vynechani davky. Subkutanni podani. Wegovy® se podava jednou tydné v kteroukoli denni dobu, s jidlem nebo bez jidla. Wegovy® se aplikuje subkutanni injekci do bticha, stehna nebo

horni ¢asti paze. Misto vpichu Ize zménit. Nesmi se podavat intravendzné ani intramuskularné. Zvlastni skupiny pacientii: z divodu véku neni nutna zadna uprava davkovani. Terapeutické zkuSenosti u pacientl ve véku >
85 let jsou omezené. Porucha funkce ledvin: u pacientti s lehkou ¢i stfedné tézkou poruchou funkce ledvin neni nutnd zadna tprava davkovani. Zkusenosti s podavanim semaglutidu pacientlim s tézkou poruchou funkce
ledvin jsou omezené. Nedoporucuje se pouzivat u pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin. Porucha funkce jater: u pacientl s lehkou ¢i stiedné tézkou poruchou funkce jater neni doporucena zadna tiprava davkovani.
ZkuSenosti s podavanim semaglutidu pacientim s tézkou poruchou funkce jater jsou omezené. Nedoporucuje se pouzivat u pacientl s t€Zzkou poruchou funkce jater a u pacientti s lehkou nebo stiedné tézkou poruchou
funkce jater ma byt pouzivan s opatrnosti. Pediatricka populace: bezpecnost a u€¢innost semaglutidu u déti a dospivajicich ve véku do 12 let nebyla dosud stanovena. Kontraindikace: hypersenzitivita na 1écivou latku
nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: *u pacientii, kterym byli podavani agonisté receptoru GLP-1 a kteri podstoupili celkovou anestezii nebo hlubokou sedaci, byly hlaSeny pripady plicni aspirace.
Pred provedenim zakrokii s celkovou anestezii nebo hlubokou sedaci je proto zapotiebi zvazit zvysené riziko rezidualniho obsahu zaludku v diisledku opozdéného vyprazdnovani zaludku. Pouziti agonistd GLP-1 mize byt
spojeno s GI nezadoucimi ucinky, které mohou zptsobit dehydrataci, coz mlize ve vzacnych piipadech vést ke zhorSeni funkce ledvin. Pfi pouziti agonistl receptoru GLP-1 byla pozorovana akutni pankreatitida. Je-1i
podezieni na pankreatitidu, je tfeba semaglutid vysadit; pokud se pankreatitida potvrdi, nesmi byt 1é€ba semaglutidem znovu zahdjena. Semaglutid se nema pouZzivat jako nahrada za inzulin u pacient
s diabetem 2. typu. Pacienti Iéceni semaglutidem v kombinaci s derivaty sulfonylurey nebo inzulinem mohou mit zvysené riziko hypoglykemie. U pacientli s diabetickou retinopatii 1é¢enych semaglutidem bylo pozorovano
zvysené riziko rozvoje komplikaci diabetické retinopatie. Pacienty s diabetickou retinopatii je tfeba peclivé monitorovat. Vyznamné interakce: semaglutid zpozd'uje vyprazdinovani zaludku a mohl by potencialné ovlivnit
absorpci soucasné podavanych peroralnich 1é¢ivych pripravkl. Semaglutid se musi pouzivat s opatrnosti u pacientd, kteti dostavaji peroralni 1é¢ivé piipravky vyzadujici rychlou GI absorpci. *Pri soucasném uzivani
acenokumarolu a semaglutidu byly hlaseny pripady snizeni INR. Vice viz SPC. Téhotenstvi a kojeni: semaglutid se nesmi v t€hotenstvi pouZzivat. Pokud si pacientka pfeje ot¢hotnét nebo otchotni, 1écba se musi pierusit.
Nezadouci ucinky: velmi Casté: bolest hlavy, GI poruchy, unava; ¢asté: hypoglykemie, zavrat’, diabeticka retinopatie, cholelitidza, vypadavani vlast, *dysgeuzie, *dysestezie; méné Casté: zvysena tepova frekvence, akutni
pankreatitida, opozdéné vyprazdiiovani zaludku; neni zndmo: *intestindlni obstrukce. Vice viz SPC. PFedavkovani: miZe byt spojeno s GI poruchami, které mohou vést k dehydrataci. Baleni: FlexTouch® 0,25 mg, 0,5
mg: 1,5ml sklenénd zasobni vlozka (FlexTouch® 1 mg, 1,7 mg, 2,4 mg: 3ml sklenéna zasobni vlozka) na jednom konci uzaviend pryzovym pistem a na druhém konci hlinikovym vickem

s laminovanym pryZovym uzavérem. Zasobni vlozka se vklada do jednordzového piedplnéného pera. 1 predplnéné pero a 4 jednorazové jehly NovoFine® Plus. Doba pouZitelnosti: Pied pouzitim: 3 roky. Po prvnim
pouziti: 6 tydnti. Uchovavejte pii teploté do 30 °C nebo v chladnicee (2 °C az 8 °C). Uchovavani: uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Neuchovavejte v blizkosti chladiciho zafizeni. Chrante pfed mrazem. Pokud pero
nepouzivate, ponechte na ném uzavér, aby bylo chranéno pied svétlem. Zpisob vydeje: vydej vazan na lékaisky predpis. Zpusob hrazeni: piipravek neni hrazen z prostiedkli vefejného zdravotniho pojisténi. Datum
schvileni: 6. ledna 2022. Datum revize textu: 10/2024. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvaerd, Dansko. Reg. ¢islo: EU/1/21/1608/006-010. Dalsi informaci ziskate
z SPC, pitibalové informace nebo na adrese firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.0., Karolinska 706/3, 186 00, Praha 8 — Karlin.
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*VSimnéte si prosim zmény v informacich o 1écivém pripravku



