Kardiodiabetologicke
dilema

Brnénské vystavisté BVV, Sal Morava v prizemi pavilonu A3,
v pondéli 5. kvétna 2025 od 15:00 hod. do 16:00 hod.
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Co je kardio-reno-metabolicky syndrom 7

Faze 0:
Bez rizikovych faktorut

Zaméreni se

na primarni prevenci

a zachovani

kardiovaskularniho

zdravi

» Dostateény spanek

» Zdrava strava

+ Cviceni

» Hladina glukozy v krvi,
hmotnost a krevni tlak v
cilovych hodnotach

* Hydratace

* Nekoufit

ASCVD, atherosclerotic cardiovascular disease; AFib, atrial fibrillation; BMI, body mass index; CHD, coronary heart disease; CKD, chronic kidney disease; CKM, ONCE-WEEKLY

Q
cardiovascular-kidney-metabolic; CV, cardiovascular; CVD, cardiovascular disease; dL, decilitre; HF, heart failure; mg, milligrams; PAD, peripheral artery disease; Wegovy®
TG, triglycerides.

1.Ndumele CE et al. Circulation. 2023; 148:1606—1635. novo nordisk® Semaglutide injection 2.4 mg



Co je kardio-reno-metabolicky syndrom 7

Hypertenze
Faze 0: nemetabolicé etiologie
Bez rizikovych faktorut

Faze 1:
Nadbyte¢na/dysfunkcg
tukova tkan

4

seridémie

i
Zaméreni se "
na primarni prevenci
a zachovani
kardiovaskularniho Nadvaha/obezita
zdravi Abdominalni obezita . ‘
. Dostate&ny spének Zhorena glukozova _)
- Zdrava strava tolerance Stredni ¢
» Cviceni

rizike

» Hladina glukozy v krvi,
hmotnost a krevni tlak v
cilovych hodnotach

* Hydratace

* Nekoufit pfi¢iny CKD

ASCVD, atherosclerotic cardiovascular disease; AFib, atrial fibrillation; BMI, body mass index; CHD, coronary heart disease; CKD, chronic kidney disease; CKM, ONCE-WEEKLY

Q
cardiovascular-kidney-metabolic; CV, cardiovascular; CVD, cardiovascular disease; dL, decilitre; HF, heart failure; mg, milligrams; PAD, peripheral artery disease; Wegovy®
TG, triglycerides.

1.Ndumele CE et al. Circulation. 2023; 148:1606—1635. novo nordisk® Semaglutide injection 2.4 mg



Co je kardio-reno-metabolicky syndrom 7

Hypertenze
Faze 0: nemetabolicé etiologie
Bez rizikovych faktorut

Faze 1: Faze 2: Faze 3:
Nadbyte¢na/dysfunkéni Metabolické rizikové faktory Subklinické KV” aze 4:
tukova tkan a CKD u syndromu C rlicke KVC
Hypertenze 2 2
Metabolicky
st syndrom Subklinické ASK\
Zaméreni se "
na primarni prevenci
a zachovani Subklinické srdec
kardiovaskularniho Nadvaha/obezita selhani
zdravi Abdominalni obezita
. Dostateény spanek ZhorSena gIUk(’)ZOVé
- Zdrava strava tolerance Stfedni aZ vysoké
» Cviceni

riziko CKD
» Hladina glukozy v krvi,

hmotnost a krevni tlak v
cilovych hodnotach
* Hydratace

A Nemetabolické
* Nekoufit

pfi€iny CKD

ASCVD, atherosclerotic cardiovascular disease; AFib, atrial fibrillation; BMI, body mass index; CHD, coronary heart disease; CKD, chronic kidney disease; CKM, (@)

ONCE-WEEKLY

cardiovascular-kidney-metabolic; CV, cardiovascular; CVD, cardiovascular disease; dL, decilitre; HF, heart failure; mg, milligrams; PAD, peripheral artery disease; Wegovy®
TG, triglycerides.

1.Ndumele CE et al. Circulation. 2023; 148:1606—1635.
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Kardiovaskularni, renalni a metabolické choroby
JSOU vzajemne propojeneé.

Onemocnéni kardiovaskularniho a metabolického systému postihuji vice nez 1 miliardu lidi na celém svété.>*
>

T
‘ ///\% ~T’|"etina pacientfe s’DMZ

/_\ ma KV onemocnéni®*

~37 % dospélych s diabetem bylo / PosSkozeni
diagnostikovano s CKD*' a dysfunkce

\ ( | organt

)

KV onemocnéni jsou hlavni pficinou
mortality u pacientd s DM25¢

Diabetes a/nebo hypertenze

je primarni pficinou ~75 % pfipadud \J
ESKD v USA —

KV mortalita predstavuje 40-50 % umrti u
pacientl s pokrocilym CKD nebo ESKD

(ve srovnani s 26 % u pacientt s normalni
funkci ledvin)’

*As per NHANES 2011-2012 data.
CKD, chronic kidney disease; CV, cardiovascular; ESKD, end-stage kidney disease; HF, heart failure; NHANES, National Health and Nutrition Examination Survey;

T2D, type 2 diabetes (@) ONCE-WEEKLY .
1. Murphy D et al. Ann Intern Med 2016; 165(7):473-481; 2. Saran R et al. Am J Kidney Dis 2019; S0272-6386(19)31008-X; 3. Einarson TR et al. Cardiovasc Diabetol 2018; Wegovy
17(1):83; 4. International Diabetes Federation. IDF Diabetes Atlas. 9th edn. 2019. https.//www.diabetesatlas.org/ (accessed August 2020); 5. Morrish NJ et al. Diabetologia

2001, 44(Suppl. 2):S14; 6. American Diabetes Association. Diabetes Care 2020; 43(S1):S1-S212; 7. Jankowski J et al. Circulation. 2021; 143:1157-1172 novo nordisk® Semag|utide injection 24 mg



Nadmerna hmotnost akceleruje aterosklerozu
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Rizikové faktory prispivaji k:

(ﬂﬁ? Krevni tlak
Glukoéza v krvi
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ﬂ Inzulinova
rezistence

Krevni lipidy
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Ateroskleroza =

» Exprese adheznich molekul
» Tvorba pénovych bunék
* Proliferace hladkého svalstva

* Tuky a cholesterol se ukladaji v lumen tepen

a vytvareji plaky, které mohou zuzit lumen a
omezit pritok krve.

e

=
. f .

Cévy ztraceji svou pruznost a plaky

mohou nakonec prasknout.

()

MUze vést
k infarktu myokardu,
mrtvici nebo PAD.

O00OL®

*Increased CRP, IL-6, TNFa and free fatty acids.
BMI, body mass index; CRP, C-reactive protein; IL, interleukin; MIl, myocardial infarction; PAD, peripheral arterial disease; TNFa, tumour necrosis factor alpha.
Burke GL et al. Arch Intern Med 2008;168:928-35; Ayer J et al. Eur Heart J 2015;36:1371-6; Ross R. Am Heart J 1999;138(5 Pt 2):S419-20; WHO. Global Atlas on Cardiovascular

Disease Prevention and Control. 2011. Available at: https://www.who.int/publications/i/item/9789241564373. Accessed October 2023; Criqui MH et al. Circulation 2021;144:e171-e191.
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VSechno se vyviji velmi pomalu, a proto to snadno zustava

bez povsSimnuti. Obezita, prediabetes a DM2

tvori kontinuum onemocneéni.
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12 -
B Glukoéza 2 hodiny po zatézi (mmol/l)

B Glukdéza nalacno (mmol/l)
B Citlivost na inzulin (HOMA2-%S)
B Funkce 3 bunék (HOMA2-%B)

RN
o
1

(0]
1

Glukdéza (mmol/l)
T
'
T
.

bunék

B bunka
kompenzace

N
1

1
4 2 0

Doba (roky) do stanoveni diagnézy diabetu (rok 0)

HOMA, homeostatic model assessment.
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1. Tabék et al. Lancet. 2012;379:2279-90; 2. Kasuga. J Clin Invest. 2006;116:1756-60; 3. Aroda et al. J Clin Endocrinol Metab. 2008;93:3259—65.
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Rozvoj onemocneni ledvin u diabetika je také plizivy

Po pocatecCni hyperfiltraci nasleduje progresivni pokles GFR doprovazeny
mikroalbuminurii progredujici do makroalbuminurie

A

Hyperfiltrace Mikroalbuminurie . Mikro nebo
a hypertrofie ledvin : s normalni funkci ledvin : makroalbuminurie

o se shizenou funkci >
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Roky s diabetem
Zmeény onemocnéni ledvin u diabetika
Funkéni
Makroalbuminurie, redukovana GFR

Hyperfiltrace Mikroalbuminurie, hypertenze

wegovy-

CKD, chronic kidney disease; GFR, glomerular filtration rate; UA, urinary albumin. Modified, based on: Leoncini G et al. J Nephrol 2020; 33(5):949-963 and
e . L .
novo nordisk semaglutide injection 2.4mg

Bailey CJ et al. Br J Diabetes Vasc Dis 2012; 12(4):167-171



CKD je spojeno se zvysenym rizikem umrtnostsi

na KVO u lidi s DM2
Souvislost mezi CKD a KVO a diabetem

Kardiovaskularni riziko skupin eGFR v zavislosti na pfitomnosti nebo nepfitomnosti vychozi albuminurie

KD je spojeno se zvySenym

zikem kardiovaskularni

ik

= omer rizi

orbidity a mortality

e srovnani s béznou populaci -
ziko je jesté vysSi u lidi s CKD

diabetem2

ACR a eGFR jsou nezavisle

pojeny jak s kardiovaskularni

Macroalbuminuria

Microalbuminuria _ _
(A3) mortalitou, tak s mortalitou

No albuminuna

v wrwvse 374
CKD, chronic kidney disease; CV, cardiovascular; CVD, cardiovascular disease; eGFR, estimated glomerular filtration rate; UACR, urinary albumin:creatinine ratio; z€ VSQS:h prICIn ONCE-WEEKLY

T2D, type 2 diabetes %} ‘\i.i’egevy@)

1. Foley RN et al. Am J Kidney Dis 1998; 32:S112—-S119; 2. Alani H et al. World J Nephrol 2014; 3:156—-168; 3. Drury PL et al. Diabetologia 2011; 54:32—43;

4. Tuttle KR et al. Diabetes Care 2014; 37:2864-2883 novo nordisk” semaglutide injection 2.4mg



Co za explozi

CRM syndromu
v Cesku m(ize?

Source: Dahigren and Whitehead, 1991
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Vyvoj obezity v

% 100

1993 1996 1999 2002 2008 2014 2019 1993 1996 1999 2002 2008 2014 2019
mpodvaha "normalni vaha mnadvaha mobezita

Nadvahou nebo obezitou trpélo v roce 2019 vice nezZ 2/3 muzui a cca polovina Zen.

Podil osob s obezitou dlouhodobé roste. o
Zdroj dat: (E)HIS 1993-2019 %} ‘ Wegovy®
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Prevalence diabetes mellitus v Ceské populaci
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748% 750% 764% 76,3%

Podil leCenych 676% 696% 711% 721% 730% 738% 743% 745%

Celkovy pocet diabetikl zahrnuje vSdechny osoby, které na zakladé vykazanych dat v daném roce splnily definiéni kritérium pro DM.
Za lécené diabetiky povazujeme pacienty, ktefi maji v daném roce zaznam o l|é¢bé inzulinem a/nebo peroralnimi
antidiabetiky (léciva z ATC skupiny A10A a/nebo A10B). Osoby, u kterych neni dostupny zadny zaznam o antidiabetické 1eCbé,

ONCE-WEEKLY

mohou byt |éCeny pouze dietou a/nebo se jedna o prediabetes. o
wegovy"
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Zdroj: NRHZS 2010-2021



Pro& starneme rychleji nez jinde? Cesi

Prevalence nizké fyzické aktivity
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Veétsina dospelé populace ma rizikove faktory
ASKVO a CRM syndromu

Prevalence dyslipidemie

Prevalence a kontrola hypertenze

%
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Cifkova R, Bruthans J, Wohlfahrt P, et al. Prevalence hlavnich rizikovych faktor(

kardiovaskularnich onemocnéni v Ceské populaci v letech 2015-2018. Studie

Czech post-MONICA. Cor Vasa 2020;62:6—15
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Co z toho vseho vyplyva ?

* Nejlepsi je predejit rozvoji CRM syndromu

« 0 cigaret, 0 konzumace alkoholu, zdrava dieta, pohybova aktivita vysoka,

adekvatni spanek, snizeni stresu...

* Kdyz se objevi jedna komponenta CRM syndromu, vzdy patrat po dalSich
« HT, (pre)diabetes, lipidy, renalni funkce, MASLD,
- Casna intervence

* Rezimova od narozeni

« Farmakologicka bez odkladl a pokud mozno kauzalni a cilici na vice komponent CRM

syndromu soucasné — GLP-1 RA

O ONCE -WEEKLY
A 'Q”n‘ FN F®
v |"A - D - W
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. " Zkracena informace o 1é¢ivém pripravku

Ozempic® 0,25 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Ozempic® 0,5 mg injek&ni roztok v pfedplnéném peru
Ozempic® 1 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

SloZeni: jeden ml roztoku obsahuje 1,34 mg semaglutidu. Ozempic® 0,25 mg: jedno piedplnéné pero obsahuje 2 mg semaglutidu v 1,5 ml roztoku. Jedna davka obsahuje 0,25 mg semaglutidu v 0,19 ml roztoku. Ozempic® 0,5 mg: jedno
predplnéné pero obsahuje 2 mg semaglutidu v 1,5 ml roztoku. Jedna davka obsahuje 0,5 mg semaglutidu v 0,37 ml roztoku. Ozempic® 1 mg: jedno pfedplnéné pero obsahuje 4 mg semaglutidu ve 3,0 ml roztoku. Jedna davka obsahuje

1 mg semaglutidu v 0,74 ml roztoku. Indikace: 1é¢ba dospélych s nedostatecné kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu jako dopln¢k k dietnim opatfenim a cviceni: jako monoterapie, pokud je metformin povazovéan za nevhodny

v disledku nesnasenlivosti nebo kontraindikaci ¢i jako dopln€k k ostatnim antidiabetiktim. Vysledky klin. hodnoceni tykajici se kombinaci, vlivli na kontrolu glykemie, na kardiovaskularni piihody a ptfihody tykajici se ledvin

a studované populace viz SPC. Davkovani a zpisob podani: pocatecni davka je 0,25 mg semaglutidu jednou tydné. Po 4 tydnech se ma davka zvysit na 0,5 mg jednou tydné. Minimalng€ po 4 tydnech s davkou 0,5 mg jednou tydné se
pro dalsi zlepseni kontroly glykemie miize zvysit ddvka na 1 mg jednou tydné. Davka 0,25 mg semaglutidu neni udrzovaci davkou. V piipadg, ze je Ozempic® piidan ke stavajici terapii metforminem a/nebo thiazolidindiony nebo

k inhibitoru sodiko-glukézového kotransportéru 2 (SGLT2), miiZe se aktualni davka metforminu a/nebo thiazolidindion® nebo inhibitoru SGLT2 ponechat beze zmén. V ptipadé, Ze je Ozempic® ptidan ke stavajici terapii derivaty
sulfonylurey nebo inzulinem, je tieba zvazit snizeni davky derivatd sulfonylurey nebo inzulinu, aby se snizilo riziko hypoglykemie. Selfmonitoring glukozy v krvi je nezbytny k nastaveni davky derivati sulfonylurey a inzulinu, zejména
pii zahdjeni 1é¢by piipravkem Ozempic® a pfi sniZeni inzulinu. Doporuduje se postupny piistup ke snizovani inzulinu. Jestlize dojde k opomenuti davky, je tieba ji podat co nejdiive, a to do 5 dnfi po opomenuti davky. Pokud uplynulo
vice nez 5 dni, opomenutd davka Iéku se ma vynechat a dalsi davka se ma podat v den, na ktery byla pivodné naplanovana. Pacienti mohou pokracovat v pravidelném schématu davkovani jednou tydné. Den podéavani tydenni davky lze
zménit, pokud doba mezi dvéma déavkami je alespoii 3 dny (>72 hodin). Po zvoleni nového dne podévani se ma pokragovat v davkovani jednou tydng. Ozempic® se aplikuje subkuténni injekci do b¥icha, stehna nebo horni &sti paze.
Misto aplikace injekce miize byt zm&néno bez tpravy ddvkovani. Ozempic® se nesmi podéavat intravenézné ani intramuskularné. Ozempic® se podava jednou tydné v kteroukoli denni dobu, s jidlem nebo bez jidla. Zvla§tni skupiny
pacientii: z divodu véku neni nutna zadna uprava davkovani. Zkusenosti s 1é¢bou pacientti ve véku >75 let jsou omezené. U pacientt s lehkou, stfedné t€Zkou ¢i t€Zkou poruchou funkce ledvin neni nutné Zadna uprava davkovani.
ZkuSenosti s podavanim semaglutidu u pacientll v kone¢ném stadiu poruchy funkce ledvin jsou omezené. U pacientli s poruchou funkce jater neni nutnd zadna uprava davky. Zkusenosti s podavanim semaglutidu pacientim s tézkou
poruchou funkce jater jsou omezené. Pti 1écbe téchto pacientll semaglutidem je tfeba dbat opatrnosti. Bezpecnost a G¢innost semaglutidu u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.
Kontraindikace: hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: semaglutid se nesmi pouzivat u pacientd s diabetem mellitem 1. typu nebo k 1é¢bé diabetické ketoacidozy. Semaglutid neni
nahrada za inzulin. Diabeticka ketoacidoza byla hldSena u pacientl zavislych na inzulinu, u nichz doslo k rychlému preruseni 1é€by nebo ke snizeni davky inzulinu pfi zahdjeni 1é¢by agonistou receptoru GLP-1. *U pacientii, kterym byli
podavani agonisté receptoru GLP-1 a kteri podstoupili celkovou anestezii nebo hlubokou sedaci, byly hlaseny pripady plicni aspirace. Pred provedenim zdkrokii s celkovou anestezii nebo hlubokou sedaci je proto zapotiebi zvazit
zvySené riziko rezidualniho obsahu zaludku v diisledku opozdeného vyprazdnovani Zaludku. Informace ohledné gastrointestinalnich ucinku, akutni pankreatitidy, hypoglykemie a diabetické retinopatie viz SPC. Vyznamné interakce:
semaglutid zpozd'uje vyprazditovani Zaludku a ma potencidl ovlivnit rychlost absorpce souc¢asné podavanych peroralnich 1é¢ivych pfipravkii. Semaglutid se musi pouZivat s opatrnosti u pacienttl, kteti dostavaji peroralni 1é¢ivé ptipravky
vyzadujici rychlou gastrointestinalni absorpci. Pti soucasném uzivani acenokumarolu a semaglutidu byly hlaseny pifipady sniZzeni INR. Ostatni interakce viz SPC. Téhotenstvi a kojeni: semaglutid se nesmi v t€hotenstvi pouZzivat.
Zenam ve fertilnim véku se pii 16¢bé semaglutidem doporuéuje pouzivat antikoncepci. Pokud si pacientka pieje ot&hotnét nebo ot&hotni, 1é¢ba semaglutidem se musi prerusit. Vzhledem k dlouhému pologasu se 1é¢ba semaglutidem musi
prerusit nejméné 2 mésice pied planovanym téhotenstvim. Jelikoz nelze vyloudit riziko pro kojené dit€, nesmi se semaglutid v obdobi kojeni pouzivat. Nezadouci G€inky: nejcastéji hlaSené nezadouci u€inky v klinickych studiich byly
gastrointestinalni poruchy, véetné nauzey (velmi Casté), prijmu (velmi ¢asté) a zvraceni (Casté). Tyto ucinky byly obecné lehké nebo stfedné zavazné a mély kratkou dobu trvani. Dalsi nezadouci G€inky jsou hypoglykemie, sniZzena chut’
k jidlu, zavrat’, komplikace diabetické retinopatie, cholelitidza, inava, zvySené hladiny lipdzy a amylazy, snizend hmotnost, zvySend tepova frekvence, akutni pankreatitida, opozdéné vyprazdnovani zaludku, hypersenzitivita (vyrazka

a kopiivka), angioedém, intestinalni obstrukce. Vice viz SPC. Baleni: 1,5ml nebo 3ml sklenén4 zasobni vloZka, vlozena do jednorazového predplnéného pera. Ozempic® 0,25 mg: jedno predplnéné pero obsahuje 1,5 ml roztoku,
umoziujici podani 4 davek po 0,25 mg. 1 pfedplnéné pero a 4 jednorazové jehly NovoFine® Plus. Ozempic® 0,5 mg: jedno piedplnéné pero obsahuje 1,5 ml roztoku, umoziiujici podani 4 davek po 0,5 mg. 1 piedplnéné pero

a 4 jednorazové jehly NovoFine® Plus nebo 3 pfedplnéna pera a 12 jednorazovych jehel NovoFine® Plus. Ozempic® 1 mg: jedno pfedplnéné pero obsahuje 3 ml roztoku, umoziiujici podani 4 davek po 1 mg. 1 piedplnéné pero

a 4 jednorazové jehly NovoFine® Plus nebo 3 pedplnéna pera a 12 jednorazovych jehel NovoFine® Plus. Uchovavani: uchovavejte v chladniéce (2 °C az 8 °C ). Neuchovavejte v blizkosti chladiciho zafizeni. Po prvnim pouziti:
uchovavejte pfi teploté do 30 °C nebo v chladniéce (2 °C az 8 °C ). Chraiite piipravek Ozempic® pfed mrazem. Pokud pero nepouZivate, ponechte uzavér na peru, aby byl piipravek chrénén pred svétlem. Doba pouzitelnosti: 3 roky. Po
prvnim otevieni: 6 tydnt. Zpiusob vydeje: vazan na 1ékatsky predpis. Zpusob hrazeni: ptipravek je ¢astecné hrazen z vetejného zdravotniho pojisténi. Datum schvaleni: 8. tinora 2018. Datum revize textu: 02/2025. DrzZitel
rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Dansko. Reg. &islo: Ozempic® 0,25 mg: EU/1/17/1251/002, Ozempic® 0,5 mg: EU/1/17/1251/003, Ozempic® 1 mg: EU/1/17/1251/005. Dalsi informaci

ziskate z SPC, pribalové informace nebo na adrese firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.0., Karolinska 706/3, 186 00, Praha 8 — Karlin. o ONCEWEEKLY
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*Viimnéte si prosim zmény v informacich o 1é¢ivém piipravku novo nordisk” Semaglutide injeCtion 24mg




Zkracena informace o 1é¢ivém pripravku:
Rybelsus® 3 mg tablety

Rybelsus® 7 mg tablety

Rybelsus® 14 mg tablety

SloZeni: Rybelsus® 3 mg: jedna tableta obsahuje 3 mg semaglutidu. Rybelsus® 7 mg: jedna tableta obsahuje 7 mg semaglutidu. Rybelsus® 14 mg: jedna tableta obsahuje 14 mg semaglutidu. Indikace: 1é¢ba dospélych

s nedostate¢né kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu ke zlepseni kontroly glykémie jako dopln€k k dietnim opatfenim a cviceni: jako monoterapie, pokud je metformin povazovan za nevhodny v disledku nesnasenlivosti
nebo kontraindikaci ¢i v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi piipravky k 16€bé diabetu. Vysledky studie tykajici se kombinaci, vlivii na kontrolu glykemie a na kardiovaskularni ptihody a studované populace viz SPC. Davkovani a
zpusob podani: pocatecni davka semaglutidu je 3 mg jednou denné po dobu jednoho mésice. Po jednom mésici se ma davka zvysit na udrzovaci davku 7 mg jednou denné. V piipadé potieby lze pfechod na dalsi udrzovaci
davku provést minimalné€ po jednom mésici uzivani soucasné davky. Doporucené jednorazové denni udrzovaci davky jsou 7 mg, 14 mg, 25 mg nebo 50 mg. Maximalni doporucend jednorazova dévka semaglutidu je 50 mg.
Rybelsus® mé byt vzdy uzivan jako jedna tableta jednou denné. Nema se uzivat vice neZ jedna tableta jednou denné za tielem dosaZeni u¢inku vyssi davky. Informace o prechdzeni mezi peroralnim a s. c. semaglutidem

viz SPC. Selfmonitoring glukézy v krvi pro nastaveni davky semaglutidu neni nutny. Selfmonitoring glukézy v krvi je nezbytny k nastaveni davky s derivaty sulfonylurey a inzulinem, zejména pii zahdjeni lécby semaglutidem
a pfi sniZeni inzulinu. Doporuéuje se postupny piistup ke snizovani inzulinu. V p¥ipadé vynechani davky se ma zapomenut4 davka vynechat a dalsi davka se ma uzit nasledujici den. Rybelsus® je tableta k peroralnimu podani
jednou denné. Ma se uzivat na laény zaludek po doporucené dobé nalacno alespon 8 hodin. Tableta se ma polykat cela a zapit douskem vody. Tablety se nesmi d¢lit, drtit ani kousat, protoze neni znamo, zda to ma vliv na
absorpci semaglutidu. Pacienti maji pockat nejméné 30 min pted jidlem nebo pitim nebo uzitim jinych peroralnich 1é&ivych piipravkii. Cekéani kratsi nez 30 min snizuje absorpci semaglutidu. Zvla$tni skupiny pacientii:

z diivodu véku neni nutna zadna Gprava davkovani. Zkusenosti s 1é€bou pacient > 75 let jsou omezené. U pacientl s lehkou, stfedné téZkou ¢i téZkou poruchou funkce ledvin neni nutna zadna uprava davky. Zkusenosti

s podavanim semaglutidu pacientim s t€¢Zkou poruchou funkce ledvin jsou omezené. Semaglutid se nedoporucuje u pacientit v kone¢ném stadiu onemocnéni ledvin. U pacientil s poruchou funkce jater neni nutna zadna Gprava
davky. Zkusenosti s podavanim semaglutidu pacientiim s tézkou poruchou funkce jater jsou omezené. Pii 16¢bé€ téchto pacientti semaglutidem je tfeba dbat opatrnosti. Bezpe¢nost a ti¢innost semaglutidu u déti a dospivajicich
ve véku do 18 let nebyla doposud stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje. Kontraindikace: hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: semaglutid se nesmi pouzivat

u pacientil s diabetem mellitem 1. typu nebo k 1é€bé diabetické ketoacidozy. Diabetické ketoaciddza byla hldSena u pacientil zavislych na inzulinu, u nichz doslo k rychlému preruSeni 1écby nebo ke sniZeni davky inzulinu pii
zahajeni 1é¢by agonistou receptoru GLP-1. Informace ohledné gastrointestinalnich u¢inkt, akutni pankreatitidy, hypoglykemie a diabetické retinopatie viz SPC. *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 rezidudlniho
obsahu zaludku v diisledku opozdeného vyprazdiovani zaludku. Vyznamné interakce: Semaglutid zpozd'uje vyprazdnovani zaludku, coz miize ovlivnit absorpci jinych peroralnich 1é¢ivych ptipravkd. *Pri soucasném uzivani
acenokumarolu a semaglutidu byly hlaseny pripady snizZeni INR. Ostatni interakce viz SPC. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem 1écby semaglutidem pouzivat G¢innou antikoncepci. Semaglutid se nema
v téhotenstvi pouzivat. Pokud si pacientka pfeje ot€hotnét nebo otéhotni, 1écba semaglutidem se musi pierusit. Vzhledem k dlouhému polocasu se 1é¢ba semaglutidem musi prerusit nejméné 2 mésice pied planovanym
t€hotenstvim. *V materském mléce kojicich Zen nebyly zjistény Zadné méritelné koncentrace semaglutidu. Natrium-salkaprozat byl pritomen v materském mléce a nekteré jeho metabolity byly vylucoviny do materského mléka
v nizkych koncentracich. JelikoZ riziko pro kojené dité nelze vylou¢it, nema se Rybelsus® b&hem kojeni podavat. NeZzadouci uéinky: nejéastdji hlaSené nezadouci ucinky v klinickych studiich byly gastrointestindlni poruchy,
vcetn€ nauzey, prijmu a zvraceni. Zavazna hypoglykemie byla pozorovana predevsim, kdyz byl semaglutid pouzivan s derivaty sulfonylurey nebo inzulinem. Dalsi nezadouci ucinky jsou snizena chut’ k jidlu, komplikace
diabetické retinopatie, inava, zvySené hladiny lipazy a amylazy, hypersenzitivita (zahrnuje nezadouci ucinky souvisejici s precitlivélosti, jako je vyrazka a koptivka), snizena hmotnost, zavrat’, dysestezie, zvySena srdecni
frekvence, cholelitiaza, opozdéné vyprazdnovani zaludku, dysgeuzie, akutni pankreatitida, *intestinalni obstrukce. Ostatni viz SPC. Baleni: Al/Al blistry. Uchovavani: uchovavejte v pivodnim blistrovém obalu, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti. Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Doba pouZitelnosti: 3 roky. Zpusob vydeje: vazan na 1ékafsky piedpis. Zpusob hrazeni:
pripravek je ¢astecné hrazen z vetejného zdravotniho pojisténi. Datum schvaleni: 3. dubna 2020. Datum revize textu: 11/2024. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvaerd, Dansko.
Reg. &islo: Rybelsus® 3 mg: EU/1/20/1430/002 (30 tablet), Rybelsus® 7 mg: EU/1/20/1430/005 (30 tablet), Rybelsus® 14 mg: EU/1/20/1430/008 (30 tablet). Dalsi informaci ziskate z SPC, piibalové informace nebo na
adrese firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.0., Karolinska 706/3, 186 00, Praha 8 — Karlin.

*V8imnéte si prosim zmény v informacich o 1é¢ivém ptipravku



Zkracena informace o 1é¢ivém pripravku
Victoza® injekéni roztok v predplnéném peru

SloZeni: 1 ml roztoku obsahuje 6 mg liraglutidu. Jedno piedplnéné pero obsahuje 18 mg liraglutidu ve 3 ml. Indikace: 1écba dospélych, dospivajicich a déti ve veku od 10 let s nedostatecné kontrolovanym diabetem mellitem
2. typu jako doplnék k dieté a cviceni: jako monoterapie, pokud je metformin povazovan za nevhodny v disledku nesnasenlivosti nebo kontraindikaci ¢i jako dopln€k k dalsim antidiabetikiim. Vysledky studii tykajici se
kombinaci, vlivii na kontrolu glykemie a na kardiovaskularni piihody a studované populace viz SPC body 4.4, 4.5 a 5.1. Davkovani a zpisob podani: pocate¢ni davka je 0,6 mg liraglutidu denné. Minimaln¢ po jednom tydnu
ma byt davka zvySena na 1,2 mg. Na zékladé€ klinické odpovédi 1ze u n€kterych pacientl pfedpokladat piinos pii zvySeni davky ze 1,2 mg na 1,8 mg. Proto pro dalsi zlepSeni kontroly glykemie se minimalné po jednom tydnu
miize zvysit davka na 1,8 mg. Denni davky vy$§i nez 1,8 mg se nedoporucuji. V ptipadg, Ze je pripravek Victoza® pridan k terapii sulfonylmo&ovinou nebo inzulinem, je tieba zvazit snizeni davky sulfonylmo&oviny nebo
inzulinu, aby se zmensilo riziko hypoglykemie (viz bod 4.4). Kombinovana terapie se sulfonylmocovinou nebo thiazolidindionem je platna pouze pro dosp€lé pacienty. Selfmonitoring gluk6zy v krvi pro nastaveni davky
piipravku Victoza® neni nutny. Monitorovani glykemie pacientem je nutné kviili ipravé davky derivatu sulfonylmocoviny a inzulinu zejména po zahajeni 1é¢by piipravkem Victoza® a snizeni ddvky inzulinu. Doporucuje se
postupné snizovani davky inzulinu. *Mista vpichu maji byt vzdy obmérnovana, aby se snizilo riziko amyloidovych depozit v miste vpichu. Zvlastni skupiny pacientii: U dospivajicich a déti ve véku od 10 let neni nutna Gprava
davky. U déti mladSich 10 let nejsou dostupné zadné udaje. U pacient s lehkou, stfedné té€zkou ¢i tézkou poruchou funkce ledvin neni nutna zadna uprava davkovani. Nejsou zadné zkusSenosti s 1é¢bou pacientii v koneéném
stadiu selhani ledvin. PouZiti pfipravku Victoza® u téchto pacientf se proto nedoporuc¢uje. U pacientii s mirnou nebo stfedné tézkou poruchou funkce jater neni doporuéena zadna tiprava davky. Pouziti piipravku Victoza® se
nedoporuduje u pacientti s t&zkou poruchou funkce jater. Zptisob podani: Victoza® nesmi byt podéna intravendzné nebo intramuskularng. Victoza® se podava jedenkrat denné kdykoli v prib&hu dne, nezivisle na jidle, a miize
byt aplikovana subkutanné do bficha, stehna nebo horni ¢asti paze. Kontraindikace: hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: *U pacientu, kterym byli podavani agonisté
receptoru GLP-1 a kteri podstoupili celkovou anestezii nebo hlubokou sedaci, byly hlaseny pripady plicni aspirace. Pred provedenim zdkrokii s celkovou anestezii nebo hlubokou sedaci je proto zapotiebi zvazit zvySené riziko
rezidualniho obsahu zZaludku v diisledku opozdéného vyprazdnovani Zaludku. Liraglutid nesmi byt pouzivan u pacientii s diabetem mellitem 1. typu nebo k 1é¢bé diabetické ketoacidozy. Liraglutid neni nahrada za inzulin. U
pacienti se zavislosti na podavani inzulinu byla po rychlém vysazeni nebo snizeni davky inzulinu hlasena diabeticka ketoaciddza (viz bod 4.2). S podavanim pacientiim se zanétlivym onemocnénim stfev a diabetickou
gastroparézou jsou pouze omezené zkusenosti. Pouzivani liraglutidu neni u té€chto pacientl doporuéeno. Nejsou zadné terapeutické zkusenosti s podavanim pacientiim s méstnavym srde¢nim selhanim t¥idy IV podle New York
Heart Association (NYHA). Liraglutid proto neni pro pouZiti u téchto pacienti doporuc¢ovan. Akutni pankreatitida: pfi pouZziti agonistli GLP-1 receptoru byla pozorovana akutni pankreatitida. Pacienti musi byt informovéni o
charakteristickych pfiznacich akutni pankreatitidy. Je-li podezfeni na pankreatitidu, musi byt liraglutid vysazen. Pokud je akutni pankreatitida potvrzena, nesmi byt 1écba liraglutidem znovu zahajena. V klinickych studiich byly
hlaseny nezadouci ucinky na Stitnou zlazu jako naptiklad zvétSeni §titné z1azy, a to zvlasté u pacientd s jiz diive existujicim onemocnénim §titné zlazy. Liraglutid proto musi byt u téchto pacientli pouzivan s opatrnosti. Pacienti
uzivajici liraglutid musi byt upozornéni na potencialni riziko dehydratace v ptipadé gastrointestinalnich nezadoucich u¢inkd a musi byt seznameni s bezpe¢nostnimi opatfenimi, ktera maji ucinit, aby zabranili ubytku tekutin.
Vyznamné interakce: in vitro je u liraglutidu prokdzéan velmi nizky potencial pro farmakokinetické interakce s jinymi lé¢ivymi latkami s vlivem na cytochrom P450 a vazbu na plasmatické proteiny. Vice viz SPC.
Té&hotenstvi a kojeni: piipravek Victoza® nesmé;ji uzivat téhotné Zeny, zeny planujici téhotenstvi a kojici zeny. NeZadouci a¢inky: nejéastji hlasené nezadouci ucinky byly gastrointestinalni poruchy, infekce a infestace.
Dalsimi ¢astymi nezadoucimi ucinky jsou cholelitidza a cholecystitida (méné ¢asté), bolest hlavy, zvraceni, dyspepsie, bolest v horni ¢asti biicha, zacpa, gastritis, nadymani, bfi$ni distenze, gastroezofagealni refluxni choroba,
bronchitis, nasofaryngitis, zavrate, unava, anorexie, snizena chut’ k jidlu, reakce v misté vpichu, bifisni diskomfort, bolest zubut, vyrazka, zrychleny srde¢ni tep, hypoglykemie, zpozdéné vyprazdnovani zaludku, dysgeuzie,
*kozni amyloidéza. Po uvedeni ptipravku Victoza® na trh bylo hlaseno nékolik ptipadt anafylaktickych reakci. U pacientil 1é¢enych liraglutidem byly hlaseny znamky a priznaky dehydratace véetné poruchy funkce ledvin a
akutniho selhani ledvin. U pacientl uzivajicich pfipravek Victoza® v kombinaci se sulfonylmo&ovinou nebo inzulinem miize byt zvysené riziko hypoglykemie, jez miize byt zmenseno snizenim davky sulfonylmocoviny nebo
inzulinu. Béhem dlouhodobych kontrolovanych klinickych studii faze 3 s ptipravkem Victoza® bylo hlaseno nékolik p¥ipadii akutni pankreatitidy (< 0,2 %). Pankreatitida byla rovn&Z hlaSena po uvedeni pfipravku na trh.
Zvysené hladiny lipazy, zvySené hladiny amylazy (Pouze z kontrolovanych klinickych studii faze 3b a 4, kde byly méfeny.) PFedavkovani: bylo hlaseno az 40ndsobné (72 mg) pfedavkovani oproti doporucené udrzovaci
davce. Hlasené piihody zahrnovaly tézkou nauzeu, zvraceni, prijem a t€zkou hypoglykemii. Ma byt zahajena vhodna podptrna 1é¢ba podle klinickych znamek a pfiznaki, které se u pacienta vyskytnou. Pacienta je nutno
pozorovat s ohledem na klinické pfiznaky dehydratace a musi byt monitorovana hladina glukézy v krvi. Baleni: zasobni vlozka v jednorazovém multidavkovém piedplnéném peru. Jedno pfedplnéné pero obsahuje 18 mg
liraglutidu ve 3 ml. Velikost baleni: 2 nebo 3 ptedplnéna pera. Uchovavani: v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pied mrazem. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho oddilu. Po prvnim pouziti: uchovavejte pfi teploté do 30 °C
nebo v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Ponechavejte uzavér na peru, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Doba pouZitelnosti: 30 mésicii, po prvnim pouziti: 1 mésic. Zptisob vydeje: vazan na 1ékaisky
piedpis. Zpusob hrazeni: piipravek je Caste¢né hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Datum schvaleni: 30. 6. 2009. Datum revize textu: 11/2024. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo All¢,
Bagsverd, Dansko. Reg. €islo: EU/1/09/529/002. Dalsi informaci ziskate z SPC, pribalové informace nebo na adrese firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.0., Karolinska 706/3, 186 00, Praha 8 — Karlin.

*Vsimnéte si prosim zmény v informacich o 1é¢ivém piipravku (@) ONCE -WEEKLY
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Zkracena informace o lé¢ivém pripravku
Wegovy® 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, 1,7 mg, 2,4 mg FlexTouch®
injekéni roztok v pfedpinéném peru

W Tento lécivy pFipravek podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe&nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Gginky. Podrobnosti o hlageni
nezadoucich ucinkd 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 pfedpln&né 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 pfedplnéné 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 predplné&né 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 predplnéné pero obsahuje 4 davky po 2,4 mg. Indikace: Dospéli: doplfikova IéCba k dieté se snizenym obsahem kalorii a zvySené
fyzické aktivité k upravé télesné hmotnosti, véetné abytku a udrZovani t&l. hmotnosti u dospélych s po&atecénim BMI 230 kg/m? (obezita) nebo 227 kg/m? az <30 kg/m? (nadvaha) za pfitomnosti alespori 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: doplfikova lécba k dieté se snizenym
obsahem kalorii a zvySené fyzické aktivité za uelem Upravy télesné hmotnosti u dospivajicich ve véku od 12 let s: obezitou a télesnou hmotnosti nad 60 kg. Lécba ma byt pferusena a pfehodnocena, pokud se

u dospivajicich pacientd po 12 tydnech Ié¢by davkou 2,4 mg nebo maximalni tolerovanou davkou nesnizi BMI alespori o 5 %. Davkovani a zpuisob podani: Dospéli: udrzovaci davky semaglutidu 2,4 mg jednou tydné se
dosahuje zahajenim davkou 0,25 mg. Aby se snizila pravdépodobnost Gl pfiznakl, ma byt davka po 16tydennim obdobi zvy$ena na udrzovaci davku 2,4 mg jednou tydné. Dospivajici: U dospivajicich ve véku od 12 let je
treba 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 prevysujici 2,4 mg se
nedoporucuji. Pfi zahajeni |éCby u pacientll s diabetem 2. typu zvaZte sniZzeni davky soubézné podavaného inzulinu nebo inzulinovych sekretagog, aby se snizilo riziko hypoglykemie. Dojde-li k opomenuti davky, je tfeba ji
podat co nejdfive, a to do 5 dnd 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 bficha, stehna nebo
horni ¢asti paze. Misto vpichu Ize zménit. Nesmi se podavat intravendzné ani intramuskularné. Zvlastni skupiny pacienti: z divodu véku neni nutna Zadna uprava davkovani. Terapeutické zkusenosti u pacientt ve véku
> 85 let jsou omezené. Porucha funkce ledvin: u pacientd s lehkou ¢i stfedné téZkou poruchou funkce ledvin neni nutna zadna Uprava davkovani. Zkusenosti s podavanim semaglutidu pacientdm s tézkou poruchou funkce
ledvin jsou omezené. Nedoporucuje se pouzivat u pacientll s téZkou poruchou funkce ledvin. Porucha funkce jater: u pacientl s lehkou &i stfedné téZzkou poruchou funkce jater neni doporu¢ena zadna Uprava davkovani.
ZkuSenosti s podavanim semaglutidu pacientiim s téZkou poruchou funkce jater jsou omezené. Nedoporucuje se pouzivat u pacientd s téZkou poruchou funkce jater a u pacientd s lehkou nebo stfedné téZkou poruchou
funkce jater ma byt pouzivan s opatrnosti. Pediatricka populace: bezpecénost a G¢innost semaglutidu u déti a dospivajicich ve véku do 12 let nebyla dosud stanovena. Kontraindikace: hypersenzitivita na 1é€ivou latku
nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: *u pacientt, kterym byli podavani agonisté receptoru GLP-1 a ktefi podstoupili celkovou anestezii nebo hlubokou sedaci, byly hlaseny pripady plicni aspirace. Pred
provedenim zékroku s celkovou anestezii nebo hlubokou sedaci je proto zapotiebi zvazit zvysené riziko reziduéalniho obsahu Zaludku v dusledku opoZzdéného vyprazdriovani Zaludku. Pouziti agonistd GLP-1 muze byt
spojeno s Gl nezadoucimi ucinky, které mohou zpUsobit dehydrataci, coz mlze ve vzacnych pfipadech vést ke zhorseni funkce ledvin. PFi pouziti agonistl receptoru GLP-1 byla pozorovana akutni pankreatitida. Je-li
podezfeni na pankreatitidu, je treba semaglutid vysadit; pokud se pankreatitida potvrdi, nesmi byt Ié¢ba semaglutidem znovu zahajena. Semaglutid se nema pouzivat jako nahrada za inzulin u pacient( s diabetem 2. typu.
Pacienti [é¢eni semaglutidem v kombinaci s derivaty sulfonylurey nebo inzulinem mohou mit zvySené riziko hypoglykemie. U pacientl s diabetickou retinopatii Iéenych semaglutidem bylo pozorovano zvySené riziko rozvoje
komplikaci diabetické retinopatie. Pacienty s diabetickou retinopatii je tfeba peclivé monitorovat. Vyznamné interakce: semaglutid zpozduje vyprazdrovani Zaludku a mohl by potencialné ovlivnit absorpci sou¢asné
podavanych peroralnich Ié¢ivych pfFipravkd. Semaglutid se musi pouzivat s opatrnosti u pacientu, ktefi dostavaji peroralni lé€ivé pfipravky vyzaduijici rychlou Gl absorpci. *Pfi sou¢asném uZivani acenokumarolu a
semaglutidu byly hlaseny pripady snizeni INR. Vice viz SPC. Téhotenstvi a kojeni: semaglutid se nesmi v téhotenstvi pouzivat. Pokud si pacientka pfeje otéhotnét nebo otéhotni, [é€ba se musi prerusit. Nezadouci
ucinky: velmi ¢asté: bolest hlavy, Gl poruchy, Unava; ¢asté: hypoglykemie, zavrat, diabeticka retinopatie, cholelitiaza, vypadavani vlasl, *dysgeuzie, *dysestezie; méné Casté: zvySena tepova frekvence, akutni pankreatitida,
opozdéné vyprazdriovani zaludku; neni znamo: *intestinalni obstrukce. Vice viz SPC. Pfedavkovani: mize byt spojeno s Gl poruchami, které mohou vést k dehydrataci. Baleni: FlexTouch® 0,25 mg, 0,5 mg: 1,5ml sklenéna
zasobni viozka (FlexTouch® 1 mg, 1,7 mg, 2,4 mg: 3ml sklen&na zasobni vlozka) na jednom konci uzavfena pryZovym pistem a na druhém konci hlinikovym viékem s laminovanym pryZzovym uzavérem. Zasobni viozka se
vklada do jednorazového predplnéného pera. 1 pfedpinéné pero a 4 jednorazové jehly NovoFine® Plus. Doba pouzitelnosti: Pfed pouZitim: 3 roky. Po prvnim pouZiti: 6 tydn(. Uchovévejte pfi teploté do 30 °C nebo

v chladniéce (2 °C az 8 °C). Uchovavani: uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Neuchovavejte v blizkosti chladiciho zafizeni. Chrarite pfed mrazem. Pokud pero nepouzivate, ponechte na ném uzavér, aby bylo chranéno
pred svétlem. Zplsob vydeje: vydej vazan na lékarsky predpis. ZpUsob hrazeni: pfipravek neni hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi. Datum schvaleni: 6. ledna 2022. Datum revize textu: 10/2024.
Drzitel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Dansko. Reg. €islo: EU/1/21/1608/006-010. DalSi informaci ziskate z SPC, pribalové informace nebo na adrese firmy Novo
Nordisk: Novo Nordisk s.r.o., Karolinska 706/3, 186 00, Praha 8 — Karlin.

*V8imnéte si prosim zmény v informacich o 1éCivém pfipravku
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