Gebrauchsinformation:
Information fir Patienten

Ozempic® 1 mg
Injektionslésung im Fertigpen
Semaglutid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Ozempic® und wofur wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Ozempic®
beachten?

3.Wie ist Ozempic® anzuwenden?

4. \Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5.Wie ist Ozempic® aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ozempic® und wofiir wird es
angewendet?

Ozempic® enthélt den Wirkstoff Semaglutid. Es hilft
lhrem Korper, den Blutzuckerspiegel nur dann zu
senken, wenn dieser zu hoch ist, und kann helfen,
einer Herzerkrankung bei Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 2 (T2DM) vorzubeugen. Es hilft auch,
eine Verschlechterung der Nierenfunktion bei
Patienten mit T2DM durch einen Uber die
Blutzuckersenkung hinausgehenden Mechanismus zu
verlangsamen.

Ozempic® wird zur Behandlung von T2DM bei

Erwachsenen (im Alter von 18 Jahren und alter),

wenn eine Diat und korperliche Aktivitat allein nicht

ausreichen:

¢ allein angewendet, wenn Sie Metformin (ein anderes
Antidiabetikum) nicht anwenden kénnen, oder

e zusammen mit anderen Arzneimitteln zur
Behandlung des Diabetes angewendet, wenn diese
nicht ausreichen, um Ihren Blutzuckerspiegel zu
regulieren. Dies kdnnen Arzneimittel sein, die Sie
oral einnehmen oder durch eine Injektion wie
beispielsweise Insulin verabreichen.

Es ist wichtig, dass Sie mit Ihrem Erndhrungs- und
Bewegungsprogramm wie von lhrem Arzt,
Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal
empfohlen, fortfahren.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung
von Ozempic® beachten?

Ozempic® darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Semaglutid oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie dieses
Arzneimittel anwenden.

Dieses Arzneimittel ist nicht vergleichbar mit Insulin

und Sie sollten es nicht anwenden, wenn:

e Sie Typ 1 Diabetes haben — eine Erkrankung, bei
der Ihr Kérper keinerlei Insulin produziert.

e Sie eine diabetische Ketoazidose bekommen — eine
Komplikation des Diabetes mit hohem Blutzucker,
erschwerter Atmung, Verwirrung, GbermaBigem
Durst, stBlich riechendem Atem oder einem stiBen
oder metallischen Geschmack im Mund.

Ozempic® ist kein Insulin und darf deshalb nicht als
Ersatz fur Insulin angewendet werden.

Wenn Sie wissen, dass Sie sich einer Operation
unterziehen mussen, bei der Sie unter Narkose
(Schlaf) stehen werden, informieren Sie bitte Ihren
Arzt dartber, dass Sie Ozempic® anwenden.

Wirkungen auf das Verdauungssystem

Wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel
konnte es vorkommen, dass Ihnen Gbel ist (Nausea),
Sie sich erbrechen mussen oder Sie Durchfall
bekommen. Diese Nebenwirkungen kénnen zu
Dehydrierung (Flussigkeitsverlust) fuhren. Es ist
wichtig, dass Sie viel trinken, um einer Dehydrierung
vorzubeugen. Dies ist besonders wichtig, wenn Sie
Nierenprobleme haben. Sprechen Sie mit lhrem Arzt,
wenn Sie diesbezlglich irgendwelche Fragen oder
Bedenken haben.

Starke und anhaltende Bauchschmerzen, die auf
akute Pankreatitis hindeuten kdnnen

Wenn starke und anhaltende Bauchschmerzen
auftreten, suchen Sie sofort einen Arzt auf, da dies
ein Anzeichen fUr eine akute Pankreatitis
(Entziindung der Bauchspeicheldrise) sein kann.
Siehe bitte Abschnitt 4 fir die Warnzeichen einer
entzlindeten Bauchspeicheldrise.

Unterzuckerung (Hypoglykdmie)

Die Kombination dieses Arzneimittels mit einem
Sulfonylharnstoff oder einem Insulin kédnnte das
Risiko einer Unterzuckerung (Hypoglykamie)
erhohen. Weitere Informationen Uber die
Warnzeichen einer Unterzuckerung finden Sie bitte
in Abschnitt 4. Ihr Arzt fordert Sie moglicherweise
auf, Ihren Blutzuckerspiegel zu messen. Dies hilft
lhrem Arzt bei der Entscheidung, ob die Dosis des

Sulfonylharnstoffs oder Insulins gedndert werden
muss, um das Risiko einer Unterzuckerung zu senken.

Diabetische Augenerkrankung (Retinopathie)

Wenn Sie eine diabetische Augenerkrankung haben
und Insulin verwenden, kann dieses Arzneimittel zu
einer Verschlechterung lhres Sehvermdégens fihren,
was eine Behandlung erfordern kénnte. Informieren
Sie lhren Arzt, wenn Sie bereits eine diabetische
Augenerkrankung haben oder wenn Sie wahrend der
Behandlung mit diesem Arzneimittel Augenprobleme
bekommen. Wenn Sie eine potenziell instabile
diabetische Augenerkrankung haben, wird die
Anwendung von 2 mg Ozempic® nicht empfohlen.

Plotzliche Veranderungen lhres Sehvermdgens

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit diesem
Arzneimittel einen plotzlichen Sehverlust oder eine
rasche Verschlechterung des Sehvermdégens bemerken,
wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt. Dies kann durch
eine sehr seltene Nebenwirkung verursacht werden,
die als nichtarteriitische anteriore ischamische
Optikusneuropathie (NAION) bezeichnet wird (siehe
Abschnitt 4: Schwerwiegende Nebenwirkungen). lhr
Arzt wird Sie zu einer Augenuntersuchung Uberweisen
und Sie mussen moglicherweise die Behandlung mit
diesem Arzneimittel abbrechen.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel wird nicht zur Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
empfohlen, da die Sicherheit und Wirksamkeit in
dieser Altersgruppe noch nicht erwiesen sind.

Anwendung von Ozempic® zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, bzw. vor Kurzem
eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden, auch wenn es sich um pflanzliche
Arzneimittel oder um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal vor allem, wenn Sie
Arzneimittel einnehmen, die einen der folgenden
Wirkstoffe enthalten:

e Warfarin oder ahnliche Arzneimittel zum
Einnehmen, die die Blutgerinnung verringern (orale
Antikoagulanzien). Sie bendtigen maglicherweise
haufige Blutuntersuchungen, um zu Uberprifen,
wie schnell Ihr Blut gerinnt.

e Falls Sie Insulin verwenden, wird Ihr Arzt Ihnen
erklaren, wie Sie die Insulindosis reduzieren und
lhnen empfehlen Ihren Blutzuckerspiegel
regelmaBiger zu kontrollieren, um eine
Hyperglykamie (zu hoher Blutzucker) und eine
diabetische Ketoazidose (eine Komplikation bei
Diabetes, die auftritt, wenn lhr Kérper nicht mehr
in der Lage ist Zucker abzubauen, weil nicht
genidgend Insulin vorhanden ist) zu vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Dieses Arzneimittel darf wahrend der
Schwangerschaft nicht angewendet werden, da nicht
bekannt ist, ob es einem ungeborenen Baby schaden
kann. Aus diesem Grund wird wahrend der
Anwendung dieses Arzneimittels empfohlen, ein
VerhUtungsmittel anzuwenden. Wenn Sie schwanger
werden mochten, sprechen Sie mit lhrem Arzt
dartber, wie Ihre Behandlung geéndert wird, da Sie
dieses Arzneimittel mindestens 2 Monate vorher
absetzen mussen. Wenn Sie wahrend der
Anwendung dieses Arzneimittels schwanger werden,
sprechen Sie unverzuglich mit Ihrem Arzt, weil dann
Ihre Behandlung umgestellt werden muss.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht in der Stillzeit
an, da nicht bekannt ist, ob es in die Muttermilch
Ubergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Ozempic® Ihre
Verkehrstlchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt. Wenn Sie dieses
Arzneimittel in Kombination mit einem
Sulfonylharnstoff oder Insulin anwenden, kann es zu
einer Unterzuckerung (Hypoglykdmie) kommen, die
lhre Konzentrationsfahigkeit beeintrachtigen kann.
Nehmen Sie nicht am StraBenverkehr teil und
bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie Anzeichen
einer Unterzuckerung bemerken. Siehe Abschnitt 2
. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen” fir
Informationen zum erhéhten Unterzuckerungsrisiko
und Abschnitt 4 zu den Warnzeichen einer
Unterzuckerung. Weitere Informationen erhalten Sie
von lhrem Arzt.

Natriumgehalt

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als T mmol
(23 mg) Natrium pro Dosis, d. h., es ist nahezu
Lnatriumfrei”.

3. Wie ist Ozempic® anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem
Arzt, Apotheker oder dem medizinischen

Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel angewendet wird

e Die Anfangsdosis betrégt 0,25 mg einmal
wochentlich, vier Wochen lang.

e Nach vier Wochen wird Ihr Arzt die Dosis auf
0,5 mg einmal wochentlich erhéhen.

e Moglicherweise wird Ihr Arzt die Dosis auf 1 mg
einmal wochentlich erhdhen, wenn eine
wochentliche Dosis von 0,5 mg nicht zu einer
?usreichenden Senkung des Blutzuckerspiegels

dhrt.

e Moglicherweise wird Ihr Arzt die Dosis auf 2 mg
einmal wochentlich erhdhen, wenn eine
wochentliche Dosis von 1 mg nicht zu einer
ausreichenden Senkung des Blutzuckerspiegels
fahrt.

Andern Sie lhre Dosis nicht, es sei denn, |hr Arzt hat
Sie dazu aufgefordert.

Wie Ozempic® angewendet wird

Ozempic® wird als Injektion unter die Haut gespritzt

(subkutane Injektion). Spritzen Sie das Arzneimittel

nicht in eine Vene oder einen Muskel.

e Die am besten geeigneten Stellen fur das Geben
der Spritze sind die Vorderseite Ihrer Oberschenkel,
die Vorderseite lhres Bauches (Abdomen) oder lhr
Oberarm.

e Vor der ersten Anwendung des Pens wird lhnen lhr
Arzt oder das medizinische Fachpersonal erklaren,
wie Sie ihn richtig anwenden.

Eine detaillierte Bedienungsanleitung fir die

Anwendung finden Sie auf der Rickseite dieser

Gebrauchsinformation.

Wann Ozempic® angewendet wird

¢ Sie sollten dieses Arzneimittel einmal wdchentlich,
wenn maoglich immer am selben Wochentag,
anwenden.

e Sie kdnnen sich die Injektion zu jeder beliebigen
Tageszeit und unabhdngig von den Mahlzeiten
geben.

Um Ihnen zu helfen sich daran zu erinnern dieses
Arzneimittel lediglich einmal wdchentlich zu
injizieren, wird empfohlen, dass Sie sich den
gewahlten Wochentag (z. B. Mittwoch) auf dem
Umkarton notieren und nach jeder Injektion von
Ozempic® das Datum auf dem Umkarton festhalten.

Falls n6tig, konnen Sie den Wochentag lhrer
wochentlichen Injektion dieses Arzneimittels andern,
solange seit Ihrer letzten Injektion mindestens 3 Tage
vergangen sind. Setzen Sie die einmal wdchentliche
Dosierung nach der Auswahl eines neuen
Anwendungstages fort.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ozempic®
angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Ozempic® angewendet haben, als Sie
sollten, informieren Sie umgehend Ihren Arzt. Es
kdnnten Nebenwirkungen wie z. B. Ubelkeit (Nausea)
auftreten.

Wenn Sie die Anwendung von Ozempic®

vergessen haben

Wenn Sie eine Injektion vergessen haben und:

e der ausgelassene Zeitpunkt hdchstens 5 Tage her
ist, wenden Sie Ozempic® an, sobald es lhnen
einfallt. Spritzen Sie dann die nachste Dosis wie
Ublich am geplanten Wochentag.

e der ausgelassene Zeitpunkt langer als 5 Tage
zurickliegt, Uberspringen Sie die ausgelassene
Dosis. Spritzen Sie dann die nachste Dosis wie
Ublich am geplanten Wochentag.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, um eine
vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Anwendung von Ozempic®
abbrechen

Brechen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels
nicht ohne Ricksprache mit lhrem Arzt ab. Wenn Sie
das Arzneimittel absetzen, kann Ihr Blutzuckerspiegel
steigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Komplikationen bei diabetischer Augenerkrankung
(Retinopathie) — Sie sollten mit Ihrem Arzt
sprechen, wenn Sie wahrend der Behandlung mit
diesem Arzneimittel Augenprobleme wie z. B.
Sehstérungen bekommen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

e Entziindete Bauchspeicheldrise (akute
Pankreatitis), die dauerhafte, starke Schmerzen in
Bauch und Rucken verursachen kann. Suchen Sie
umgehend einen Arzt auf, wenn Sie diese
Symptome bemerken.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten

betreffen)

e Schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische
Reaktionen, Angioddem). Sie mussen unverziglich
medizinische Hilfe in Anspruch nehmen und
umgehend lhren Arzt informieren, wenn Sie
Symptome wie z. B. Probleme bei der Atmung,
Anschwellen des Gesichts, der Lippen, Zunge und/
oder des Rachens mit Schwierigkeit zu Schlucken
und beschleunigten Herzschlag bekommen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten

betreffen)

e Eine Erkrankung des Auges, die als nichtarteriitische
anteriore ischdmische Optikusneuropathie (NAION)
bezeichnet wird und zum nicht schmerzhaften
Verlust des Sehvermogens auf einem lhrer Augen
fuhren kann. Sie sollten sich sofort an thren Arzt
wenden, wenn Sie eine plétzliche oder allmahliche
Verschlechterung lhres Sehvermdgens bemerken
(siehe Abschnitt 2: ,, Plotzliche Veranderungen lhres
Sehvermogens”)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verflighbaren Daten nicht abschatzbar)

e Darmverschluss. Eine schwere Form der
Verstopfung mit zusatzlichen Symptomen wie
Bauchschmerzen, Blahungen, Erbrechen, etc.

Weitere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

e Ubelkeit (Nausea) — diese l&sst meist im Laufe der
Zeit nach

e Durchfall — dieser lasst meist im Laufe der Zeit nach

e Unterzuckerung (Hypoglykamie) bei Anwendung
dieses Arzneimittels zusammen mit einem
Arzneimittel, das Sulfonylharnstoff oder Insulin
enthalt.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Erbrechen

e Unterzuckerung (Hypoglykamie) bei Anwendung
dieses Arzneimittels zusammen mit oralen
Diatietesarzneimitteln auBer Sulfonylharnstoff oder
Insulin.

Die Warnzeichen einer Unterzuckerung kénnen

plotzlich auftreten. Zu ihnen kdnnen gehoren: kalter

SchweiB, kihle blasse Haut, Kopfschmerzen,

schneller Herzschlag, Ubelkeit (Nausea) oder starkes

Hungergefuhl, Sehstérungen, Mudigkeit oder

Schwache, Nervositat, Angstlichkeit oder Verwirrung,

Konzentrationsschwierigkeiten oder Zittern.

lhr Arzt wird Ihnen sagen, wie Sie Unterzuckerungen

behandeln und was Sie tun missen, wenn Sie diese

Warnzeichen bemerken.

Das Auftreten einer Unterzuckerung ist

wahrscheinlicher, wenn Sie zusatzlich einen

Sulfonylharnstoff einnehmen oder Insulin anwenden.

lhr Arzt wird méglicherweise lhre Dosis dieser

Arzneimittel reduzieren, bevor Sie die Behandlung

mit diesem Arzneimittel beginnen.

e Verdauungsstérung

* Magenschleimhautentztindung (, Gastritis”) —
Anzeichen sind Magenschmerzen, Ubelkeit
(Nausea) oder Erbrechen

e Sodbrennen — auch , gastro6sophageale
Refluxkrankheit” (GERD) genannt

e Magenschmerzen

e aufgeblahter Bauch

e Verstopfung

e AufstoBen

e Gallensteine

e Schwindel

e Mudigkeit

e Gewichtsverlust

e geringerer Appetit

e Blahungen (Flatulenz)

e Erhéhung von Pankreasenzymen (wie Lipase und
Amylase)

¢ Kopfschmerzen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

e Anderungen des Geschmacksempfindens

e schneller Puls

e Reaktionen an der Injektionsstelle — wie z. B.
Blutergisse, Schmerzen, Hautreizung, Jucken und
Hautausschlag

e Allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Jucken
oder Nesselsucht

e \erzogerung der Magenentleerung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Ozempic® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett des Pens und dem Umkarton nach
.verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Vor Anbruch:

Im Kuhlschrank (2 °C-8 °C) lagern. Nicht einfrieren.
Vom Kihlelement fernhalten. Lassen Sie die Penkappe
aufgesetzt, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nach Anbruch:

Ozempic® 1 mg (4-Dosen-Pen)

e Sie kdnnen den Pen 6 Wochen lang verwenden,
wenn Sie ihn bei einer Temperatur von unter 30 °C
oder im Kihlschrank (2 °C-8 °C) lagern, aber nicht
in der Nahe des Kihlelements. Frieren Sie
Ozempic® nicht ein und verwenden Sie es nicht
mehr, wenn es gefroren war.

Ozempic® 1 mg (8-Dosen-Pen)

e Sie kdnnen den Pen 8 Wochen lang verwenden,
wenn Sie ihn bei einer Temperatur von unter 30 °C
oder im Kuhlschrank (2 °C=8 °C) lagern, aber nicht
in der Nahe des Kihlelements. Frieren Sie
Ozempic® nicht ein und verwenden Sie es nicht
mehr, wenn es gefroren war.

¢ \Wenn Sie den Pen nicht verwenden, lassen Sie die
Penkappe aufgesetzt, um den Inhalt vor Licht zu
schutzen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie
Folgendes bemerken: Die Losung ist nicht klar und
farblos oder nahezu farblos.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Ozempic® enthalt

e Der Wirkstoff ist: Semaglutid.

¢ 1 ml Injektionslésung enthalt 1,34 mg
Semaglutid. Ein Fertigpen enthalt 4 mg
Semaglutid in 3 ml Lésung. Jede Dosis
enthalt 1 mg Semaglutid in 0,74 ml.

¢ 1 ml Injektionsldésung enthalt 2,68 mg
Semaglutid. Ein Fertigpen enthalt 8 mg
Semaglutid in 3 ml Lésung. Jede Dosis
enthalt 1 mg Semaglutid in 0,37 ml.

e Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat
(Ph.Eur.), Propylenglycol, Phenol, Wasser
fur Injektionszwecke, Natriumhydroxid/
Salzsaure (zur Einstellung des pH-Wertes).
Siehe auch Abschnitt 2, , Natriumgehalt”.

Wie Ozempic® aussieht und Inhalt der
Packung

Ozempic® ist eine klare und farblose oder
nahezu farblose Injektionslésung in einem
Fertigpen.

Jeder Fertigpen enthalt 3 ml Lésung und
kann 4 Dosen von 1 mg abgeben.

Jeder Fertigpen enthalt 3 ml Lésung und
kann 8 Dosen von 1 mg abgeben.
Ozempic® 1 mg Injektionsldésung ist in den
folgenden PackungsgroBen verfligbar:

1 Pen und 4 NovoFine® Plus Einweg-Nadeln.
1 Pen und 8 NovoFine® Plus Einweg-Nadeln.
3 Pens und 12 NovoFine® Plus Einweg-Nadeln.

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Danemark

Hersteller

Ozempic® 1 mg (4 Dosen und 8 Dosen)
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Danemark

Ozempic® 1 mg (4 Dosen)
Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d'Orléans

28000 Chartres

Frankreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im 09/2025

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem
Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europaischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verflgbar.
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Beginnen Sie damit, lhren Pen zu Gberpriifen, um wichtig, wenn Sie mehr O | Ihrer ersten Injektion stoppt und 1 mg s die Nadel verstopft ist, wird
o toll d’ 0 ic® 1 : ug, we O mit jedem neuen anzeigt. sich, dass Sie die : IN pTLISt, 1
sicherzustellen, dass er Ozempic® 1 mg als ein injizierbares \ Pen den Durchfluss. Durchfluss- Dosisanzeige sehen Uberhaupt kein
enthalt. Schauen Sie s_|ch darm_ die folgen_den Arzneimittel anwenden. e Drehen Sie d kontroll- 1 mg kénnen. Bedecken Sie Arzneimittel injiziert.
Abbildungen an, um die verschiedenen Teile lhres Die Anwendung des renen >ie den symbol eingestellt - - : " .
9 Dosiseinstellrin : diese nicht mit Ihren e Fiihren Sie die
Pens und der Nadel kennenzulernen. falschen Arzneimittels bis zurm 9 eingestellt Fingern. Dies konnte Nadelspitze auf einer
Wenn Sie blind oder sehbehindert sind und konnte Ihrer X . _ _ i} . . die Injektion flachen Unterlage in
die Dosisanzeige des Pens nicht ablesen Gesundheit schaden. Eyl::]cg‘;:lzssfc)"ét;ggt Nur die Dosisanzeige auf Hohe der Dosismarkierung unterbrechen. die duBere g
kénnen, verwenden Sie diesen Pen nicht ohne | | ¢ Ziehen Sie die hinter 0" zeigt an, dass 1 mg eingestellt wurde. Nadelkappe ein, ohne
Hilfe. Lassen Sie sich von einer Person mit gutem Penkappe ab. i Sie kénnen nur 1 mg je Dosis wahlen. Wenn lhr ¢ Driicken Sie den die Nadel oder di
> . . . . Vergewissern Sie sich, -- e e Nadel oder die
Sehvermdgen helfen, die weiB, wie der Ozempic® « Uberpriifen Sie, ob dass das Pen weniger als 1 mg enthalt, stoppt die Injektionsknopf und 5uBere Nadelkappe zu
Fertigpen angewendet wird. o LS i1k i Dosisanzeige, bevor die 1 angezeigt wird. halten Sie ihn bertih
9p g die L6sung in lhrem Durchflusskontroll Der Dosiseinstellring macht unterschiedliche driickt erunren.
Ihr Pen ist ein Fertigpen mit einstellbarer Dosis. Er Pen klar und farblos symbol auf Hohe der Klickaerausche. ie r?achdem ob er vorwarts ge rbuch. Si . .
enthalt 8 mg Semaglutid und Sie kénnen nur ist. Schauen Sie durch Dosismarkierung rUckv%érts oder'[JJber die 1 ma hinaus gedreht wird dgoDac_ ten Sie, W'ef * Sobald die Nadel 3 \
Dosen von 1 mg einstellen. Ein unbenutzter Pen das Sichtfenster. Wenn erscheint. - Do S 9 9 ' 1e Dosisanzeige au bedeckt ist, driicken ’
enthalt acht Dosen zu 1 m die Lésung triib oder . _ Zahlen Sie nicht die Klickgerausche des Pens. 0" zuriickkehrt. Die Sie die duBere
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haben, wird noch Lésung im Pen iibrig sein. p h gerichtet. Dosismarkierung « Schrauben Sie di S
Der Pen sollte entsorgt werden. ennicht. Driicken Sie den /\ Verwenden Sie immer die Dosisanzeige erscheinen. Dann Ncadr:Iuatfnnc:Ie e
Verwenden Sie die Tabelle auf der Innenseite des * Nehmen Sie eine Injektionsknopf und und die Dosismarkierung, um zu sehen, kénnen Sie ein Klicken entsorgen Léie sie j
Kartondeckels, um nachzuverfolgen, wie viele neue Nadel. halten Sie ihn dass Sie 1 mg eingestellt haben, bevor Sie héren oder fuhlen. vorsichtig, wie es
Injektionen Sie wann verabreicht haben. Uberprifen Sie die gedriickt, bis die dieses Arzneimittel injizieren. « Halten Sie den Ihnen Ihr Arzt. das
|hr Pen |St fur d|e Verwendung m|t 306 31 G und PaplerlaSChe Und DOSISanZElge an .”O" Zahlen Sle niCh’[ d|e K|iCkgeréu5Che deS PenS. |njekti0nsknopf mediZiniSChe !
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Beschadigungen, die ,0" muss auf Hohe o . . .
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koll.'rekt ayfsgtzen. dass noch Lésung aus \ O
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)\ AuBere gerade aut den Fen. verbleiben, dieser wird jedoch nicht injiziert. viel Lé6sung noch herausstromt. In
Nadelkappe e Drehen Sie sie, bis sie . . , , iibrig ist, benutzen diesem Fall erhalten o
— Penkappe J m festsitzt. / Wenn kein Tropfen erscheint, wiederholen Sie Sie die Dc')sisanzeige' — Sie nicht die Sobald der Pen leer ist, entsorgen Sie ihn ohne
Schritt 2, Uberprifen Sie den Durchfluss bei jedem Drehen Sie den ' vollstandige Dosis. aufgeschraubte Nadel, wie es Ihnen Ihr Arzt,
neuen Pen” bis zu 6-mal. Falls dann immer noch S . . Apotheker oder das medizinische Fachpersonal
— | . S . - : o Dosiseinstellring bis pot : chp
——— Die Nadel ist mit zwei (g kein Tropfen erscheint, wechseln Sie die Nadel und die Dosisanzeige ’\ « Ziehen Sie die Nadel gezeigt hat bzw. wie es von den nationalen
Kappen bedeckt. Sie wiederholen Sie Schritt 2, Uberprufen Sie den 9 iehen sie die fadel Behorden vorgeschrieben ist
| ¢ : . 7 ~ stoppt. aus lhrer Haut. Sie 9 :
miissen beide ‘ Durchfluss bei jedem neuen Pen” noch einmal. _ ; _ U
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PP Wenn Sie vergessen ; neuen, wenn dann noch immer kein Tropfen sind noch mindestens halt an: Injektionsknopf ersuchen i€ niemals, di€ innere
: g . . . 1 mq in lhrem Pen 1 ma iibri loslassen. Nadelkappe wieder auf die Nadel
beide K Losung austritt. g9 g Ubrig — = . .
eﬁlthrn:r?pier]Tizzigren ibrig. Wenn an der dmy aufzusetzen. Sie konnten sich mit der Nadel
Sie keine Losung. /\ Vergewissern Sie sich immer, dass ein Wenn die Injektionsstelle Blut | stechen. . _
. - Tropfen an der Nadelspitze erscheint, bevor Dosisanzeige vor austritt, drlicken Sie /\ Entfernen Sie immer sofort nach jeder
o glehen Sie die Sie einen neuen Pen zum ersten Mal d_er »1" anhalt, ist leicht darauf. Injektion die Nadel vom Pen.
duBere Nadelkappe verwenden. Dies stellt den Durchfluss der nicht mehr gentigend . o . Dies kann verstopfte Nadeln,
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Papier- ;Salefdsl'eese erjéesnpsa'teer Wenn kein Tropfen erscheint, wird kein Dosis von 1 mg Ubrig. an der Nadelspitze zu sehen. Das ist normal und Lésung und ungenaue Dosierungen
ut. >le w ' imittel iniizi ich di , , beeintrachtigt Ihre Dosis nicht. iden.
lasche nach der Injektion égzsri]sea:z;lgele|rg5vmgt,ts%?es’; vg:g: 2::: I(-jlliiweis N\ Wenn nicht mehr gentgend Loésung fir eine S vermeiden
brauchen, um die auf eine vgersto ftge-oder beschadigte volle Dosis im Pen Ubrig ist, verwenden Sie o ) ) )
Nadel sicher vom Pen Nadel sein P 9 diesen nicht. Verwenden Sie einen neuen N\ Achten Sie immer auf Idle DoSS|sanze|ge.
zu entfernen. Ay - Ozempic® Pen. um zu wissen, wie viele mg Sie injizieren.
) o ?N'erll’?' Sie dﬁh 3urchﬂuss n'tht Ygr Ihre__rfersten Halten Sie den Injektionsknopf gedrtickt, bis
Sichtfenster * Ziehen Sie die (F | njextion mit jedem neuen ren uberpruten, die Dosisanzeige auf ,0" zurtickkehrt.
innere Nadelkappe erhalten Sie moglicherweise nicht die _ )
ab und entsorgen ‘ verschriebene Dosis und die beabsichtigte Wie man eine verstopfte oder
Sie diese. Wenn Sie Wirkung von Ozempic®. beschadigte Nadel erkennt
versuchen, sie wieder _ — Erscheint in der Dosisanzeige nicht ,0",
aufzusetzen, konnten ﬁi nachdem der Injektionsknopf kontinuierlich
Sie sich versehentlich / gedriickt gehalten wurde, haben Sie
o mit der Nadel stechen. moglicherweise eine verstopfte oder
. . beschadigte Nadel verwendet.
Ein Tropfen Lésung ) o .
H kann an der Nadelspitze — In diesem Fall haben Sie tiberhaupt kein
erscheinen. Dies ist Arzneimittel erhalten, auch wenn die
g —— Pen-Etikett normal. aber Sie missen Dosisanzeige nicht mehr die urspringlich
!. den Durchfluss dennoch eingestellte Dosis anzeigt.
A Uberprufen, wenn Sie Wie man bei einer verstopften Nadel
4 einen neuen Pen zum vorgeht
ersten Mal benutzen. Tauschen Sie die Nadel wie in Abschnitt 5
Dosisanzeige Siehe Schritt 2 ,Nach lhrer Injektion” beschrieben aus und
Dosismarkierung 15Ubehr]El)rUfek;w _Siedden vviie%e;]hg?[[[e? SE} sé_rptlicge |Shchrit’ée, beginr]end
urchfluss bei jedem mit Schritt 1, Bereiten Sie lhren Pen mit einer
neuen Pen”. neuen Nadel vor”. Achten Sie darauf, die
Dosis- Setzen Sie erst dann vollstandige von Ihnen bendtigte Dosis
einstellring eine neue Nadel auf einzustellen.
njektions EI‘"Ch' Lt‘reﬂ Pendauf, k\:vlﬁnn Sie Beriihren Sie wihrend des Injizierens
I i uss- ereit sind, sich Inre niemals die Dosisanzeige. Dies kann die
knopf kontroll- .
symbol Injektion zu geben. Injektion unterbrechen.
/\ Benutzen Sie immer fiir jede Injektion
eine neue Nadel.
Dies kann verstopfte Nadeln, Verunreinigungen,
Infektionen und ungenaue Dosierungen vermeiden.
/\ Benutzen Sie niemals eine verbogene
oder beschadigte Nadel.
A Weitere wichtige Informationen Die Pflege lhres Pens
e Bewahren Sie Ihren Pen und die Nadeln immer unzuganglich fiir Dritte, o Pflegekrafte missen sehr vorsichtig beim Umgang mit gebrauchten Behandeln Sie Ihren Pen mit Vorsicht. UnsachgemaBe oder nachlassige ¢ Bringen Sie den Pen nicht mit Staub, Schmutz oder Fliissigkeiten in
insbesondere Kinder, auf. Nadeln sein, um Nadelstichverletzungen und Kreuzinfektionen zu vermeiden. Handhabung kann zu ungenauen Dosierungen fihren. Falls das passiert, Beriihrung.
» Teilen Sie lhren Pen oder Ihre Nadeln niemals mit anderen Menschen. erhalten Sie méglicherweise nicht die beabsichtigte Wirkung dieses Arzneimittels. e Der Pen darf nicht abgespiilt, in Fliissigkeit eingeweicht oder mit
¢ Lassen Sie den Pen nicht in einem Auto oder an einem anderen Ort, an einem Schmiermittel behandelt werden. Er kann mit einem milden
dem es zu hei3 oder zu kalt werden kann, liegen. Reinigungsmittel auf einem feuchten Tuch gereinigt werden.
¢ Injizieren Sie kein Ozempic®, das bereits gefroren war. \Wenn Sie das ¢ Lassen Sie den Pen nicht fallen und vermeiden Sie St6Be gegen harte
tun, erhalten Sie moglicherweise nicht die beabsichtigte Wirkung dieses Oberflachen. Wenn Sie ihn fallen lassen oder ein Problem vermuten, schrauben
Arzneimittels. Sie eine neue Nadel auf und Uberprufen Sie vor der Injektion den Durchfluss.
¢ Injizieren Sie kein Ozempic®, das dem direkten Sonnenlicht ausgesetzt e Versuchen Sie nicht, lhren Pen wieder aufzufiillen. Sobald er leer ist,
war. Wenn Sie das tun, erhalten Sie moglicherweise nicht die beabsichtigte muss er entsorgt werden.
Wirkung dieses Arzneimittels. ¢ Versuchen Sie nicht, lhren Pen zu reparieren oder auseinander zu nehmen.






