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Wegovy®
semaglutida

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Wegovy®
semaglutida

APRESENTACOES

Wegovy®0,25 mg: cada sistema de aplicagdo preenchido contém 1,0 mg de semaglutida em 1,5 mL de solugdo
injetavel (0,68 mg/mL de semaglutida) e libera 4 doses de 0,25 mg de semaglutida.
Cada embalagem contém 1 sistema de aplicagdo preenchido e 4 agulhas descartaveis NovoFine® Plus.

Wegovy®0,5 mg: cada sistema de aplicagdo preenchido contém 2 mg de semaglutida em 1,5 mL de solugdo injetavel
(1,34 mg/mL de semaglutida) e libera 4 doses de 0,5 mg de semaglutida.
Cada embalagem contém 1 sistema de aplicagdo preenchido e 4 agulhas descartaveis NovoFine® Plus.

Wegovy® 1 mg: cada sistema de aplicagio preenchido contém 4 mg de semaglutida em 3,0 mL de solucfo injetavel
(1,34 mg/mL de semaglutida) e libera 4 doses de 1 mg de semaglutida.
Cada embalagem contém 1 sistema de aplicagio preenchido e 4 agulhas descartaveis NovoFine® Plus.

Wegovy® 1,7 mg: cada sistema de aplicagdo preenchido contém 6,8 mg de semaglutida em 3,0 mL de solugdo
injetavel (2,27 mg/mL de semaglutida) e libera 4 doses de 1,7 mg de semaglutida.
Cada embalagem contém 1 sistema de aplicagdo preenchido e 4 agulhas descartaveis NovoFine® Plus.

Wegovy®2,4 mg: cada sistema de aplicagdo preenchido contém 9,6 mg de semaglutida em 3,0 mL de solugdo
injetavel (3,2 mg/mL de semaglutida) e libera 4 doses de 2,4 mg de semaglutida.
Cada embalagem contém 1 sistema de aplicagdo preenchido e 4 agulhas descartaveis NovoFine® Plus.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO

Wegovy® 0,25 mg:

Cada mL de solugido injetavel contém 0,68 mg de semaglutida.

Excipientes: fosfato de sodio dibasico di-hidratado, propilenoglicol, fenol, acido cloridrico (ajuste de pH), hidroxido
de sodio (ajuste de pH) e agua para injetaveis.

Wegovy® 0,5 mg:

Cada mL de solugdo injetavel contém 1,34 mg de semaglutida.

Excipientes: fosfato de sddio dibasico di-hidratado, propilenoglicol, fenol, acido cloridrico (ajuste de pH), hidréxido
de sodio (ajuste de pH) e agua para injetaveis.

Wegovy® 1 mg:

Cada mL de solugido injetavel contém 1,34 mg de semaglutida.

Excipientes: fosfato de sodio dibasico di-hidratado, propilenoglicol, fenol, acido cloridrico (ajuste de pH), hidréxido
de sodio (ajuste de pH) e 4gua para injetaveis.
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Wegovy® 1,7 mg:

Cada mL de solugdo injetavel contém 2,27 mg de semaglutida.

Excipientes: fosfato de sodio dibasico di-hidratado, propilenoglicol, fenol, acido cloridrico (ajuste de pH), hidroxido
de sodio (ajuste de pH) e agua para injetaveis.

Wegovy® 2,4 mg:

Cada mL de solugdo injetavel contém 3,2 mg de semaglutida.

Excipientes: fosfato de sodio dibasico di-hidratado, propilenoglicol, fenol, acido cloridrico (ajuste de pH), hidroxido
de sodio (ajuste de pH) e agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Wegovy® é usado para perda e manutengdo de peso, associado a dieta e exercicio fisico, em adultos que apresentam:
. IMC de 30 kg/m? ou mais (obesidade) ou
. IMC igual ou acima de 27 kg/m? e inferior a 30 kg/m? (sobrepeso) e problemas de saude relacionados ao
peso por exemplo, diabetes, hipertensdo, niveis anormais de gordura no sangue, problemas respiratorios
durante o sono chamado “apneia obstrutiva do sono” ou historico de ataque cardiaco, derrame ou
problemas nos vasos sanguineos.

O IMC (indice de Massa Corporal) ¢ uma medida do seu peso em relacio & sua altura.

Wegovy® é usado para perda e manutengdo de peso, associado a dieta e exercicio fisico, em adolescentes com 12
anos de idade ou mais que apresentam:

e obesidade

e  peso corporal > 60 kg.
Como paciente adolescente, vocé s6 deve continuar usando Wegovy® se tiver perdido pelo menos 5% do seu IMC
apos 12 semanas com a dose de 2,4 mg ou dose maxima tolerada (veja o item “6. Como devo usar este
medicamento?”’). Consulte o seu médico antes de continuar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Wegovy® é um medicamento para perda e manutengdo de peso que contém a substincia ativa semaglutida. Ela é
semelhante a um hormonio natural denominado peptideo semelhante ao glucagon-1 (GLP-1), liberado pelo intestino
ap06s uma refeicdo. Wegovy® age sobre os receptores no cérebro que controlam seu apetite, fazendo com que vocé se
sinta mais satisfeito e com menos fome e tenha menos vontade de comer. Isso ajudara vocé a comer menos e reduzir
0 peso corporal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Nio use Wegovy® se vocé for alérgico a semaglutida ou a qualquer outro componente deste medicamento (veja item
“Composi¢do”).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Leia esta bula cuidadosamente antes de iniciar o uso deste medicamento, pois ela contém informagdes importantes
para voce.
e  Guarde esta bula. Vocé pode precisar 1é-la novamente.
e Em caso de duvidas, pergunte para seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
e Este medicamento foi prescrito somente para vocé. Ndo compartilhe com outras pessoas. Isso pode
prejudica-los, mesmo que os sintomas sejam 0s mesmos que 0s seus.
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e Se apresentar qualquer efeito colateral, converse com seu médico, farmacé€utico ou enfermeiro. Isso inclui
qualquer possivel efeito colateral ndo mencionado nesta bula (veja o item “8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?”).

Adverténcias e precaucdes
Converse com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Wegovy®.

Se vocé ou alguém da sua familia ja teve um tipo de cancer de tireoide chamado carcinoma medular de tireoide
(CMT), ou se vocé tem uma condigdo do sistema endocrino chamada Sindrome de Neoplasia Endocrina Miltipla
tipo 2 (NEM 2), consulte seu médico.
O uso de Wegovy® ndo é recomendado se vocé:
e usa outros produtos para perder peso;
tem diabetes tipo 1;
tem a fun¢@o dos rins gravemente reduzida;
tem a fun¢@o do figado gravemente reduzida;
tem insuficiéncia cardiaca grave;
tem doenga ocular diabética (retinopatia).

Ha pouca experiéncia com Wegovy® em pacientes:
e com 75 anos de idade ou mais;
e com problemas no figado;
e com problemas graves no estdbmago ou intestino que causam atraso no esvaziamento do estdmago (chamado
de gastroparesia), ou se vocé tem uma doenca inflamatoria intestinal.

Se vocé souber que passard por uma cirurgia em que ficard sob anestesia (adormecido), informe seu médico que vocé
estd tomando Wegovy®.

Consulte seu médico se alguma das questdes acima se aplicar a vocé.

. Desidratacio
Durante o tratamento com Wegovy®, vocé pode apresentar enjoos (nduseas), vomitos, ou diarreia. Esses efeitos
colaterais podem causar desidratagdo (perda de liquidos). Portanto, ¢ importante que vocé beba quantidade de
liquidos suficientes para evita-la. Isso € especialmente importante se vocé tem problemas nos rins. Fale com o seu
médico se tiver alguma davida ou preocupacao.

. Inflamacéo do pancreas
Se vocé apresentar dor intensa ¢ continua na area do estdmago/abdome (que irradia para as costas) (veja o item “8.
Quais os males que este medicamento pode me causar?”’) consulte um médico imediatamente, pois pode ser um sinal
de inflamagdo do pancreas (pancreatite aguda).

. Pessoas com diabetes tipo 2
Nio use Wegovy® como um substituto da insulina. Nao use Wegovy® em combinagio com outros medicamentos que
contenham agonistas do receptor GLP-1 (como Ozempic®, Rybelsus®, liraglutida, dulaglutida ou lixisenatida).

. Baixo nivel de agticar no sangue (hipoglicemia)
Utilizar uma sulfonilureia ou insulina com Wegovy® pode aumentar o risco de apresentar niveis baixos de agticar no
sangue (hipoglicemia). Consulte o item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?” para os sinais de
alerta de niveis baixos de agucar no sangue. O seu médico pode pedir-lhe para testar os seus niveis de agucar no
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sangue. [sso ajudara o seu médico a decidir se a dose de sulfonilureia ou insulina precisa ser alterada para reduzir o
risco de hipoglicemia.

. Doenca ocular diabética (retinopatia)
Se vocé tem doenca ocular diabética e esta usando insulina, este medicamento pode levar a um agravamento da sua
visdo, e isso pode exigir tratamento. A rapida melhora no controle da glicemia (nivel de aglcar no sangue) pode levar
a um agravamento temporario da doenca ocular diabética. Se vocé apresenta a doenga e tiver problemas nos olhos
enquanto estiver utilizando este medicamento, fale com seu médico.

Criancas e adolescentes
A seguranga e eficacia de Wegovy® em criangas com menos de 12 anos de idade nfo foram estudadas e ndo é
recomendado para uso nesta populagio.

Outros medicamentos ¢ Wegovy®

Informe seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver utilizando, se utilizou recentemente ou se for comecar a
utilizar qualquer outro medicamento, incluindo medicamentos fitoterapicos ou outros medicamentos que vocé
comprou sem prescri¢do médica. Informe seu médico, farmacéutico ou enfermeiro, especialmente se estiver
utilizando medicamentos contendo:

» varfarina ou outros medicamentos similares ingeridos pela boca (via oral) para reduzir a coagulagao do sangue
(anticoagulantes orais). Exames de sangue frequentes para determinar a capacidade do seu sangue coagular podem
ser requeridos.

* estiver usando medicamentos para diabetes chamados “sulfonilureia” (como glimepirida, glibenclamida ou
gliclazida) ou se estiver usando insulina - vocé pode apresentar baixo nivel de agucar no sangue (hipoglicemia) ao
utilizar estes medicamentos associados & Wegovy®. Seu médico podera ajustar a dose do seu medicamento para
diabetes, para evitar que vocé tenha hipoglicemia (baixo nivel de agticar no sangue) (veja o item “8. Quais os males
que este medicamento pode me causar?” para os sinais de alerta de hipoglicemia). Se sua dose de insulina for
ajustada, seu médico pode recomendar que vocé monitore seu nivel de aglicar no sangue com mais frequéncia.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N3ao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Gravidez e Amamentacio

Wegovy® ndo deve ser usado durante a gravidez, pois ndo se sabe se o medicamento pode afetar o feto. Portanto, é
recomendado o uso de contraceptivos durante o uso deste medicamento. Se vocé deseja engravidar, deve interromper
o uso de Wegovy® pelo menos dois meses antes. Caso vocé engravide, acredite que possa estar gravida ou esteja
planejando uma gestag@o durante o uso deste medicamento, fale imediatamente com o seu médico, pois o seu
tratamento devera ser interrompido.

Nao use este medicamento caso esteja amamentando, pois ndo se sabe se ele passa pelo leite materno.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: o uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Dirigir veiculos e operar maquinas

E improvavel que Wegovy® afete sua capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Alguns pacientes podem sentir tonturas ao utilizar Wegovy®, principalmente durante os primeiros 4 meses de
tratamento (vide “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”’). Em caso de tonturas, tenha muito
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cuidado ao dirigir ou utilizar maquinas. Se precisar de mais informacdes, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

Pessoas com diabetes tipo 2

Se vocé usar este medicamento em combina¢do com uma sulfonilureia ou insulina, pode ocorrer baixo nivel de
agucar no sangue (hipoglicemia), o que pode reduzir sua capacidade de concentragdo. Evite dirigir veiculos ou operar
maquinas se vocé apresentar quaisquer sinais de baixo nivel de aguicar no sangue. Veja a secdo “Adverténcias ¢
precaugdes” para obter informagdes sobre o aumento do risco de hipoglicemia e item “8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?” para obter os sinais de alerta de hipoglicemia. Converse com o seu médico para mais
informagoes.

Conteado de sodio de Wegovy®
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dose, ou seja, é essencialmente 'livre de sodio'.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes do primeiro uso:

Armazenar em geladeira (2 °C a 8 °C). Manter o medicamento distante do compartimento do congelador.
Nio congelar e nio utilizar Wegovy® se tiver sido congelado.

Quando vocé ndo estiver usando o sistema de aplicag@o, mantenha-o tampado para protegé-lo da luz.
Wegovy® deve ser protegido do calor e luz excessivos.

Apos aberto (em uso):

Vocé pode manter o sistema de aplicagdo por 6 semanas quando armazenado abaixo de 30 °C ou em geladeira (2 °C a
8 °C), distante do compartimento do congelador.

Nio congelar e néo utilizar Wegovy® se tiver sido congelado.

Quando vocé ndo estiver usando o sistema de aplicag@o, mantenha-o tampado para protegé-lo da luz.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A data de validade se refere ao tltimo dia do més indicado na etiqueta do sistema de aplicacdo e no cartucho do
medicamento.

Wegovy® é uma solugdo limpida e incolor.

Wegovy® ndo deve ser utilizado se ndo estiver limpido € incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Transporte:

O transporte do medicamento devera ser realizado através de uma embalagem que proporcione protegdo térmica e
evite alteragdo brusca de temperatura, incidéncia de luz direta e vibragdo excessiva. No caso de viagens aéreas, ndo
despachar o produto dentro das malas. O compartimento de bagagem dos avides atinge temperaturas muito baixas,
podendo congelar o medicamento.

Descarte:

O descarte de agulhas deve ser realizado através de embalagens coletoras resistentes, como latas e plasticos, para
eliminar o risco de acidentes e contaminagdo. Os medicamentos usados, vencidos ou fora de uso, assim como seu
sistema de aplicagdo e as embalagens coletoras contendo as agulhas, devem ser descartados em Postos de Coleta
localizados em Farmacias, Drogarias, Postos de Saude ou Hospitais, que possuem coletores apropriados. O cartucho
e a bula, que ndo possuem contato direto com o medicamento, podem ser descartados no lixo reciclavel.

Nao tente repor o contetido do sistema de aplicag@o ou reutiliza-lo. Uma vez vazio, ele deve ser descartado.
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Em caso de duvidas consulte um farmacéutico, enfermeiro, médico ou a vigilancia sanitaria.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre utilize este medicamento exatamente como o seu médico orientou. Fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro em caso de duvidas.

Quanto utilizar
e Adultos
A dose recomendada ¢ 2,4 mg, uma vez por semana.

O seu tratamento comegara com uma dose menor que serd aumentada gradualmente ao longo de 16 semanas de
tratamento.

e Ao comegar a usar Wegovy®, a dose inicial serd de 0,25 mg, uma vez por semana.

e O seumédico ira instrui-lo a aumentar gradualmente a sua dose a cada 4 semanas até atingir a dose
recomendada de 2,4 mg uma vez por semana.

e Depois de atingir a dose recomendada de 2,4 mg, ndo aumente mais esta dose.
e (Caso vocé esteja se sentindo muito incomodado por conta do enjoo (nauseas) ou vomitos, converse com seu
médico sobre adiar o aumento da dose ou diminuir para a dose anterior até que os sintomas melhorem.

Vocé sera instruido a seguir a tabela abaixo.

Escalonamento 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

*Escalonamento da dose: aumento gradual da dose para reduzir a probabilidade de ocorrerem sintomas
gastrointestinais.

O seu médico avaliara o seu tratamento regularmente.

e Adolescentes (acima de 12 anos de idade)
Para adolescentes, deve ser aplicado o mesmo esquema de escalonamento de dose que para adultos (vide tabela
acima). A dose deve ser aumentada até atingir 2,4 mg (dose de manutencdo) ou a dose maxima tolerada. Doses
semanais superiores a 2,4 mg ndo sdo recomendadas.

Como Wegovy® ¢ administrado

e Wegovy® ¢ administrado como inje¢do sob a pele (injecdo subcutinea). Ndo deve ser injetado na veia ou no
musculo.

e  Os melhores locais para aplicar a inje¢@o sdo a parte da frente das coxas, a parte anterior da cintura
(abdome) e a parte superior do brago.

e Antes de utilizar o sistema de aplicag@o pela primeira vez, pergunte ao seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro como usé-lo.

As Instrugoes de Uso do sistema de aplicag@o estdo no final desta bula.

Pessoas com diabetes tipo 2
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Informe o seu médico se vocé tem diabetes tipo 2. O seu médico podera ajustar a dose dos seus medicamentos para o
diabetes para evitar que tenha niveis baixos de agticar no sangue (hipoglicemia).

Quando usar Wegovy®
e Vocé deve usar este medicamento uma vez por semana ¢, se possivel, no mesmo dia da semana.
e  Vocé pode aplicar o medicamento a qualquer hora do dia - independentemente das refeigoes.

Se necessario, vocé pode alterar o dia da injecdo semanal deste medicamento, desde que tenham se passado pelo
menos 3 dias desde a tltima inje¢ao. Depois de selecionar um novo dia de administragdo, continue com a
administragdo uma vez por semana.

Se vocé parar de usar Wegovy®
Nao pare de usar este medicamento sem falar com seu médico.
Caso tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esqueceu de injetar uma dose e:

e se passaram 5 dias ou menos desde que vocé deveria ter usado Wegovy®, use-o assim que se lembrar.
Administre sua proxima dose como de costume, no dia programado.

e  se passaram mais de 5 dias que vocé deveria ter usado Wegovy®, pule a dose esquecida. Administre sua
proxima dose como de costume no proximo dia programado. Nao administre uma dose extra para
compensar uma dose esquecida.

e se mais doses forem esquecidas, procure seu médico para avaliar a necessidade de reinicio do
escalonamento (aumento gradual da dose).

Em caso de dividas, procure a orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, Wegovy® pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas os apresentem.

Efeitos colaterais graves:
Comum (pode afetar até 1 em 10 pessoas):
. Complicagoes da doenga ocular diabética (retinopatia diabética). Caso tenha diabetes, informe o seu médico
se apresentar problemas oculares, como alteragdes na visdo, durante o tratamento com este medicamento.

Incomum (pode afetar até 1 em 100 pessoas):
. Inflamagdo do pancreas (pancreatite aguda). Os sinais de inflamag@o do pancreas podem incluir dor intensa
e prolongada no estdmago, que pode ir para as costas. Vocé deve consultar seu médico imediatamente se
sentir esses sintomas.

Raro (pode afetar até 1 em 1.000 pessoas)

. Reagdes alérgicas graves (reagdes anafilaticas, angioedema). Vocé deve procurar ajuda médica
imediatamente e informar o seu médico o quanto antes se apresentar sintomas como: dificuldade
respiratoria, inchago, tontura, batimento cardiaco acelerado, sudorese e perda de consciéncia ou inchago
rapido sob a pele em areas como rosto, garganta, bragos e pernas, que podem ser fatais se o inchago da
garganta bloquear as vias aéreas.
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Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
. Obstrugdo intestinal. Uma forma grave de prisdo de ventre (constipagdo) com sintomas adicionais, como dor
de estomago, distensdo abdominal, vomito etc.

Outros efeitos colaterais:
Muito comum (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas):

. dor de cabega (cefaleia)

. sensacao de enjoo (nausea)

. vOmito

. diarreia

. constipagao

. dor no estdmago

. sensagao de fraqueza ou cansago

Estes efeitos geralmente ocorrem durante o escalonamento da dose e desaparecem com o tempo.

Comum (pode afetar até 1 em 10 pessoas):

. sensagdo de tontura

. desconforto no estomago ou indigestao

. arrotos

. gases (flatuléncia)

. inchaco do estomago

. inflamag@o do estdmago (‘gastrite’) — os sinais incluem dor de estdbmago, sensacdo de enjoo (nausea) ou
vomitos

. refluxo ou azia — também chamado de "doenca do refluxo gastroesofagico"

. calculos biliares

. queda de cabelo

. reacdes no local da injeg@o

. alterag@o no gosto de alimentos ou bebidas

. alteragdo na sensibilidade da pele

. baixo nivel de acucar no sangue (hipoglicemia) em pacientes com diabetes tipo 2.

Os sinais de alerta de baixo nivel de agicar no sangue podem surgir de repente. Eles podem incluir: suor frio, pele
fria e palida, dor de cabega, batimento cardiaco acelerado, sensacdo de enjoo (ndusea) ou muita fome, alteragdes na
visdo, sensagdo de sono ou fraqueza, nervosismo, ansiedade ou confusio, dificuldade de concentracdo ou tremores.
O seu médico o orientara como tratar o nivel baixo de acticar no sangue e o que fazer caso observe estes sinais de
alerta. O baixo nivel de agucar no sangue ¢ mais provavel de acontecer se vocé também utiliza uma sulfonilureia ou
insulina. O seu médico pode reduzir a sua dose destes medicamentos antes de vocé comecar a usar Wegovy®.

Incomum (pode afetar até 1 em 100 pessoas):

. pressao arterial baixa

. sensacdo de tontura ou vertigem ao levantar-se ou sentar-se devido a uma queda da pressdo arterial
. aumento do batimento cardiaco

. aumento das enzimas pancreaticas (como lipase e amilase) demonstrado em exames de sangue

. atraso no esvaziamento do estdmago.

Se vocé apresentar qualquer efeito colateral, converse com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Isso
inclui qualquer possivel efeito colateral ndo listado nesta bula.
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Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca
aceitdaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé utilizar Wegovy® em uma quantidade maior do que deveria, fale imediatamente com o seu médico. Vocé

pode apresentar efeitos colaterais, como enjoo (nausea) vomito ou diarreia, o que pode causar desidratagdo (perda de

liquidos).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1766.0039

Produzido por:

Novo Nordisk A/S

Bagsvard, Dinamarca

ou

Novo Nordisk A/S

Hillered, Dinamarca

Importado por:

Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
Sdo José dos Pinhais/PR

Registrado por:

Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
Avenida Francisco Matarazzo, 1350

Sao Paulo/SP

CNPJ: 82.277.955/0001-55

SAC: 0800 0144488
VENDA SOB PRESCRICAO
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 23/10/2024.
o
=t
Wegovy® e NovoFine® sdo marcas registradas de propriedade da Novo Nordisk A/S, Dinamarca.

© 2024
Novo Nordisk A/S

L@
nowvo nordisk
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Instrucdes sobre como usar 0 Wegovy®

QR code disponibilizado no cartucho do medicamento ou visite a pagina: wegovy.novonordiskbrasil.com
Atencdo: a versdo de bula disponibilizada pelo QR code e enderego acima pode nio ser a mesma versao desta bula
atual.

Antes de comegar a usar o sistema de aplicagio Wegovy® uma vez por semana, sempre leia estas instru¢des com
atenciio e converse com seu médico, enfermeiro ou farmacéutico sobre como aplicar Wegovy® corretamente.

prescritas de Wegovy®, correspondendo a uma dose por semana durante quatro semanas.

Use a tabela contida no interior do cartucho para acompanhar quantas injegdes vocé tomou e quantas doses ainda
restam no sistema de aplicagio.

O Wegovy® esta disponivel em cinco concentragdes diferentes (sistemas de aplicagdo ou canetas), cada uma
contendo uma das seguintes doses prescritas de semaglutida:

Sempre comece verificando o rotulo do sistema de aplicacio para se certificar de que ele contém a dose
prescrita de Wegovy®.

Wegovy® pode ser administrado com agulhas de até 8 mm de comprimento. Seu sistema de aplicagio foi
desenvolvido para ser utilizado com agulhas descartaveis NovoFine®.

A embalagem contém:

e Sistema de aplicagio Wegovy®
e 4 agulhas NovoFine® Plus

e Bula

Para videos e esclarecimentos quanto ao uso correto, como complementacao as instrucdes descritas abaixo, utilize o

em papel, em razdo de atualizagdes mais recentes. A bula disponivel através do QR code corresponde a versdo mais

O sistema de aplicagdo Wegovy® é um sistema de aplicagdo com seletor de dose que contém quatro das suas doses

Sistema de aplicacio Wegovy® (exemplo)

Observagio: o tamanho do seu sistema de aplica¢@o pode ser diferente
em relagdo ao demonstrado nas imagens.
Essas instrugdes se aplicam a todos os sistemas de aplicagio Wegovy®.

Data de Contador Seletor
validadeno  de dose de dose
verso do
rotulo

Indicador Botdo de
de dose aplicacio

|

Tampa Janela
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Agulha NovoFine® Plus (exemplo)

Tampa Tampa
externa da interna da Selo
agulha agulha Agulha protetor

RN

1 Prepare o sistema de aplicacio com uma agulha nova

Verifique 0o nome e a dose do sistema de aplicagdo para ter certeza de que
contém a dose prescrita de Wegovy®.

Remova a tampa do sistema de aplicacio.
(Vide figura A)

Verifique se a solucio de Wegovy® do seu sistema de aplicacdo esta
limpida e incolor.

Olhe pela janela do sistema de aplicagdo. Se a solugdo de Wegovy® parecer
turva ou com cor, nao use o sistema de aplicagao.
(Vide figura B)

|
L

Sempre use uma agulha nova em cada injecao.

Pegue uma agulha quando estiver pronto para aplicar a inje¢do. Verifique
se o selo protetor e a tampa externa da agulha possuem danos que podem
afetar a esterilidade. Se houver qualquer dano que vocé possa ver, descarte
a agulha e use uma agulha nova.

Retire o selo protetor.
(Vide figura C)

Wegovy® Bula Paciente (EU-PI 19/Set/2024 , v. 01)
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Pressione a agulha diretamente no sistema de aplicacio. Gire a agulha
até que ela esteja firme.
(Vide figura D)

A agulha € coberta por duas tampas. Vocé precisa remover as duas
tampas. Caso esqueca de remover as duas tampas, vocé ndo conseguira
injetar 0 Wegovy®.

Retire a tampa externa da agulha e guarde-a para ser usada mais
tarde. Vocé precisara dela apos a injego para retirar a agulha do sistema
de aplicagdo com seguranga.

Retire a tampa interna da agulha e descarte-a. Uma gota de Wegovy®
pode aparecer na ponta da agulha. Vocé ainda deve verificar o fluxo do
Wegovy® se estiver usando um novo sistema de aplicagdo pela primeira
vez. Consulte a secio “Verifique o fluxo com cada sistema de aplicacio
novo”.

(Vide figura E)

Nunca use uma agulha torta ou danificada. Para mais informagdes sobre o
manuseio de agulhas, veja a se¢do “Sobre suas agulhas” presente nessa
instrucdo.

Verifique o fluxo com cada sistema de aplicacio novo

Wegovy® Bula Paciente (EU-PI 19/Set/2024 , v. 01)
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Se o seu sistema de aplicagdo Wegovy® ja estiver em uso, va para a se¢do
“2 Selecione a dose”.

Somente verifique o fluxo de Wegovy® antes da primeira inje¢io com
cada sistema de aplicacido novo.

Gire o seletor de dose até que veja o simbolo de verificagdo de fluxo -0-

7).
(Vide figura F)

Certifique-se de que o simbolo de verificagdo de fluxo se alinhe com o G
indicador de dose.
(Vide figura G)

Verifique o fluxo
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Segure o sistema de aplicagcdo com a agulha apontando para cima.

Mantenha o botio de aplicacio pressionado até que o contador de dose
retorne a *I*. O 0~ deve se alinhar com o indicador de dose.

Uma gota de Wegovy® deve aparecer na ponta da agulha. Esta gota indica
que seu sistema de aplicagdo esta pronto para uso.
(Vide figura H)

Se nao aparecer uma gota, verifique o fluxo novamente. Isso deve ser feito
apenas duas vezes.

Se ainda ndo aparecer nenhuma gota, troque a agulha e verifique o fluxo
mais uma vez.

Nio use o sistema de aplicacio se uma gota de Wegovy® ainda assim néo
aparecer.

2 Selecione a dose

Wegovy® Bula Paciente (EU-PI 19/Set/2024 , v. 01)
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Gire o seletor de dose até o contador de dose parar ¢ mostrar a dose
prescrita.
(Vide figura I)

-

HH---\-\-\-H-\-\""—\-\_\_\_\_ .'-'-""'-Fﬂf'-’
A linha tracejada (* ) do contador de dose guiara vocé até a sua dose. (3 B __,,,f-""ﬂ
H-\--\""—\-\_\_,.-- e
O seletor de dose faz “cliques” diferentes quando ¢ girado para frente, para
tras ou apds a sua dose. Vocé ouvira um “clique” todas as vezes que girar o
seletor de dose. Nao escolha a dose contando o numero de cliques que vocé |
ouvir. -
(Vide figura J) '
J
-
Linha
S tracejada o
- -__'_,_:-"-F-
Quando sua dose prescrita se alinhar com o indicador de dose, vocé B Fﬂ___,""' '
. , B, S -
selecionou sua dose. Nesta imagem, a dose EEEH ¢ mostrada como oot
exemplo.
1
Se o contador de dose parar antes de vocé atingir a dose prescrita, consulte
a segdo “Vocé tem Wegovy® suficiente?” presente nessa instrucio. L
(Vide figura K) | ‘\
P
) 025~ F
Exemplo: \fﬂ\
0,25 mg
selecionado
\

Wegovy® Bula Paciente (EU-PI 19/Set/2024 , v. 01)
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Escolha o local da injecao

Escolha a parte superior dos bragos, a parte da frente das coxas ou o
abdome (mantenha uma distancia de 5 cm do seu umbigo).

n .. , Parte superior do
Vocé pode injetar na mesma area do corpo todas as semanas, mas braco
certifique-se de ndo o fazer no mesmo local usado da tltima vez.
Abdome
j|\/

Coxas

3 Injete a dose

Insira a agulha na sua pele. L

Certifique-se de que vocé possa ver o contador de dose. Nao o cubra
com os dedos. Isso pode interromper a injecao.
(Vide figura L)

N
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administrada.
(Vide figura O)

Se aparecer sangue no local da injegdo, pressione levemente a area para
parar o sangramento.

Vocé pode ver uma gota de Wegovy® na ponta da agulha apds a injegdo.
Isso € normal e ndo afeta sua dose.

Pressione o botdo de aplicagdo e 0 mantenha pressionado até que o S e
contador de dose mostre “0~. 8 e et
(Vide figura M)
L _—
. e
Continue pressionando o botdo de aplica¢io com a agulha em sua pele &“ __ﬂ__ﬂ___f-""
e conte lentamente até 6. O I~ deve se alinhar com o indicador de dose. E"‘“‘ﬁ__r,
Vocé pode ouvir ou sentir um clique quando o contador de dose retornar
para “0~,
(Vide figura N)
Conte lentamente
1-2-3-4-5-6
oo o
<
Retire a agulha da sua pele. Se a agulha for retirada antes, um jato de 0'&_,“__ ﬁ,-f”"ﬁ
Wegovy® pode sair da ponta da agulha € a dose completa ndo sera ..

4 Apés a injecio

Wegovy® Bula Paciente (EU-PI 19/Set/2024 , v. 01)
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Leve a ponta da agulha para a tampa externa da agulha em uma P
superficie plana, sem tocar na agulha ou na tampa externa da agulha.
Assim que a agulha estiver coberta, empurre cuidadosamente a tampa ‘
externa da agulha para encaixar por completo. [:'-T“::__q_‘
(Vide figura P) b e

—

\H-\-\""--.\_\_\_\I:-

--""--\.._ } _'_'_,_,.,-'-"""FF-
Desrosque a agulha e descarte-a cuidadosamente, conforme descrito no 'Q‘-«_____H_h =
item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento? “H-._____#f"”ﬁ
— Descarte” desta bula.
(Vide figura Q)
Nunca tente colocar a tampa interna da agulha de volta na agulha.
Vocé pode se ferir.
Sempre descarte a agulha imediatamente apds cada injecio para evitar
agulhas entupidas, contaminagéo, infeccdo e dosagem imprecisa. Nunca
armazene o sistema de aplicacio com a agulha encaixada.
/
i -
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Coloque a tampa no sistema de aplicacio apos cada uso para proteger
Wegovy® da luz.
(Vide figura R)

Quando o sistema de aplicacdo estiver vazio, descarte-o sem a agulha,
conforme descrito no item “5. Onde, como e por quanto tempo posso
guardar este medicamento? — Descarte” desta bula.

A bula e o cartucho vazio podem ser descartados no lixo reciclavel.

Sobre suas agulhas

Como identificar uma agulha entupida ou danificada

e  Se “IF ndo aparecer no contador de dose apds pressionar continuamente
o botdo de aplicagdo, vocé pode ter usado uma agulha entupida ou
danificada.

e Neste caso, vocé niio recebeu nenhuma dose de Wegovy® — mesmo se
o contador de dose tiver movido da dose original que vocé definiu.

Como manusear uma agulha entupida

e Troque a agulha, conforme descrito na se¢do “1 Prepare seu sistema
de aplicacdo com uma agulha nova” e va para a se¢do “2 Selecione a
dose”.

Como cuidar do sistema de aplicacio

Cuide bem do sistema de aplicagdo. O manuseio brusco ou mau uso pode levar a dosagem imprecisa. Se isso
acontecer, vocé pode no alcancar o efeito pretendido do Wegovy®.

e Consulte as informagdes desta bula para ler as condigdes de armazenamento do sistema de aplicagao.
e Nio injete 0 Wegovy® se este tiver sido exposto a luz solar direta.
e Nio congele 0 Wegovy® e nunca injete Wegovy® que tenha sido congelado. Descarte o sistema de aplicagio.
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Nao deixe o sistema de aplicagdo cair nem o bata contra superficies duras.

Nao tente reabastecer o sistema de aplicag¢do. Depois de vazio, ele deve ser descartado.

Nao tente consertar ou desmontar o sistema de aplicacao.

Nao exponha o sistema de aplicacdo a poeira, sujeira ou liquido.

Nao lave, mergulhe, ou lubrifique o sistema de aplicacio. Se necessario, limpe-o com sabdao neutro em um
pano umedecido.

Vocé tem Wegovy® suficiente?

Se o contador de dose parar antes de vocé atingir sua dose prescrita, ndo ha
Wegovy® suficiente para uma dose completa. Descarte o sistema de
aplica¢do e use um novo sistema de aplicagdo Wegovy®.

™
”..l'

\_/

."i".lnformag:ﬁes importantes

Injete somente uma dose de Wegovy® uma vez por semana. Se vocé ndo aplicar Wegovy® conforme
prescrito, vocé pode ndo obter o efeito desejado deste medicamento.

Se vocé usa mais de um tipo de medicamento injetavel, ¢ muito importante verificar o nome e a dose no réotulo
do seu sistema de aplicagdo antes do uso.

Nao use este sistema de aplicacdo sem ajuda se vocé tiver dificuldades de visido e nio conseguir seguir
estas instrucdes. Peca ajuda a uma pessoa com boa visdo que esta treinada para usar o sistema de aplicagéo
Wegovy®.

Sempre mantenha o sistema de aplicag@o e a agulha fora do alcance de outras pessoas, especialmente de
criancgas.

Nunca compartilhe seu sistema de aplicagdo ou suas agulhas com outras pessoas.

As agulhas destinam-se a uso unico. Nunca reutilize suas agulhas, pois isso pode resultar em agulhas
entupidas, contaminagao, infec¢do e dosagem imprecisa.

Os cuidadores devem ter muito cuidado ao manusear agulhas usadas para evitar lesdes acidentais com a
agulha e infeccdo.
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, ANEXO B
HISTORICO DE ALTERAGAO DE TEXTO DE BULA

Wegovy®

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacdao que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do

Assunto Data do N° do
expediente | expediente

expediente |expediente

Assunto Data da

Itens de bula
aprovacao

Versdoes |Apresentacoes
(VP/VPS) | relacionadas

4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES QUE

1913 - ESTE MEDICAMENTO
1913 - PRODUTO PRODUTG PODE ME CAUSAR?
14/04/2023 0728151/23-5 BIOLOGICO - 14/04/2023 | 0728151/23-5 BIOLOGICO - 14/04/2023 DIZERES LEGAIS
Aditamento Aditamento INSTRUCOES DE USO
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES
9. REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
INSTRUCOES DE USO
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?

4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

11969 - DIZERES LEGAIS
PRODUTOS 1. INDICACOES
1913 - PRODUTO .
BIOLOGICO - 27/07/2023 | 0782623/23-1 | DIONOGICOS - 1 55/09/5023 2. RESULTADOS DE VP/VPS Todas
Aditamento c. Ampliacao EFICACIA
de 3.CARACTERISTICAS
ARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS

VP/VPS Todas

24/10/2023 1155898/23-9

uso




DIZERES LEGAIS
INSTRUCOES DE
uso

1913 - PRODUTO

1913 - PRODUTO

8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

11/03/2024 0296266/24-7 BIOLOGICO - 11/03/2024 | 0296266/24-7 BIOLOGICO - 11/03/2024 VP/VPS Todas
Aditamento Aditamento DIZERES LEGAIS
9. REAGCOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
8. QUAIS OS MALES QUE
1913 - PRODUTO 1913 - PRODUTO B D A ARy
09/05/2024 0617964/24-9 BIO.LOGICO - 09/05/2024 | 0617964/24-9 BIO.LOGICO - 09/05/2024 6. INTERACOES ’ VP/VPS Todas
Aditamento Aditamento MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
10463 - PRODUTO 1528 PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO -
05/08/2024 1065908/24-5 Inclusécijlnici?l de 10/03/2021 | 0934445/21-4 REGISTRO DE 02/01/2023 N/A VP/VPS Todas
Texto de Bula -
RDC 60/12 PRODUTO NOVO
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10456 - 5. ONDE, COMO E POR
10456 - PRODUTO PRODUTO QUANTO TEMPO POSSO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - GUARDAR ESTE
Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTO?
26/09/2024 1322630/24-1 |Alteracao de Texto 26/09/2024 1322630/24-1 Alteracdo de 26/09/2024 DIZERES LEGAIS VP/VPS Todas
de Bula - Texto de Bula - )
publicagdo no publicagdo no 5. ADVERTENCIAS E
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC PRECAUGOES
60/12 7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS
10456 -
togee groouTo oFRODTS 5. QUATS 05 waLES Que
o ~ . ~ ESTE MEDICAMENTO
Notificagao de Notificagdo de
~ % PODE ME CAUSAR?
23/10/2024 - Alteracdo de Texto 23/10/2024 - Alteragdo de 23/10/2024 VP/VPS Todas

de Bula -
publicagdo no
Bulario RDC 60/12

Texto de Bula -
publicagdo no
Bulario RDC
60/12

9. REACOES ADVERSAS






