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OZEMPIC

semaguticle injection osmg,mo.mg

DIEM NOT BAT CUA THONG TIN KE BON
Nhilng diém ndi bat nay khong bao gdm tat ca thong tin cin thiét dé su dung OZEMPICe mot cach an
toan va hiéu qua. Xem théng tin ké don ddy di cho OZEMPICe.

Thubc tiém OZEMPIC® (semaglutide), dung dudi da
Phé duyét ban diu cta Hoa Ky: 2017

CANH BAO: NGUY CO MAC U TE BAO C TUYEN GIAP
Xem théng tin ké don ddy di dé biét canh bao déng hop day da. » § loai
gém nhim, semaglutide gdy ra khdi u té bao C tuyén gidp. Ngudi ta khong biét 1liéu OZEMPIC®
c6 gay ra khdi u té bao C tuyén giadp, bao gdm ca ung thu tuyén giadp thé tuy
(MTC) & ngudi hay khong vi méi lién quan cla semaglutide ddi vdi khdi u té bao C tuyén
gidp 6 loai gam nhém gay ra ¢ ngudi vin chua dugc xac dinh (5.1, 13.1)
+ OZEMPIC® chdng chi dinh & nhing bénh nhan c6 tién sii ca nhan hoic gia dinh mdc MTC hoac
& nhiing bénh nhan mac hoi chiing tan sinh ndi tiét da dang loai 2 (MEN 2). Tu van cho bénh
nhan v& nguy cd tiém dn mic MTC va céc triéu ching cla khdi u tuyén gidp (4, 5.1).

—— NHONG THAY DOT CHINH GAN DAY —

Canh bao va Than trong, Phoi Trong Qué trinh Gay mé Toan than hodc An than Sau

—— CHI DINH VA CACH DUNG —

0ZEMPIC® 1a chdt chu van thy thé peptide giéng glucagon 1 (GLP-1) dugc chi dinh la

+mot chit bd sung cho ché do &n uéng va tap thé duc dé cai thién kiém soat dudng huyét & ngudi 16n mc bénh tiéu dusng loai 2
béoh a3 thio dueng (1)

-dé giam nguy cd méc cac bién cé tim mach bdt 1gi 16n & ngudi 16n méc bénh tiéu dudng loai 2 va
bénh tim mach da biét (1)

G han s dung:

+Chua dugc nghién clu & nhilng bénh nhan c6 tién sd viém tuy. Can nhic mot 1iéu phap chéng dai thao
dudng khac (1, 5.2).

+Khéng dung dé diéu tri bénh tiéu dudng loai 1 (1)
— LIEU LUONG VA CACH DUNG —

+ Ding mot 13n mdi tudn vao bAt ky thdi diém nao trong ngdy, c6 hodc khong c6 biia an (2.1)

+B&t dau vdi 1iéu 0,25 mg mot 1dn mdi tudn. Sau 4 tudn, tang liéu 1én 0,5 mg mot 1dn mdi tudn (2.2).

*Néu can kiém soat dudng huyét thém, hay tang liéu 1én 1 mg mot 1an mbi tudn sau it nhit 4 tudn
dung liéu 0,5 mg (2.2).

*Néu can kiém soat dudng huyét thém, hay tang liéu 1én 2 mg mot 1an mbi tudn sau it nhit 4 tudn
dung liéu 1 mg (2.2)

*Néu quén mot 1idu, hay dung thubc trong vong 5 ngay ké ti ngay quén 1lidu (2.2)

+Tiém dudi da vao bung, dui hodc canh tay trén (2.2).

—— DANG BAO CHE VA NONG D) —
Tiém: 2 mg/3 mL (0,68 mg/mL) cé san trong:
+BGt dung mdt 1an cho mdt bénh nhan, cung cép 0,25 mg hodc 0,5 mg cho mdi 1an tiém (3
Tiém: 4 mg/3 mL (1,34 mg/mL) cé san trong:
+BUt ding mot 1an cho mot bénh nhan, tiém 1 mg (3)
Tiém: 8 mg/3 mL (2,68 mg/mL) cé sdn trong:
+Bat ding mot 13n cho mdét bénh nhan, cung cép 2 mg cho mdi 1dn tiém (3
— CHONG CHI DINH —

+Tién st ca nhan hoic gia dinh méc MTC hodc & nhiing bénh nhan méc MEN 2(4).
« Phan Gng qua man nghiém trong véi semaglutide hodc bit ky ta dugc nao trong OZEMPIC® (4).

—— CANH BAO VA THAN TRONG —

-viém tuy: Pa dugc bdo cdo trong cac thll nghiém 1am sang. Nging ngay néu nghi ngd bi
viém tuy. Khoéng bdt ddu lai néu xac nhan bi viém tuy (5.2).

+Bién chiing bénh véng mac tiéu dudng: P& dugc bdo cdo trong mot thil nghiém 1lam sang. Bénh nhan cé tién
sU bénh vdng mac tidu dudng nén dugc theo doi (5.3).

11/2025Kh6" bao gid dung chung but—0ZEMPIC® vdi cdc bénh nhan khac, ngay cd khi dd thay kim (5.4).

+ Ha dudng huyét: Si dung dong thoi véi thubc kich thich tiét insulin hodc insulin cé thé lam tang nguy
cd ha dudng huyét, bao gbm ha dudng huyét nghiém trong. C6 thé can phai gidm lidu thubc kich thich tiét
insulin hodc insulin (5.5).

+ Ién th fong _than cég tinh: Theo doi chdc ndng than & nhiing bénh nhan suy than bao cdo cac phan ung
b4t 1¢i nghiém trong & dudng tiéu héa (5.6)

+ Phan (ng qua min: D3 c6 bdo céo vé& cac phan dng qua man nghiém trong (vi du, phan
vé va phu mach). Ngiing st dung OZEMPICe® néu nghi ngd va nhanh chéng tim kiém 1i khuyén y
té (5.7).

+Bénh tGi mat clp tinh: Néu nghi ngd bi séi mat hoic viém tui mat, can chi dinh xét nghiém tai

bénh nhan dang dung thuéc
cht van thy thé GLP-1 dang trai qua cac ca phdu thuat hodc thu thudt theo yéu cau. Hudng din bénh nhan théng béo cho cac

nha cung cdp dich vy cham séc stic khée vé bét ky ca phdu thudt hodc thi thuat nao da 1én ké hoach. (5.9).
—— PHAN UNG CO HAT —

Céc phén Gng c6 hai phd bién nhadt, dugc bio cdo & >5% bénh nhan dugc diéu tri bang OZEMPICe
1a: budn nén, nén, tiéu chdy, dau bung va téo bon (6.1).

Dé béo céo PHAN UNG CO HAT NGHI NGO, hay 1lién hé véi Novo Nordisk Inc., theo sé 1-888-
693-6742 hodc FDA theo sb 1-800-FDA-1088 hoac www . fda.gov/medwatch

— TUONG TAC THUOC —

Thubc ubng: OZEMPIC® lam cham qué trinh lam réng da day. C6 thé &nh hudng dén sy hdp thu cta
thuéc ubng dung déng thdi. Than trong khi si dung (7.2).

— SU DUNG & MOT SO POT TUONG CU THE —

Phu nil va nam gidi c6 kha nang sinh san: Ngiing su dung OZEMPIC® & phyu nif it nhit 2 thang trudc
khi dy dinh mang thai do thdi gian thdi trU semaglutide dai (8.3).

Xem muc 17 dé& bidt THONG TIN TU VAN BENH NHAN va Huéng dan ding thubc.

D& sla dbi: 11/2024
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Thubc tiém OZEMPIC® (semaglutide), ding dugi da 2

THONG TIN KE BON DAY BU

CANH BAO: NGUY CO MAC U TE BAO C TUYEN GIAP
+ § lodi gam nhim, semaglutide gdy ra tic dung khong mong mudn phy thudc vao lidu lugng va thdi gian didu tri
u té bao C tuyén gidp phu thuéc & mic phoi nhidm c6 1lién quan vé mat 1am sang. Nguoi ta khong biét liéu
0ZEMPIC® c6 gay ra u té bao C tuyén giap, bao gbm ung thu tuyén gidp thé tdy (MTC) & ngudi hay khéng
vi chua xac dinh dugc mdi 1ién quan & ngudi clia u té bao C tuyén giap & loai gam nham do
semaglutide gdy ra [xem Canh bdo va Than trong (5.1) va Poc tinh hoc tién lam sang (13.1)]. -
0ZEMPICe chéng chi dinh & nhiing bénh nhan c6 tidn s c& nhan hosc
gia dinh méc MTC hodc & nhiing bénh nhan mic hoi ching tan sinh ndi tiét da dang typ 2 (MEN 2) [xem
Chéng chi dinh (4)]. Tu vAn cho bénh nhan vé& nguy cd tiém &n mic MTC khi s dung OZEMPIC® va théng
bao cho ho vé cac triéu ching cla u tuyén gidp (vi du nhu khédi u & cb, kho nuét, kho thd, khan

giong dai dang).

Theo dbi thudng xuyén calcitonin huyét thanh hodc st dung siéu am tuyén gidp c6 giad tri khong
chéc chén dé phat hién sém MTC & nhing bénh nhan dugc didu tri bing OZEMPICe

[xem Chéng chi dinh (4) va Canh bdo va Than trong (5.1)].

1 CHI DINH VA CACH DUNG

OZEMPICe® dugc chi dinh:

« nhu mot bién phép bb sung cho ché do an ubng va tap thé duc dé cai thién kiém sodt dudng huyét & ngudi 16n mic bénh tiéu dudng loai 2

.gé giam nguy co méc cac bién cb tim mach bat 1¢i nghiém trong (tl vong do tim mach, nhéi mau
cd tim khéng gdy ti vong hodic dot quy khong gdy td vong) & ngudi 16n méc bénh tiéu
dudng typ 2 va bénh tim mach da biét.

Gidi han sd dung

+0ZEMPIC® chua dudc nghién clu & nhiing bénh nhan c6 tién sd viém tuy. Can nhic cac liéu phap chéng dai
théo dudng khac & nhiing bénh nhan c6 tién st viém tuy [xem Canh bdo va Than trong (5.2)].

+0ZEMPIC® khéng dugc chi dinh sif dung cho bénh nhan méc bénh tidu dudng loai 1.

2 LIEU LUGNG VA CACH DUNG

2.1 Huéng dan quan 1y quan trong

+Kiém tra OZEMPIC® bing mit thudng trudc khi su dung. N6 phai trong subt va khéng mau. Khéng st dung
OZEMPIC® néu thdy c6 hat va mau séc.

+Tiém OZEMPIC® mot 1in mdi tudn, vao cung mot ngay trong tudn, bat ky thdi diém nao trong ngay, cung véi hodc
khong c6 bifa an.

-Tiém OZEMPIC® dudi da vao bung, dui hodc canh tay trén. Hudng dan bénh nhan s dung mot vi tri tiém khac
nhau méi tudn khi tiém vao cung mét ving cd thé.

*Khi st dung OZEMPIC® véi insulin, hdy hudng dan bénh nhan tiém riéng tiing mii va khéng bao gid trdon 1in
cac san phdm. C6 thé tiém OZEMPIC® va insulin & cing mot ving cd thé, nhung khéng dugc tiém lién ké
nhau.

2.2 Liéu lugng khuyén céo

+B4t dau dung OZEMPICe véi 1iéu @,25 mg tiém dudi da mot 1an mdi tudn trong 4 tudn. Liéu
0,25 mg dung dé bit diu diéu tri va khéng hiéu qua trong viéc kiém soat dudng huyét.

+Sau 4 tudn ding liéu 0,25 mg, tang liéu 1én ©,5 mg mot lan méi tudn.

*Néu can kiém soat dudng huyét thém sau it nhdt 4 tudn dung lidu @,5 mg, c6 thé tang liéu 1én 1 mg mot 1an
mbi tuan.

*Néu can kiém soat dudng huyét thém sau it nhdt 4 tudn dung lidu 1 mg, c6 thé tang 1idu 1én 2 mg mot 1in

mdi tudn. Lidu téi da dugc khuyén cdo 1a 2 mg mot 1an mbi tudn.

*Ngay dung thubc hang tudn c6 thé thay déi néu can thiét mién 1a khodng cach gidia hai liéu phai cach nhau it
nhat 2 ngay (>48 gid).

«Néu quén mot 1liéu, hay dung OZEMPIC® cang sdm cang tét trong vong 5 ngay sau khi quén liéu. Néu da hon 5
ngay tréi qua, hay bd qua 1iéu da quén va ding 1iéu tiép theo vao ngay da 1én lich thudng xuyén. Trong

mdi trudng hgp, bénh nhan c6 thé tiép tuc lich dung thubc mot 1in mot tudn théng thudng cua ho.

3 DANG BAO CHE VA NONG DO

Tiém: dung dich trong sudt, khong mau, c6 sin trong 3 loai but tiém ding moét 1an, da nap sén thudc:

Liéu lugng cho mdi 1an tidm Téng ndng do trén téng thé tich Néng do tfén mL
0,25mg

2mg/3mL 0,68mg/mL
0,5 ng
1 mg 4mg/3ml 8mg/ 1,34mg/mL
2 mg 3m 2,68mg/mL

Nong d6 2 mg/1,5 mL (1,34 mg/mL) hién khéng dugc Novo Nordisk Inc. tiép thi.
4 CHONG CHI BINH

0ZEMPIC® chéng chi dinh & nhiing bénh nhan:
+Tién sl ca nhan hodc gia dinh mic MTC hodc & nhiing bénh nhan m&c MEN 2 s Canh bao va Cée bién phép phang ngita
(5.1)1
« Phan Ung qué mdn nghiém trong vdi semaglutide hoic bét ky tad dugc nao trong OZEMPICe.
Cac phan (ng qua man nghiém trong bao gdm phan vé va phi mach da dudc bdo cdo véi OZEMPICe
[xem Canh b4o va Than trong (5.7)]
5 CANH BAO VA THAN TRONG
5.1 Nguy cd méc khéi u té bao C tuyén gidp
G chugt nhit va chudt cbng, semaglutide gdy ra sy gia tang phu thudc vao lidu lugng va thoi gian diéu tri vé
ty 1& méc khéi u té bao C tuyén gidp (u tuyén va ung thu biéu md) sau khi tiép xdc subt doi &
huyét tudng c6 lién quan dén 14m sang. Nguoi ta khéng Hi@m DHéuchAEMPRCepbd Gaw sanghbi3ulxf bao C tuyén

mdc phdi nhiém

gidp, bao gém MTC, & ngudi hay khong vi méi 1lién quan clia semaglutide dbi véi khdi u té bao C tuyén gidp &
loai gam nhim gay ra ¢ ngudi van chua dugc xac dinh.

Cac trudng hgp MTC & nhiing bénh nhan dugc didu tri bing liraglutide, mot chét chd van thy thé GLP-1 khac, da
dugc bao cdo trong giai doan hau mdi; di 1iéu trong cac bdo cao nay khong di dé thiét 1ap hodc loai tril mbi
quan hé nhan qua gida MTC va viéc st dung chdt chd van thu thé GLP-1 & ngudi.

OZEMPICe® chéng chi dinh & nhiing bénh nhan cé tién su c& nhan hoic gia dinh méc MTC hodc & nhiing bénh nhan mic
MEN 2. Tu vén cho bénh nhan vé nguy cd tiém &n mic MTC khi st dung OZEMPICe va

théng bao cho ho vé céc triéu ching cla khéi u tuyén gidp (vi du, khdi u & cb, kho nubt, kho thd, khan giong
kéo dai).

Theo dbi thudng quy calcitonin huyét thanh hodc sd dung siéu am tuyén gidp khong c6 gia tri chéc chén dé phat
hién sdm MTC & nhiing bénh nhan dugc diéu tri béng 0ZEMPIC®. Theo déi nhu vay céd thé lam téng nguy cd phai thuc
hién cac thd thuat khong can thiét, do do dic hiéu xét nghiém calcitonin huyét thanh thdp va ty 1& mc bénh
tuyén gidp nén cao. Gia tri calcitonin huyét thanh tang cao dang ké c6 thé chi ra MTC va nhiing bénh nhan mic
MTC thudng c6 gié tri calcitonin >50 ng/L. Néu do calcitonin huyét thanh va thdy ting cao, cin dénh giad thém
bénh nhan. Nhiing bénh nhan cé ndt tuyén gidp dugdc ghi nhan khi kham sdc khée hodc chup cit 16p cb ciing can dudc
danh gia thém.

5.2 Viém tuy

Trong cac thd nghiém kiém soat dudng huyét, viém tuy cip dudc xac nhan bing cach xét xi & 7 bénh nhan dugc didu tri bing
OZEMPIC® (8,3 trudng hop trén 100 nam bénh nhan) so véi 3 trudng hgp & bénh nhan dugc diéu tri bing thubc so sanh (0,2
trudng hop trén 100 nam bénh nhan). Mot trudng hgp viém tuy man tinh dugc xac nhan & mot bénh nhan dugc didu tri bing
OZEMPIC®. Trong mét thil nghiém kéo dai 2 ndm, viém tuy cip dugc xdc nhan bing cich xét xi & 8 bénh nhan dugc didu tri bing
OZEMPIC® (@,27 trudng hgp trén 100 nam bénh nhan) va 1@ bénh nhan dugc didu tri béng giad dugc (0,33 trudng hgp trén 100 nam
bénh nhan), ca hai déu trén nén tang cham séc tiéu chudn.

Sau khi bat diu dung OZEMPIC®, hay theo doi cén than bénh nhan dé tim cac déu hiéu va triéu ching cda viém tuy
(bao gdm dau bung dii doi dai ddng, d6i khi lan ra sau lung va c6 thé kém theo nén hodc khong). Néu nghi ngd bi
viém tuy, nén ngiing ding OZEMPICe va b3t diu diéu tri thich hgp; néu dugc xac nhan, khong nén dung lai OZEMPIC® .

5.3 Bién chiing cda bénh véng mac tiéu dudng

Trong mdt thil nghiém kéo dai 2 nam 1lién quan dén nhiing bénh nhan mic bénh tiéu dudng typ 2 va cé nguy cd tim
mach cao, nhidu trudng hgp bién chiing bénh véng mac tiéu dusng xay ra hon & nhiing bénh nhan dugc diéu tri bang
OZEMPIC® (3,0%) so véi gia dugc (1,8%). Nguy cd tuyét déi tang cao déi véi cac bién ching bénh véng mac tidu
dudng 16n hon & nhiing bénh nhan c6 tién si bénh vong mac tiéu dudng khi bit dau (OZEMPIC® 8,2%, giad dugc 5,2%)
50 v6i nhiing bénh nhan khéng c6 tién s bénh véng mac tiéu dudng (0ZEMPIC® ©,7%, giad dugc 0,4%).

Cai thién nhanh chéng trong viéc kiém soat glucose c6 lién quan dén tinh trang bénh véng mac tiéu dudng x&u di
tam thdi. Téc dung cda viéc kiém soat dudng huyét dai han bing semaglutide déi véi cac bién chdng clia bénh véng
mac tiéu dudng chua dugc nghién cdu. Bénh nhan c6 tién sd bénh véng mac tiéu dudng nén dugc theo doi tién trién
cla bénh véng mac tidu dudng.

5.4 Khong bao gid chia sé but OZEMPICe gilfa cac bénh nhan

Bt OZEMPICe khong bao gid dugc ding chung gilla cac bénh nhan, ngay ca khi kim da thay déi. Viéc ding chung bit
c6 nguy cd 1ay truyén cac tac nhan gay bénh qua dudng mau.

5.5 Ha dudng huyét khi si dung dong thdi thudc kich thich tiét insulin hodc insulin

Bénh nhan dung OZEMPIC® két hgp véi thubc kich thich tiét insulin (vi du, sulfonylurea) hodc insulin c6 thé cé
Bat 1gi

[ovin thiy

nguy cd ha dudng huyét cao hon, bao gdm ca ha dudng huyét nghiém trong
Phan ng (6.1) va Tudng tac thubc (7)]

Nguy cd ha dudng huyét c6 thé giam bing cach gidm lidu sulfonylurea (hodc thubc kich thich tiét insulin khac
ding ddng thdi) hodc insulin. Théng bdo cho bénh nhan st dung cac thubc dung ddng thdi nay vé nguy cd ha dudng

huyét va gido duc ho vé cac dau hiéu va triéu ching cla ha dudng huyét.

5.6 Tén thudng than cép tinh Da

c6 bao cdo sau khi dua thubc ra thi trudng vé tén thuong than cép tinh va tinh trang suy than man tinh nang
hon, déi khi c6 thé cin phai chay than nhan tao, & nhiing bénh nhan dugc didu tri bing thuéc chi van thy thé
GLP-1. Mt sé trudng hop nay da dugc béo co & nhilng bénh nhan khéng cé bénh than tiém &n. Phin 16n cac trudng
hop dugc béo céo xdy ra & nhilng bénh nhan da bi budn nén, nén, tiéu chay hodc mt nuéc. Theo déi chic nang than

khi b4t diu hojc tang 1idu OZEMPIC® & nhing bénh nhan bdo céo cic phan Ung tiéu héa cé hai nghiém trong.

5.7 Phan Ung qua man

Phan (ing qua min nghiém trong (vi dy, phan vé, phii mach) da dugc béo cado & nhiing bénh nhan dugc didu tri béng
OZEMPIC®. Néu phan (ing qua mdn xdy ra, hdy ngiing st dung OZEMPICe; didu tri kip thdi theo tiéu chudn cham séc
va theo d6i cho dén khi cac ddu hiéu va triéu ching bién mdt. Khong st dung ¢ nhiing bénh nhan cé tién st qua
m3n véi OZEMPIC® win sy ChONG chi dinh (4) 3 Bat 1gi  Phan Ung
(6.3)] -

Phan vé va phu mach da dugc bdo cao vdi cac chdt chi van thu thé GLP-1 khac. Than trong & bénh nhan cé tién su
phu mach hodc phan vé véi chét chi van thy thé GLP-1 khac vi chua biét 1iéu nhiing bénh nhan nhu vay cé d& bi
phan vé véi 0ZEMPICe hay khéng.

5.8 Bénh tui mat cép tinh

Cac bién cb cép tinh cua bénh tai mat nhu séi mat hodc viém tdi mat da dugc béo cdo trong cac thd nghiém thubc
chti van thy thé GLP-1 va sau khi dua ra thi trudng. Trong cac thi nghiém c6 déi ching gid dugc, séi mat da dugc
béo cdo & 1,5% va @,4% bénh nhan dugc diéu tri bdng OZEMPIC® 0,5 mg va 1 mg.

S6i mat khong dugc bdo cdo & nhiing bénh nhan dung gid dugc. Néu nghi ngd séi mat, can tién hanh xét nghiém tui
mat va theo déi 1am sang thich hgp.

5.9 Hut dich phéi trong qua trinh gdy mé toan than hoac gay mé sau

OZEMPIC® 1am cham qua trinh lam rdng da day.[dEm dB/gmiky T wémg hiEn 2pli sau khi dua ra thi trudng vé tinh
trang hit phai dich phdi & nhilng bénh nhan dang dung thubc cht van thy thé GLP-1 dang trai qua cac ca phiu
thuat theo yéu cdu hodc cac thd thuat doi héi phdi gay mé toan than hodc gdy mé sau, nhiing bénh nhan nay vin
con dich da day mic du d& tuadn thd céac khuyén c4o nhin &n trudc phiu thuat.

DI 1iéu hién c6 khong du dé dua ra khuyén nghi nhdm gidm thiéu nguy cd hit phai dich phdi trong qua trinh gay
mé toan than hodc gay mé sau & nhiing bénh nhan dung OZEMPICe, bao gdm viéc thay déi khuyén nghi nhin an trudc
phu thuat hodc tam thdi ngiing dung OZEMPIC® c6 thé lam gidm ty 1& gid lai dich da day hay khéng. Hudng dan
bénh nhan théng bdo cho céc nha cung cép dich vy cham séc sic khée trudc bat ky ca phdu thuit hoic thi thuat

nao da 1én ké hoach néu ho dang dung 0ZEMPICe.

6 PHAN UNG CO HAT

Céc phan tng c6 hai nghiém trong sau day dugc mo ta bén dudi hoic & ndi khac trong thong tin ké ddn:
*Nguy cd méc khdi u té bao C [xem Canh bao va Than trong (5.1)]
tuyen giap [xem Canh bao va Than trong (5.2)]

+Viém tyy +Bién ching bénh véng mac [xem Canh bao va Than trong (5.3)]

dudng +Ha dudng huyét khi s dung déng thdi thudc kich thich tiét insulin hbeem irsiilbao va
Bién phap phong nqua (5.5)]

- Tén thudng than cap [xem Canh bao va Than trong (5.6)]

tinh + Phan (ng qua man « Bénh [xem Canh bdo va Than trong (5.7)]

t0i mat cap tinh « Hit phai [xem Canh bao va Than trong (5.8)]

dich phéi trong qua trinh gady mé toan than hoac gay mé sau whin iy CAnh bdo va
Bign phip PhONg pgua (5.9)]
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6.1 Kinh nghiém thd nghiém 1am sang

Do cac thd nghiém 1am sang dugc tién hanh trong nhiing diéu kién r&t khac nhau nén ty 1& phan (ng c6 hai dugc quan sat théy
trong cac thi nghiém 1am sang cla mot loai thudc khéng thé dugc so sanh truc tiép voi ty 1é trong cac thil nghiém 1am sang cla
mot loai thudc khac va cé thé khong phan anh ty 1é dugc quan sat thdy trong thyc té.

Nhom thli nghiém c6 ddi chdng gid dugc

DI liéu trong Bang 1 dugc ldy ti 2 thd nghiém cé déi ching gid dugc (1 thd nghiém don tri 1iéu va 1 thil nghiém
Kkét hgp v6i insulin cd ban) & nhiing bénh nhan mic bénh tiéu dudng loai 2. Nhiing L 15R0Y AP IERI0cENMIC do
tiép xtc clia 521 bénh nhan v8i 0ZEMPICe va thdi gian tiép xic trung binh véi OZEMPICe

clia 32,9 tudn. Trong cac nhanh diéu tri, do tudi trung binh cla bénh nhan 1a 56 tudi, 3,4% tU 75 tudi tre
1én va 55% 1a nam gidi. Trong cac thii nghiém nay, 71% 1a ngudi da trdng, 7% 1a ngudi da den hodc ngudi My
gbc Phi va 19% 1la ngudi chau A; 21% dugc xac dinh 1a ngudi gbc Tay Ban Nha hodc La tinh. Khi bit dau, bénh
nhan mic bénh tiéu dudng loai 2 trung binh 13 8,8 nadm va c6 HbAlc trung binh 1a 8,2%. Khi bit diu, 8,9%
dan sé bao cao bénh vong mac. Chdc nang than udc tinh ban dau 1a binh thudng (eGFR 290 mL/

phut/1,73m2 ) & 57,2%, suy gidm nhe (eGFR 60 dén 90 mL/phat/1,73m2 ) & 35,9% va suy gidm trung binh (eGFR
30 dén 60 mL/phat/1,73m2 ) 8 6,9% bénh nhan

Nhém thd nghiém c6 dbi ching giad dugc va cé dbi ching tich cuc

Sy xudt hién clia cac phan (ng c6 hai ciing dugc danh gia trong mot nhém 16n hon cac bénh nhan méc bénh tiéu dudng loai 2
tham gia vao 7 thtf nghiém kiém soat dudng huyét c6 dbi chiing gid dugc va c6 déi ching tich cyc. s L8M SaNg Nghién clu
(14)] bao gom hai th(f nghiém trén bénh nhan Nhat Ban danh gia viéc s dung OZEMPICe nhu mot 1liéu phap don
tri va liéu phap b sung cho thudc udng hodc insulin. Trong nhém nay, téng cong 3150 bénh nhan mic bénh
tidu dudng typ 2 di dugc diéu tri bdng OZEMPICe® trong thdi gian trung binh 1a 44,9 tudn. Trong cac nhém
didu tri, d6 tudi trung binh cda bénh nhan 1a 57, 3,2% tU 75 tudi trd 1én va 57% 1a nam gidi. Trong cac
tht nghiém nay, 60% 1a ngudi da trdng, 6% la ngudi da den hodc ngudi My géc Phi va 31% 1a ngudi chau A;
16% dudc xac dinh 1a ngudi géc Tay Ban Nha hodc La tinh. Khi bat déu, bénh nhan méc bénh tidu dudng typ 2
trung binh 14 8,2 nam va c6 HbAlc trung binh 1a 8,2%. Khi bit dau, 7,8% dan sé bao cdo bi bénh véng mac.
Chiic nang than udc tinh ban dau 1a binh thudng (eGFR =90 mL/phdt/1,73m2 ) & 63,1%, suy giam nhe (eGFR 60
dén 90 mL/phat/1,73m2 ) & 34,3% va suy giam trung binh (eGFR 30 dén 60 mL/phat/1,73m2 ) & 2,5% bénh nhan.

Phan (ng phu thudng gap

Bang 1 cho thdy cac phan Ung c6 hai thudng gap, ngoai tril ha dudng huyét, lién quan dén viéc su dung
0ZEMPIC® trong nhém cac thd nghiém cé dbi ching gid dugc. Cac phan tng cé hai nay xdy ra thudng xuyén hon
& 0ZEMPIC® so vdi gid dugc va xdy ra & it nhdt 5% bénh nhan dugc diéu tri bing OZEMPIC®.

Bang 1. Phan (ng c6 hai trong cac thli nghiém c6 déi chdng gid dugc dugc béo cdo & >5% bénh
nhan dugc diéu tri bdng O0ZEMPICe mic bénh tiéu dudng loai 2

Bang 2. Phan Ung c6 hai cda ha dudng huyét trong cac thl nghiém c6 déi ching gid dugc & bénh nhan méc
bénh tiéu dudng loai 2

Thube gid 0ZEMPIC® 0ZEMPIC®
0,5mg 1mg
Liéu phap don
tri (30 tudn) s = 129 s6 = 127 6 = 130
Nghiém trongt 0% 0% 0%
C6 triéu ching dudc ghi nhan (ngudng % 1,6% 3,8%
glucose <70 mg/dL)
Nghiém trongt hoic Xac nhan Budng huyét
C6é triéu chiing (ngudng glucose <56 1,6% 0% 0%
mg/dL)
BS sung Insulin cd ban cé hodc khéng
c6 Metformin
(30 tudn) s6 = 132 s = 132 sé = 131
Nghiém trongt 0% 0% 1,5%
C6 triéu chiing dudc ghi nhén (ngudng 15,2% 16,7% 29,8%
glucose <70 mg/dL)
Nangf hodc Xac nhan dudng huyét
C6é triéu chiing (ngudng glucose <56 5,3% 8,3% 10,7%
mg/dL)

+ Phan Ung bdt 1¢i ha dudng huyét “nghiém trong” 1a nhing dgt cdn cé sy hd trg cla ngudi khac.

Ha dudng huyét xdy ra thudng xuyén hon khi OZEMPICe dugc sif dung két hgp véi sulfonylurea. Ha dudng
Canh bdo va Than trong (5.5) va Nghién cdu Lam sang (14)]
bénh nhan khi OZEMPIC® 0,5 mg va 1 mg tudng Ung dugc dung dong thdi véi sulfonylurea. Ha dudng huyét co
triéu ching dugc ghi nhan xay ra & 17,3% va 24,4% bénh nhan khi OZEMPICe ©,5 mg va 1 mg tudng (ng dugc

dung déng thoi vdi sulfonylurea. Ha dudng huyét c6 triéu chiing hodc dudng huyét nghiém trong dugc xac nhan
xdy ra & 6,5% va 10,4% bénh nhan khi OZEMPIC® 0,5 mg va 1 mg tudng Ung dugc dung dong thdi vdi sulfonylurea.

vin thiy

huyét nghiém trong xay ra & ,8% va 1,2%

Phan (ng tai chd tiém
Trong cac tht nghiém cé dbi chiing gid dugc, phan dng tai ché tiém (vi du, khé chiu tai ché tiém, ban dé) dugc
bao cdo & @,2% bénh nhan dugc didu tri bang OZEMPICe.

Trong cac thil nghiém c6 déi ching gia dugc, nhiing bénh nhan tiép xdc véi OZEMPICe c6 mdc tang trung binh tu mic ban dau cla

amylase 1a 13% va lipase 1a 22%. Nhiing thay déi nay khéng dugc quan sat thdy ¢ nhiing bénh nhan dugc diéu tri bang gid dugc.

thil nghiém c6 dbi ching giad dugc va c6 déi ching hoat chdt va trong thil nghiém két quad tim mach kéo dai 2
nam, cac loai va tan sudt cda cac phan dng c6 hai phd bién, ngoai trif ha dudng huyét, tuong ty nhu nhing
phan dng dugc liét ké trong Bang 1.

Trong mgt thif nghiém 1am sang vdi 959 bénh nhan dugc diéu tri bing OZEMPIC® 1 mg hoic OZEMPIC® 2 mg mot 1an mdi tuan
dudi dang bd sung cho metformin cé hoic khéng c6 diéu tri bang sulfonylurea trong 40 tudn, khong cé tin hiéu an toan
méi nao dudc xac dinh.

Phan Ung c6 hai dudng tiéu hoa

Trong nhém thd nghiém c6 déi ching giad dudc, cac phan Ung bdt 1¢gi & dudng tiéu héa xdy ra thudng xuyén
hon & nhiing bénh nhan dung OZEMPIC® so v&i gid dugc (gid dugc 15,3%, OZEMPICe ©,5 mg 32,7%, OZEMPIC® 1 mg
36,4%). Phdn 1dn cac bao cdo vé budn nén, non va/hoic tiéu chdy xdy ra trong qua trinh tang liéu. Nhiéu
bénh nhéan ding OZEMPIC® ©,5 mg (3,1%) va OZEMPIC® 1 mg (3,8%) di ngling diéu tri do cac phan (ng bt 1¢i &
dudng tiéu héa hon so véi bénh nhan dung gia dugc (0,4%).

Trong thil nghiém v8i O0ZEMPICe 1 mg va 2 mg, cac phan dng c6 hai & dudng tiéu hoéa xay ra thudng xuyén hon
& nhiing bénh nhan dung OZEMPIC® 2 mg (34,0%) so v&i OZEMPIC® 1 mg (30,8%).

Ngoai cac phan Ung trong Bang 1, cac phan lng c6 hai & dudng tiéu héa sau day vdi tan sudt <5% cé lién
quan dén OZEMPICe (tan sudt dugc 1iét ké tudng dng 1a: gid dugc; ©,5 mg; 1 mg): khé tiéu (1,9%, 3,5%,
2,7%), d hoi (0%, 2,7%, 1,1%), déy hdi (@,8%, ©,4%, 1,5%), bénh trao ngugc da day thuc quéan (0%, 1,9%,
1,5%) va viém da day (0,8%, 0,8%, 0,4%).

Cac phan dng bat 1gi khac
Ha dudng huyét
Bang 2 tém tét ty 1é cac bién cb lién quan dén ha dudng huyét theo nhiéu dinh nghia khac nhau trong cac thd

nghiém cé d6i ching gid dugc.

Trong cac thii nghiém c6 déi chdng gid dugc, séi mat dudc béo céo & 1,5% va @,4% bénh nhan dugc diéu tri
bing OZEMPICe @,5 mg va 1 mg. S6i mat khéng dugc béo céo & nhing bénh nhan dugc diéu tri bing gia dudc.

Thubc gia 0ZEMPIC® ©,5 mg (N=260) 0ZEMPIC® 1 mg (N=261) Téng Amylase va Lipase
dugc (N=262)
Phan Ung bat 1g¢i % % %
Budn 15.8 20.3 S6i mat
nén Nén 6.12.3 5.0 o2
Tiéu chay 1,9 8,5 8.8
Dau bung Tao bon 4.6 7.3 5.7
Tang nhip tim
Trong nhém 1,5 5,0 3.1

Trong cac tht nghiém c6 dbi ching gid dugc, OZEMPIC® ©,5 mg va 1 mg din dén nhip tim ting trung binh 2
dén 3 nhip mdi phut. C6 nhip tim gidm trung binh @,3 nhip mbi phit & nhiing bénh nhan dugc diéu tri bing
giad dugc.

Mét méi, loan vi gidc va chéng mat

Cac phan Ung c6 hai khac véi tan sudt >0,4% lién quan dén OZEMPIC® bao gom mét méi, loan vi gidc va chong

6.2 Tinh sinh mién dich

Phi hgp véi cac dic tinh sinh mién dich tiém tang cla dugc phém protein va peptide, bénh nhan dugc diéu
tri bing OZEMPIC® c6 thé phat trién khang thé khang semaglutide. Viéc phat hién sy hinh thanh khang thé
phu thudc r&t nhidu vao do nhay va do dac hiéu cla xét nghiém. Ngoai ra, ty 1é quan sat thdy khang thé
(bao gdm khang thé trung hoa) duong tinh trong xét nghiém c6 thé bi anh hudng bdi mét sé yéu té bao gom
phudng phap xét nghiém, xd 1y miu, thoi diém 1dy miu, thubc dung déng thdi va bénh nén. Vi nhing 1y do
nay, ty 1é khang thé khang semaglutide trong cac nghién cdu dugc mo ta dudi day khéng thé so sanh tryc

tiép véi ty 1é khang thé trong cac nghién clu khac hodc vdi cac san phém khac.

Trong cac thd nghiém kiém soat dudng huyét cé déi chiing gia dugc va cé déi chiing hoat tinh, 32 (1,0%) bénh
nhan dugc didu tri bing OZEMPICe da phat trién khang thé khang thubc (ADA) dbi véi thanh phdn hoat tinh

trong OZEMPICe (tic la semaglutide). Trong sé 32 bénh nhan dugc diéu tri bing semaglutide da phat trién ADA
semaglutide, 19 bénh nhan (@,6% téng dan sé) da phat trién khang thé phan lng chéo véi GLP-1 ty

nhién. Hoat dong trung hoa clia cac khang thé nay hién van chua chéc chin.

crong ing nghiea

6.3 Trai nghiém sau khi dua san phadm ra thi trudng

Cac phan dng c6 hai sau day da dugc bdo cdo trong qua trinh s dung semaglutide sau khi dugc chép thuan,
thanh phan hoat chét cda OZEMPICe. Vi cac phan dng nay dugc béo cdo tu nguyén tu mot quin thé co quy md khong
xac dinh nén khéng phai ldc nao ciing cé thé udc tinh dang tin cdy tan suit cta ching hodc thiét 1ap méi quan
hé nhan qud véi viéc tiép xdc véi thubc.

Réi loan tiéu hda:

Tée Tugt

Qua man cam: phan vé&, phu mach, phat ban, ndi mé day.

Gan mat:
Phoi:

viém t0i mat, cit tui mat
Viém phéi hit c6 thé xdy ra & nhiing bénh nhan ding thubc chd van thu thé GLP-1 dang
trdi qua phdu thuat theo yéu ciu hodc cac thu thuat doi héi gay mé toan than hoic gay mé sau.
7 TUONG TAC THUGC
7.1 SU dung df)ng thdi véi thubc kich thich tiét insulin (vi du: Sulfonylurea) hodc véi

Insulin

0ZEMPIC® kich thich gidi phéng insulin khi néng do glucose trong mau tang cao.
Bénh nhan dung OZEMPIC® két hgp vdi thubc kich thich tiét insulin (vi du, sulfonylurea) hoic insulin cé
thé c6 nguy cd ha dudng huyét cao hon, bao gém ha dudng huyét nghiém trong. Khi bit dau dung OZEMPICe,
hdy can nhic gidm 1lidu thubc kich thich tiét insulin dung déng thdi (nhu sulfonylurea) hodc insulin dé
gidm nguy cd ha dudng huyét [xem Canh bao va Than trong (5.5)
va Bat 1di Phan lng (g)]
7.2 Thubc ubng
0ZEMPIC® gay ra sy cham tré trong viéc lam réng da day, va do d6 c6 kha nang anh hudng dén sy hép thu cua
cac loai thubc udng dugc dung dong thdi. Trong cac thif nghiém dugc 1y 1am sang, semaglutide khéng anh
hudng dén sy hép thu clia cac loai thubc ubng & bdt ky mic do nao c6 lién quan dén 1am sang

Iohin théy
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Dugc 1y 1am sang (12.3)] Tuy nhién, can than trong khi dung thudc uéng

ding dong thdi vdi OZEMPICe.

8 SU DUNG § NHONG BOI TUGNG CU THE 8.1 Mang thai

C6 dit 1iéu han ché vé viéc st dung semaglutide & phy nif mang thai dé théng béo vé rGi ro lién quan dén thubc
dbi véi cac két qua phat trién bAt 1gi. C6 nhilng can nhdc 1am sang lién quan dén r(i ro cGa bénh tiéu dudng
khong dudc kidm soat tét trong thai ky. Duantrédc3NAghi@m mhdap kha ning sinh san & dong vat, cé thé co
nhing r0i ro tiém &n déi véi thai nhi khi tiép xtc véi semaglutide trong thai ky.

Chi nén si dung OZEMPICe trong thodi ky mang thai néu 1gi ich tiém tang 16n hon nguy cd tiém an cho
thai nhi.

¢ chudt mang thai dugc ding semaglutide trong qua trinh hinh thanh cd quan, ty 1é& td vong phéi thai, bt
thudng vé céu trac va thay déi vé tang trudng xay ra khi tiép xdc 1am sang vdi me dya trén AUC. & tho va khi
dudi dai dugc dung semaglutide trong qua trinh hinh thanh cd quan, tinh trang mdt thai sém hodc bét thudng vé
chu trdc da dugc quan sat thdy khi tiép xdc 1am sang (thd) va 22 1an MRHD (khi). Nhiing phat hién nay trung hgp
Vvéi tinh trang giam can dang ké & ca hai loai dong vat

(onin thdy DT 1iéu)*

Trong dan sé néi chung clia Hoa Ky, nguy cd nén udc tinh cda cac di tat bdm sinh 16n va say thai trong
cac thai ky dugc céng nhan 1am sang 1an lugt 13 2 dén 4% va 15 dén 20%. Nguy cd nén udc tinh clia cac
di tat bdm sinh 16n 1a 6 dén 10% & nhiing phu ni bi tiéu dudng trudc khi mang thai véi HbAlc quanh
thei diém thu thai >7 va da dugc bao cdo la cao téi 20 dén 25% & nhiing phu nif c6 HbAlc quanh thdi
diém thy thai >10. Nguy cd nén udc tinh cla sdy thai déi véi nhom dan sé dugc chi dinh 1a chua 6.

Nhitlng can nhic lam sang

vé nguy cd 1lién quan dén bénh & me va’/hodc phdi thai/thai nhi

Ha duong huyét va ting dusng huyét xay ra thudng xuyén hon trong thai ky & nhiing bénh nhan bi tidu dudng trudc
khi mang thai. Bénh tiéu dudng khong dugc kiém soat tét trong thai ky 1lam tang nguy cd nhidm toan ceton do
tiéu dudng, tién san giat, sdy thai ty nhién, sinh non va cac bién ching khi sinh & me. Bénh tiéu dudng khéng
dugc kidm soat tét lam tang nguy cd thai nhi bi di tat bém sinh nghiém trong, thai chét luu va bénh tat lién
quan dén chiing to dau nhé.

oo st

D liéu trén

dong vat Trong mot nghién cdu két hgp vé kha nang sinh san va sy phat trién phéi thai & chudt, liéu dugi
da 0,01, 0,03 va 0,09 mg/kg/ngay (gip @,06, @,2 va 0,6 1an MRHD) da dugc ding cho chudt duc trong 4 tudn
trudc va trong sudt qua trinh giao phéi va cho chudt cai trong 2 tudn trudc khi giao phéi va trong sudt
qua trinh hinh thanh cd quan cho dén Ngay mang thai thd 17. [l dong vat bé me, tinh trang gidm tang can va
tiéu thy thdc an do tac dung dugc 1y da dugc quan sat thdy & tit ca cac mic liéu. § con cai, tinh trang
tang trudng cham lai va thai nhi cé bat thudng vé noi tang (mach mdu tim) va xudng (xudng so, aét séng,
xuong sudn) da dudc quan sat théy khi tiép xdc véi con ngudi.

Trong mot nghién clu vé& sy phat trién phoi thai & thé mang thai, lidu duéi da ©,0010, ©,0025 hodc ©,0075 mg/kg/
ngay (gp ©,02, 0,2 va 1,2 14n MRHD) da dugc dung trong sudt qué trinh hinh thanh cd quan ti Ngay thd 6 dén
Ngay tht 19 clia thai ky. Gidm can ndng va lugng thic &n tiéu thy do trung gian dugc 1y cda me dudc quan sat
thdy & tdt ca cac mic liéu. Sdy thai sém va tang ty 1é bdt thudng nhé & thai nhi vé noi tang (than, gan) va
xuong (xudng Uc) dugc quan sat thdy & lidu 20,0025 mg/kg/ngay, & mic phoi nhidm c6 1lién quan dén 1am sang.

Trong mot nghién ciu vé sy phat trién phoi thai & khi cynomolgus mang thai, liéu dudi da 0,015, 0,075 va ©,15
mg/kg hai 1an mot tudn (gép ,5, 3 va 8 1an MRHD) da dugc dung trong sudt qud trinh hinh thanh cd quan, tif
Ngay mang thai thd 16 dén Ngay thd 50. Gidm can ban ddu dang Kké do trung gian dugc 1y va gidm téng can ciing
nhu giadm tiéu thy thic &n cla me tring véi sy xudt hién clia cac b&t thusng 1& té (dbt séng, xuong dc, xudng

sudn) & liéu 20,075 mg/kg hai 1an mot tudn (23X mdc phdi nhidm & nguoi).

Trong mot nghién cdu vé sy phat trién trudc va sau khi sinh & khi cynomolgus mang thai, 1iéu dudi da 1a 0,015,
0,075 va 0,15 mg/kg hai 1&n mot tudn (gép 0,3, 2 va 4 13n MRHD) d& dudc dung tif Ngay mang thai thd 16 dén Ngay
thit 140. Gidm can ban dau déng ké & me do téc dong dugc 1y va gidm ting can cing nhu gidm tiéu thy thic an

tring véi viéc tang ty 1é sdy thai sém va din dén viéc sinh ra nhing dda con nhé hon mot chit & liéu >8,075 mg/

kg hai 1&n mot tudn (22X mdc phdi nhiém ctia con ngudi).

8.2 Cho con b

Tém tét rii ro

Khéng c6 dif 1iéu vé sy hién dién cda semaglutide trong sifa me, tac dong 1én tré sd sinh bl stfa me hodc
tac dong 1én qua trinh san xudt sia. Semaglutide cé trong sifa cla chugt dang cho con bd, tuy nhién, do

sy khac biét vé sinh 1y tiét stfa gilia cac loai nén tinh lién quan vé mat 1am sang cla nhing dif 1iéu nay
Van chya afomrang) Can can nhic dén 1gi ich vé mat phat trién va sic khée cta viéc cho con bd clng véi

nhu ciu 1am sang cGa ngudi me dbi vdi OZEMPICe va bat ky tac dung phu tiém &n nao déi véi tré sg sinh bua
sia me tif OZEMPIC® hodc tU tinh trang bénh 1y tiém an cla ngudi me.

DU liéu

@ chudt dang cho con b, semaglutide dugc phat hién trong sia & mdc thép hon 3-12 1an so véi néng do trong huyét tudng cta me.
8.3 Con cai va con duc cé khad ndng sinh san

Ngiing sU dung OZEMPIC® & phy nif it nhdt 2 thang trudc khi dy dinh mang thai do thdi gian thai tri semaglutide
dai 8.4 SU dung cho tré em [xem SU dung trong cic qudn thé cy théd (8.1)]

Tinh an toan va hiéu quad ca OZEMPICe chua dugc xac dinh & bénh nhi (dudi 18 tubi) .

8.5 SU dung cho ngudi cao tudi

Trong nhém thdt nghiém kiém soat dudng huyét c6 déi ching gid dugc va c6 déi ching tich cyc, 744 (23,6%) bénh nhan

dugc didu tri béng OZEMPIC® ti 65 tubi trd 1én va 102 bénh nhan dugc diéu tri bing OZEMPIC® (3,2%) bénh nhan tif

75 tudi trd 1én. Trong SUSTAIN 6, thd nghiém vé két qud tim mach, 788 (48,0%) bénh nhan dugc diéu tri bing OZEMPIC®

bénh nhan dugc didu tri c6 do tudi tU 65 trd 1én va 157 bénh nhan dugc didu tri bing OZEMPICe (9,6%) co do

tubi tu 75 trd lén.

Khong c6 sy khac biét téng thé nao vé tinh an toan hodc hiéu qua dugc phat hién gidla nhing bénh nhan nay va

bénh nhan tré tudi, nhung khéng thé loai trd kha nang mot sé ngudi 16n tubi nhay cam hon.

8.6 Suy than

Khéng khuyén cao diéu chinh 1idu 0ZEMPIC® cho bénh nhan suy than. @ nhiing bénh nhan suy than bao gdm bénh than

giai doan cubi (ESRD), khéng thdy thay déi c6 lién quan vé mat 1am sang trong dudc dong hoc (PK) cda semaglutide
[xem Dugc 1y lam sang (12.3)]

8.7 Suy gan
Khéng khuyén cao diéu chinh 1iéu 0ZEMPICe cho bénh nhan suy gan. Trong mét nghién cdu trén nhiing déi tugng co
mdc do suy gan khac nhau, khong thdy c6 thay ddi c6 1lién quan vé m&t 1am sang trong dugc dong hoc (PK) cla

semaglutide [xem Dugc 1y 1am sang (12.3)]

10 QUA LIEU Trong

trudng hgp qua lidu, can bit ddu didu tri hd trg thich hgp theo cac déu hiéu va triéu ching 14m sang cda
bénh nhan. Can nhic lién hé véi dudng day trg gilp vé chit doc (1-800-222-1222) hoic bac si chuyén khoa doc
chat dé dugc khuyén nghi thém vé cach quan 1y qua lidu. C6 thé cin phai theo déi va diéu tri céc triéu ching
nay trong thdi gian dai, c6 tinh dén thdi gian ban hdy dai cda OZEMPICe khoang 1 tuén.

11 MO TA

Thubc tiém OZEMPIC® (semaglutide), dung dudi da, chia semaglutide, mdt chit chi van thy thé GLP-1 & nguoi
(hodc chét tudng tu GLP-1). Xddng séng peptide dugc san xudt bing qua trinh 1én men ndm men. Cd ché kéo dai
chinh cta semaglutide 1a lién két albumin, dudc tao diéu kién thuan 1¢i bdng cach bién ddi vi tri 26 lysine

bing mdt chdt cach ly ua nuéc va mot di-acid béo C18. Hon nila, semaglutide dudc bién dbi & vi tri 8 dé cung

cdp sy 6n dinh chéng lai sy phan hiy cta enzyme dipeptidyl-peptidase 4 (DPP-4). Mot bién déi nhé da dugc thuc
hién & vi tri 34 dé dam bdo chi gén mot di-acid béo. Cong thic phan td 1a C187H291N45059 va trong lugng phan
td 1a 4113,58 g/mol.

Cong thic cdu tao:

bl rane o M H MM MO0
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0ZEMPICe 1a dung dich vé tring, dang nudc, trong subt, khéng mau. M3i bat tiém dung mot 1dn cho mdt bénh nhan
3 mL chda semaglutide 2 mg (8,68 mg/mL), 4 mg (1,34 mg/mL) hodc 8 mg (2,68 mg/mL). Mdi 1 mL dung dich OZEMPIC®
ciing chlia cac thanh phan khong hoat tinh sau: disodium phosphate dihydrate, 1,42 mg; propylene glycol, 14,0
mg; phenol, 5,50 mg; va nudc pha tiém. OZEMPICe

c6 dd pH khoang 7,4. C6 thé thém axit clohydric hoic natri hydroxit dé diéu chinh do pH.

Hién nay Novo Nordisk Inc. khéng tiép thi san phdm c6 ndng do 2 mg/1,5 mL (1,34 mg/mL).

12 DUGC LY LAM SANG 12.1 Co ché tac dung

Semaglutide 13 chdt tudng ty GLP-1 c6 94% trinh ty tudng dong vdi GLP-1 & ngudi. Semaglutide hoat dong nhu mot
chat chl van thu thé GLP-1 c6 chon loc lién két va kich hoat thy thé GLP-1, muc tiéu ctia GLP-1 ty nhién.

GLP-1 1a mot hormone sinh 1y c6 nhidu tac dung 1én glucose, dugc trung gian bdi cac thy thé GLP-1.

Cd ché chinh cta sy kéo dai dan dén thdi gian ban hiy dai cta semaglutide 13 lién két vdi albumin, din dén
gidm do thanh thai qua than va bao vé khdi sy phan hiy do chuyén héa.

Hon nifa, semaglutide dugc én dinh dé chéng lai sy phan hiy ctia enzyme DPP-4.

Semaglutide lam gidm lugng dudng trong méu thong qua cg ché kich thich tiét insulin va lam giam tiét glucagon,
c& hai déu phy thudc vao glucose. Do dé, khi lugng dudng trong mau cao, tiét insulin dugc kich thich va tiét
glucagon bi Uc ché. Co ché 1am gidm lugng dudng trong mau ciing lién quan dén sy cham tr& nhé trong qua trinh
lam rdng da day & giai doan sau &n som.

12.2 Dugc luc hoc

Semaglutide lam giam lugng dudng trong mau lic d6i va sau bifa an va lam giam trong lugng cd thé. Tat ca cac
danh gia dugc dong hoc dugc thyc hién sau 12 tudn didu tri (bao gdm ca viéc tang 1idu) & trang thai én dinh
véi semaglutide 1 mg.

Budng huyét lic déi va sau &n

Semaglutide lam gidm ndng d6 glucose ldc déi va sau bila &n. O nhiing bénh nhan méc bénh tidu dusng loai 2, diéu
tri bdng semaglutide 1 mg din dén gidm glucose vé m&t thay dbi tuyét déi so vdi ban dau va gidm tudng dbi so
vdi giad dugc 1a 29 mg/dL (22%) dbi vdi glucose lac déi, 74 mg/dL (36%) ddi véi glucose sau bifa &n 2 gid va 30
mg/dL (22%) déi v6i ndng do glucose trung binh 24 gid (xem Hinh 1).



Machine Translated by Google

Thudc tiém OZEMPIC® (semaglutide), dung dudi da 5

Hinh 1. HS sd glucose huyét tudng trung binh 24 gig (bia &n chuén hoa) & nhiing bénh nhan méc bénh tiéu

dudng loai 2 trudc (ban ddu) va sau 12 tudn didu tri bang semaglutide hodc gid dugc
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Thdi gian ké tu khi bit ddu bia &n sang (gid)
—&@— 0zEWPICe 1 mg - két thic didu tri (n=36)
- Gi dugc - két thuc diéu tri (n=37)

= > = 0zEMPICe - cd 58 (n=37)
— 43+ — 6ia dugc - cd s& (n=38)

Tiét insulin Ca
tiét insulin & giai doan ddu va giai doan thd hai déu ting & nhiing bénh nhan mic bénh tiéu dusng loai 2

dudc didu tri béng 0ZEMPICe so v6i gia dugc.

14t G1
Semaglutide 1am gidm ndng do glucagon lic d6i va sau bifa an. § nhiing bénh nhan mic bénh tiéu dudng loai 2,
diéu tri bing semaglutide dan dén nhiing mic gidm tudng déi sau day & glucagon so véi gid dugc, glucagon lic
d6i (8%), dap Ung glucagon sau bifa &n (14-15%) va ndng do glucagon trung binh 24 gig (12%).

Tin va g1 ac gl
Semaglutide 1am gidm ndng d glucose trong mau cao bing cach kich thich tiét insulin va lam gidm tiét
glucagon theo cach phu thugc vao glucose. V&i semaglutide, ty 1é tiét insulin & bénh nhan tiéu dudng loai 2
tuong ty nhu & ngudi khée manh (xem Hinh 2).

Hinh 2. Ty 1& tiét insulin trung binh so vdi ndng d6 glucose & bénh nhan tiéu dudng loai 2 trong qua trinh

truyén glucose theo tling giai doan trudc (ban diu) va sau 12 tudn diéu tri bing semaglutide hoic gia dugc
va & nhiing déi tugng khoe manh khong dugc diéu tri

14
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pudng huyét tudng (mg/dL)
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—— oewerce 1 mg - két thic didu tri (n=36)

(n=37)
— B — Gia dugc - co sé (n=38) M Gia dugc - két thic didu tri (n=37)
© =& = péi tugng khoe manh (n=12)

Trong qué trinh ha dudng huyét do gay ra, semaglutide khong lam thay déi phan dng diéu hoa ngudc cua glucagon
tang so véi giad dugc va khong lam suy yéu qua trinh gidm C-peptide & nhiing bénh nhan méc bénh tiéu dudng
loai 2.

N N

Semaglutide 1am cham qua trinh 1am réng da day sau bifa an, do d6 lam giam téc do glucose xudt hién trong
tudn hoan sau bifa an.

Dién sinh 1y tim (QTc)

Tac dung cta semaglutide déi véi qué trinh tai phan cyc tim di dugc thd nghiém trong mot thi nghiém QTc toan dién.
Semaglutide khong kéo dai khodng QTc & 1idu 1én dén 1,5 mg & trang thai 6n dinh.
12.3 Dugc dong hoc

Sy hap thy
Sinh kha dung tuyét déi cla semaglutide la 89%. Nong do téi da cla semaglutide dat dugc sau 1 dén 3 ngay
dung thubc.

C6 thé dat dugc hiéu qud tuong ty khi tiém semaglutide dudi da vao bung, dui hodc canh tay trén.

& nhiing bénh nhan bi dai thao dudng typ 2, phdi nhidm semaglutide tang theo ty 1é& liéu dung déi véi 1liéu

dung mot 1dn mot tudn 13 @,5 mg, 1 mg va 2 mg. Phdi nhidm & trang thai 6n dinh dat dugc sau 4-5 tudn dung
thuéc mot 1&n mot tudn. O nhiing bénh nhan bi dai thao dudng typ 2, ndng dé PK trung binh udc tinh & trang
thai 6n dinh sau khi dung thuéc duéi da mot 1in mot tudn 1a 0,5 mg va 1 mg semaglutide 1in 1ugt 1a khodng
65,0 ng/mL va 123,0 ng/mL. Trong thd nghiém so sanh semaglutide 1 mg va 2 mg, néng do ¢ trang thai én dinh
trung binh 14n lugt 13 111,1 ng/mL va 222,1 ng/mL.

Phan bo

Thé tich phan bd biéu kién trung binh cta semaglutide sau khi tiém dudi da & bénh nhan tiéu dudng loai 2 1a

khoang 12,5L. Semaglutide lién két rong rdi véi albumin huyét tudng (>99%).

Loai bd

Do thanh thai biéu kién cua semaglutide & bénh nhan tidu dudng loai 2 1a khodng 0,05 L/h.

V6i thdi gian ban thai khoang 1 tudn, semaglutide s& luu théng trong vong khodng 5 tudn sau liéu
cudi cung.

Sy trao doi chat

Con dusng dao thai chinh clia semaglutide 13 qua trinh chuydn héa sau khi phan cit protein ctia chudi peptide
va qua trinh beta oxy héa tudn ty cla chudi bén axit béo.

Bai tiét

Cac con dudng bai tiét chinh cla chdt 1lién quan dén semaglutide 1a qua nudc tiéu va phan.

Khodng 3% liéu dung dudc bai tiét qua nudc tiéu duéi dang semaglutide nguyén ven.

Dan <é 2

Dya trén phan tich dugc dong hoc quan thé, tudi, gidi tinh, chiing toc, dan toc va suy than khéng cé tac dong
c6 y nghia 1am sang 1én dugc dong hoc clia semaglutide. Sy phdi nhiém semaglutide giam khi can ning tang. Tuy
nhién, 1iéu semaglutide @,5 mg va 1 mg cung cdp sy phoi nhi&m toan than ddy du trén pham vi can ning tif
40-198 kg dugc danh gia trong céc thif nghiém 1am sang. Tac dong cla cac yéu té néi tai 1én dugc dong hoc cla
semaglutide dugc thé hién trong Hinh 3.

Hinh 3. Tac dong cla cac yéu té ndi tai 1én sy tiép xdc vdi semaglutide
Yéu to néi tai Phoi nhiém tudng déi (Cavg)
Ty 1é va 90% CI

Nam gi6i L]
. 65-74 tubi *
Tuoi R
>74 tubi 5
. Ngudi da den hodc ngudi My gbc Phi e
Loai )
Chau A o
Dan toc Nousi Ty Ban Nha hodc La tinh -
, 55kg L
Trong lugng cd thé
127kg -
Nhe L4
Suy than Vifa phai g
Nghién trong I
T T
0,5 1 2

Phdi nhiém semaglutide (Cavg) so vdi hd sd déi tugng tham chiéu: khong phai géc Tay Ban Nha/khéng phai géc La tinh,
Da trng, nd dudi 65 tubi, can nang 85 kg, chic nang than binh thudng. M hinh PK quin thé cing bao gdm lidu duy tri va
vi tri tiém lam bién sé phy trg. Cac loai xét nghiém can ning cd thé (55 va 127 kg) dai dién cho phan tram thd 5% va 95%

trong tap dif liéu. Tu viét tdt: Cavg: ndng do semaglutide trung binh. CI: Khoang tin cay.

Bénh nhan véi  Suy than
c6 1lién quan dén 1am sang. Piéu nay da dugc ching minh trong mot nghién cdu véi 1lidu duy nhét 0,5 mg

- Suy than khéng anh hudng dén dudc dong hoc cia semaglutide theo cach

semaglutide & nhiing bénh nhén c6é cac mic dd suy than khac nhau (nhe, trung binh, ndng, ESRD) so vdi nhiing
dbi tugng c6 chiic ndng than binh thudng. Piéu nay ciing dugc ching minh & nhiing déi tugng méc ca bénh tiéu
dudng loai 2 va suy than dya trén dif 1liéu ti cac nghién clu 1am sang (Hinh 3).

Bénh nhan véi g,y gan - Suy gan khéng anh hudng dén sy phdi nhidm ctia semaglutide. Dugc déng
hoc cta semaglutide d& dugc danh gia & nhiing bénh nhan cé mdc d6 suy gan khac nhau (nhe, trung binh, ning)

so vdi nhiing bénh nhan c6 chdc nang gan binh thudng trong mot nghién cdu vdi 1liéu duy nhdt 0,5 mg semaglutide.

Nhi khoa  Bénh nhan _ Semaglutide chua dugc nghién cdu & bénh nhi.

s bos ot Cac nghién clu d& chi ra rang semaglutide c6 kha ning dc ché hodc kich thich cac enzym CYP va dc ché cac
chdt van chuyén thubc rt thap.

1am rdng da day véi semaglutide c6 thé anh hudng dén sy hdp thu cla cac san phém thubc

Sy cham tré cua v
ubng dung déng thoi. Tac dung tiém tang cl¥eSefdgbgttde ¢bidwi(2y2hdp thu cda cac thubc ubng ding déng thoi
da dugc nghién clu trong cac thi nghiém ¢ mic phdi nhidm trang thai én dinh 1 mg semaglutide.

Khéng cé tudng tac thubc-thubc co lién quan vé mat 1am sang véi semaglutide (Hinh 4) dugc quan sat dua trén
cac loai thudc dugc danh gia; do d6, khong can diéu chinh 1iéu khi dung ddng thdi véi semaglutide. Trong mot

nghién cdu riéng biét, khéng thiy tac dung 16 rang nao déi véi téc do lam réng da day véi semaglutide 2,4 mg.

Hinh 4. Tac dong clia semaglutide dén viéc tiép xtc vdi thubc ubng dudc ding dong
thoi
Thuéc ding déng

Phdi sang tudng déi Sy gidi thiéu

thoi Ty 1é va 90% CI
Thube Metforni AUCO-12 gid L
ubc Metformin 5 N
- N Khong diéu chinh lidu lugng
AUCO-168 gid
: -168 gi R R
S-warfarin [a—— Khéng didu chinh lidu lugng
Cao nhét
R-warfarin AUCo-168 gid F 2 :
oo k. A Khong diéu chinh lidu lugng
. AUCD-120 gid e . R
Digoxin Cao nhit AN Khéng diéu chinh 1iéu lugng
. AUCO-72 gid —r X X
Thudc Atorvastatin Khéng didu chinh lidu lugng
Cao nhét i
Ethinylestradiol huce-24 oo Khéng diéu chinh lidu 1u
inylestradio: ong didu chinh 1iéu lugn
Y Cao nhét Hobe— 9 o9
) AUCO-24 gid e N N
Thubc Levonorgestrel Knhong diéu chinh lidu lugng
Cao nhét i
T T
0,5 1 2

Phdi nhiém tudng déi vé AUC va Cmax cho tiing loai thubc khi dung véi semaglutide so véi khong dung semaglutide.
Metformin va thubc trénh thai dudng ung (ethinylestradiol/levonorgestrel) dugc danh gis & trang thai 6n dinh.
Warfarin (S-warfarin/R-warfarin), digoxin va atorvastatin di dugc danh gia sau mot liéu duy nhét.

Viét tit: AUC: dién tich dudi dudng cong. Cmax: néng do téi da. CI: khoang tin cay.



Machine Translated by Google

Thudc tiém OZEMPIC® (semaglutide), dung dudi da

13 BOC TINH KHONG LAM SANG 13.1

Gay ung thu, dot bién, suy gidm kha nang sinh san

Trong mt nghién clu vé kha nang gdy ung thu trong 2 nam & chudt CD-1, lidu dudi da 0,3, 1 va 3 mg/kg/
ngay [gép 2, 11 va 30 1in 1liéu téi da khuyén cado cho ngudi (MRHD) 1a 2 mg/tudn, dya trén AUC] da dudc
dung cho chudt dyc va @,1, @,3 va 1 mg/kg/ngay (gép 1, 2 va 7 1&n MRHD) d& dudc dung cho chudt cai. Sy
gia tang dang Kké vé mat théng ké & cac u tuyén té bao C tuyén giap va sy gia tang vé mit sé lugng & cac
ung thu té bao C da dugc quan sat thdy & ca chudt duc va chudt cai khi tiép xdc véi 1idu cé lién quan

vé mat 1am sang.
Trong mot nghién clu vé kha ning gay ung thu trong 2 nam trén chudt Sprague Dawley, lidu duéi da 1a ©,0025, 0,01,
0,025 va 0,1 mg/kg/ngay da dugc dung (dudi mdc dinh lugng, gép ©,2, ,5 va 3 1in mdc phdi nhidm & MRHD). Sy gia
tang dang ké vé mat théng ké & cac khéi u té bao C tuyén gidp da dugc quan sat thdy & chudt duc va chudt cai &
moi méc 1idu, va sy gia tdng dang k& vé mat théng ké & cac khéi u té bao C tuyén gidp da dugc quan sat thdy &
chudt dyc & mic 20,01 mg/kg/ngdy, & mic phoi nhiém cé lién quan vé mit 1am sang.

M6i lién quan gilia khéi u té bao C tuyén gidp & chudt véi con ngudi van chua dugc biét ro va khong thé xac dinh dugc
bang cac nghién cdu 1am sang hoac

[xem Canh bdo déng hop va Canh béo va Bién phap phong ngifa (5.1)]

nghién clu tién 1am sang. Semaglutide khong gay dot bién hogc gay nhiém sic thé trong mot loat cac thd nghiém doc tinh

di truyén tiéu chudn (dot bién vi khudn (Ames), quang sai nhidm séc thé té bao lympho ngudi, nhan nhé tdy xudng chudt).

Trong mot nghién cdu két hop vé kha nang sinh san va sy phat trién cGa phdi thai & chudt, lidu dusi da 1a 0,01,
0,03 va 0,09 mg/kg/ngay (gép ©,06, ©,2 va @,6 1in MRHD) da dugc dung cho chudt duc va chudt cai.

Con dyc dugc ding thubc trong 4 tudn trudc khi giao phdi, va con cdi dugc ding thudc trong 2 tudn truéc khi giao phéi va trong subt qua
trinh hinh thanh cd quan cho dén Ngay mang thai thi 17. Khéng cé tac dong nao dugc quan sat thdy déi véi kha nang sinh san cta con duc.
& con cai, sy gia tang vé do6 dai chu ky dong duc dugc quan sat thdy & tit ca cac mdic 1iéu, cung véi sy gidm nhd
vé sé lugng thé vang & mic >0,03 mg/kg/ngay. Nhiing tic dong nay c6 thé 1a phan dng thich nghi thd cp déi véi tac
dung dugc 1y clia semaglutide dbi voi 1lugng thic &n tiéu thu va trong lugng cd thé.

14 NGHIEN CUU LAM SANG

14.1 Téng quan vé cac nghién cdu 1am sang

0ZEMPICe da dudc nghién clu nhu mét liéu phap don tri va két hgp véi metformin, metformin va sulfonylurea,
metformin va/hosc thiazolidinedione, va insulin nén & nhiing bénh nhan mic bénh tidu dung loai 2. Hiéu qud cua

OZEMPIC® d& dugc so sanh vdi gid dugc, sitagliptin, exenatide gidi phéng kéo dai (ER) va insulin glargine.

Hiu hét cac thd nghiém déu danh gia viéc st dung OZEMPIC® 0,5 mg va 1 mg, ngoai trli thd nghiém so sanh OZEMPIC®
va exenatide ER, trong d6 chi nghién cdu 1iéu 1 mg. Mot th nghiém dénh gi& viéc st dung OZEMPIC® 2 mg mot lin mbi
tudn.

@ nhiing bénh nhan mic bénh tiéu dusng typ 2, OZEMPIC® c6 tac dung gidm HbAlc dang k& vé mat 1am sang so véi ban
dau so véi gid dugc.

Hiéu quad cla OZEMPICe khéng bi anh hudng bdi tudi tac, gidi tinh, ching téc, dan toc, BMI luc ban diu, can ndng
(kg) 1ldGc ban ddu, thdi gian mic bénh tiéu dudng va mdc do suy gidm chdc ning than.

14.2 Si dung OZEMPICe® don tri liéu & bénh nhan mic bénh déi thdo dudng typ 2 Trong mot thd nghiém mu doi

kéo dai 30 tudn (NCT02054897), 388 bénh nhan mic bénh dai thao dudng typ 2 khong dugc kiém soat ddy du bing ché
do &n kiéng va tap thé duc da dugc phan ngdu nhién dung OZEMPICe @,5 mg hodc OZEMPIC®

1 mg mét 13n mot tudn hodc gid dugc. Bénh nhan c6 do tubi trung binh 14 54 va 54% 1a nam gidi. Thdi gian méc bénh

tiéu dudng loai 2 trung binh 1& 4,2 nam va BMI trung binh 14 33 kg/m2. Nhin chung, 64% 13 ngudi da tréng, 8% la

ngudi da den hoic ngudi My gbc Phi va 21% 1a ngudi chau A; 30% dudc xac dinh 1a ngudi gbc Tay Ban Nha hodc La tinh.

Liéu phap don tri bdng OZEMPICe 0,5 mg va 1 mg mot 1dn mdi tudn trong 30 tudn din dén gidm HbAlc dang ké vé mat
théng ké so véi gid dugc (xem Bang 3).

Bang 3. K&t qua tai Tudn 30 trong Thi nghiém OZEMPICe nhu mot liéu phadp don tri ¢ Bénh nhan trudng thanh méc Bénh
tiéu dudng loai 2 khong dugc kiém soat ddy di bang Ché do an udng va Tap thé duc

Thubc gia dugc 0ZEMPIC® 0,5 mg OFEMPICe 1 mg

Dan s c6 y dinh diéu tri (ITT) (N)a 129 128 130

HbALc (%)
Budng cd sd (trung binh) 8.0 8.1 8.1
Thay ddi & tuan 30b -0,1 -1,4 “1,6

Su khac biét so véi gid duge [95% CI] -1,2 [-1,5, -0,9]c -1,4 [-1,7, -1,1]c

Bénh nhan (%) dat HbAlc <7% 28 73 70

ouong huyét 1ac dsi (sgidL)
Pudng cd s§ (trung binh) 174 174 179
-15 -41 -44

Thay ddi & tudn 30b

a Dan sé c6 y dinh didu tri bao gdm tit cd cac bénh nhan dugc phan bd ngiu nhién va tiép xuc. Vao tudn thd 30, diém cubi HbAlc chinh
bi thidu & 10%, 7% va 7% bénh nhan va trong qua trinh thil nghiém, thudc ciu hd da dugc bt ddu & 20%, 5% va 4% bénh nhan dugc phan bd
ngau nhién vao nhém ding gia dugc, 1in lugt 13 OZEMPICe 0,5 mg va OZEMPIC® 1 mg. DU liéu bi thiéu da dugc quy cho béng cach sif dung
nhiéu quy cho dya trén cac trudng hgp bo cudc da thu thap dugc.
bPhan tich y dinh didu tri sd dung ANCOVA diéu chinh theo gia tri ban ddu va quéc gia.
“P<0,0001 (2 mit) cho tinh uu viét, didu chinh theo tinh da dang.
Trong lugng cd thé ban diu trung binh 1a 89,1 kg, 89,8 kg, 96,9 kg & nhém dung gia dugc, OZEMPIC® 0,5 mg va
OZEMPIC® 1 mg. Nhiing thay déi trung binh tif ban diu dén tudn 30 13n lugt 13 -1,2 kg, -3,8 kg va -4,7 kg & nhém
dung gid dugc, OZEMPIC® @,5 mg va OZEMPIC® 1 mg. Su khac biét so véi nhém ding gid dugc (95% CI) déi véi OZEMPICe
0,5 mg 1a -2,6 kg (-3,8, -1,5) va déi voi OZEMPICe
1mg la -3,5 kg (-4,8, -2,2).
14.3 Liéu phap két hop sd dung OZEMPIC® & bénh nhan dai thdo dudng typ 2

Mellitus

Két hgp véi metformin va/hodc thiazolidinedione

Trong mot thdf nghiém mi doi kéo dai 56 tudn (NCT@1930188), 1231 bénh nhan méc bénh dai théo dudng typ 2 dugc phan
ngau nhién vao nhém ding OZEMPIC® ©,5 mg mot 1an mot tudn, OZEMPICe 1 mg mot 1in mot tudn hozc sitagliptin 100 mg
mot 13n mot ngay, tdt ca déu két hop véi metformin (94%) vas/hodc thiazolidinediones (6%). D6 tudi trung binh cua
bénh nhan 13 55 va 51% 1a nam gi6i. Thdi gian mic bénh dai thio dudng typ 2 trung binh 13 6,6 ndm va BMI trung
binh 1a 32 kg/m2. Nhin chung, 68% la ngudi da tring, 5% 1a ngudi da den hodc ngudi My gdc Phi va 25% 1a ngudi chau
A; 17% dugc xac dinh 1a ngudi géc Tay Ban Nha hodc La tinh.

Pidu tri bing OZEMPIC® 0,5 mg va 1 mg mot 1in mdi tudn trong 56 tudn dan dén gidm HbAlc dang ké vé mat théng ké so
vOi sitagliptin (xem Bang 4 va Hinh 5).

Bang 4. Két qud & Tudn 56 trong Thii nghiém OZEMPICe So véi Sitagliptin & Bénh nhan Ngudi
16n Mic Bénh Dai thao dudng typ 2 Két hgp vdi Metformin vashoic Thiazolidinedione

OZEMPIC® 0,5 mg OZEMPI® 1 mg 409 409 Sitagliptin

Dan sb c6 y dinh diéu tri (ITT) (N)a 407
HbALc (%)

Pung cd s§ (trung binh) 8.0 8.0 8.2

Thay doi & tudn 56b -1,3 -1,5 -0,7

Sy khac biét so véi sitagliptinb -0.6 0.8

[95% CI] [-0,7, -0,4]c [-0,9, -0,6]c
Bénh nhan (%) dat HbAlc <7% 66 73 40
oung huyét Lic dbi (ngsdL)

PuUdng cd s& (trung binh) 173

Thay dbi & tudn 56b 168-35 167-43 23

a Dan sb c6 y dinh diéu tri bao gdm tAt ca cac bénh nhan dugc phan bé ngiu nhién va tiép xic. Vao tudn thd 56, diém cudi HbAlc
chinh bi thiu & 7%, 5% va 6% bénh nhan va trong qua trinh thi nghiém, thubc ciu h da dugc bit ddu & 5%, 2% va 19% bénh nhan
dugc phan bb ngu nhién vao OZEMPIC® 0,5 mg, OZEMPIC® 1 mg va sitagliptin. DU lidu bi thidu dugc quy két bing cach si dung
nhidu quy két dya trén cac trudng hop bé cudc da thu thap dugc.

bPhan tich y dinh diéu tri sU dung ANCOVA diéu chinh theo gi4 tri ban diu va quéc gia.

P<0,0001 (2 mit) cho tinh uu viét, didu chinh theo tinh da dang.

Trong lugng co thé ban dau trung binh 13 89,9 kg, 89,2 kg, 89,3 kg trong OZEMPIC® @,5 mg, OZEMPICe

1 mg va nhém sitagliptin. Cac thay déi trung binh tU ban ddu dén tudn 56 1dn 1lugt 1a -4,2 kg, -5,5 kg va -1,7 kg
cho nhém OZEMPIC® @,5 mg, OZEMPIC® 1 mg va sitagliptin.

Sy khac biét so vdi sitagliptin (95% CI) dbi véi OZEMPICe 0,5 mg 1a -2,5 kg (-3,2, -1,8) va déi véi OZEMPICe 1 mg
1a -3,8 kg (-4,5, -3,1).

Hinh 5. HbAlc trung binh (%) theo thdi gian - ban dau dén tudn 56

8,51 & OZEMPICO 0,5 mg W O0ZEMPIC® 1 mg B Sitagliptin

8.0 -

7,54

i

7.0

6,5 - L]

6.0 4 1 L
T 1 T T T ™1
0 481216 23 30 40 56 56 (MI)

Tudn sau khi phan bd ngdu nhién
sé 1ugng bénh nhan

0ZEMPIC® 0,5 mg 409 383 382 409
O0ZEMPIC® 1 mg 409 378 387 409
Sitagliptin 407 387 384 407

HbAlc trung binh dugc quan sat tai cac 1an kham theo lich trinh va udc tinh dya trén viéc bd cudc nhidu 1dn (MI) vao tudn thd 56 véi 18i chudn

Két hgp véi metformin hosc metformin véi sulfonylurea Trong mdt thif

nghiém nhan m§ kéo dai 56 tuadn (NCT@1885208), 813 bénh nhan méc bénh tidu dudng typ 2 chi dung metformin (49%),
metformin véi sulfonylurea (45%) hodc céc loai khac (6%) dugc phan ngiu nhién vao nhém dung OZEMPIC® 1 mg mot 14n
mot tudn hodc exenatide 2 mg mot 1dn mot tudn. DO tudi trung binh cda bénh nhan 14 57 va 55% 1a nam gidi. Thai
gian méc bénh tiéu dudng typ 2 trung binh 1a 9 nam va BMI trung binh 13 34 kg/m2. Nhin chung, 84% 1a ngudi da
tréng, 7% 1a ngudi da den hodc ngudi My géc Phi va 2% la ngudi chau A; 24% dudc xac dinh 1a ngusi gbc Tay Ban Nha
hogc La tinh.

Didu tri bdng OZEMPICe 1 mg mot 1dn mot tudn trong 56 tudn din dén gidm HbAlc dang ké vé& mat théng ké so véi
exenatide 2 mg mét 1an mot tudn (xem Bang 5).

Bang 5. K&t qud & Tudn 56 trong Thii nghiém OZEMPICe So véi Exenatide 2 mg Mot 1in Mot tudn & Bénh nhan Ngudi

16n Bi Dai thao dudng typ 2 Két hgp véi Metformin hodc Metformin véi Sulfonylurea

OZEMPICe 1 mg Exenatide ER 2 mg
Dan sé c6 y dinh diéu tri (ITT) (N)a 404 405
HbALc (%)
BUSNG cd s§ (trung binh) 8.4 8.3
Thay déi & tudn 56b -L.4 -0,9
Sy khac biét ti exenatideb -0,5
[95% CI] [-0,7, -0,31c
Bénh nhan (%) dat HbAlc <7% 62 40
P p—
Bubing o 8 (trung binh) 191 188
Thay déi & tudn 56b -44 -34

a Dan s6 c6 y dinh didu tri bao gém tét ca cac bénh nhan dugc phan bd ngdu nhién va tiép xuc. Vao tudn thd 56, diém cudi HbAlc
chinh bi th: & 9% va 11% bénh nhan va trong quéa trinh thd nghiém, thudc cdu hé da dugc bét diu & 5% va 10% bénh nhan dugc phan
bd ngdu nhién vao OZEMPICe 1 mg va exenatide ER 2 mg. DU liéu bi thidu dugc quy két bing cach st dung nhidu quy két dya

trén cac truding hop bé cudc da thu thap dugc.

bPhan tich y dinh didu tri sd dung ANCOVA diéu chinh theo gia tri ban ddu va quéc gia.
c R
P<0,0001 (2 mat) cho tinh uu viét, didu chinh theo tinh da dang.

Trong lugng cd thé ban ddu trung binh 1a 96,2 kg va 95,4 kg & nhém OZEMPIC® 1 mg va exenatide ER. Thay déi trung
binh ti ban ddu dén tudn 56 1dn lugt 13 -4,8 kg va -2,0 kg & nhém OZEMPIC® 1 mg va exenatide ER. Sy khac biét so

VOi exenatide ER (95% CI) dbi véi OZEMPICe 1 mg la -2,9 kg (-3,6, -2,1).



Machine Translated by Google

Thubc tiém OZEMPIC® (semaglutide), dung dudi da

Két hgp v&i metformin hodc metformin vdi sulfonylurea Trong mdt thdi

nghiém nhan m§ kéo dai 30 tudn (NCT02128932), 1089 bénh nhan mic bénh dai thdo dudng typ 2 dugc phan ngdu nhién
vao nhom dung OZEMPICe ©,5 mg mot 13n mot tudn, OZEMPICe 1 mg mot 1&n mot tudn hodc insulin glargine mot 13n mot
ngay trén nén metformin (48%) hoac metformin va sulfonylurea (51%). Do tudi trung binh cla bénh nhan la 57 va 53%
14 nam gidi. Thdi gian méc bénh dai théo dudng typ 2 trung binh 1a 8,6 nam va BMI trung binh 1a 33 kg/m2. Nhin
chung, 77% 1a ngudi da tréng, 9% 1a ngudi da den hoic ngudi My gbc Phi va 11% 1a ngudi chau A; 20% dugc xac dinh
1a ngudi gbc Tay Ban Nha hoac La tinh.

Bénh nhan dugc chi dinh dung insulin glargine cé HbAlc trung binh ban diu 13 8,1% va dugc bdt ddu dung liéu 10 U
mét 1an mdi ngay. Liéu insulin glargine dugc diéu chinh trong sudt thdi gian thil nghiém dya trén glucose huyét
tuong lic déi ty do trudc bifa sang, nhdm muc tidu til 71 dén <100 mg/dL. Ngodi ra, cc nha nghién cliu cé thé hiéu
chinh insulin glargine theo quyét dinh cla ho giia cac 1in kham nghién clu. Chi c6 26% bénh nhan dugc hiéu chinh

dén myc tiéu theo diém cudi chinh vao tudn 3@, tai thdi diém d6 1iéu insulin trung binh hang ngay 1a 29 U mdi ngay.

Pidu tri bdng OZEMPICe 0,5 mg va 1 mg mot 1dn mdi tudn trong 30 tudn din dén gidm dang k& vé mat théng ké HbAlc

so véi viéc hiéu chinh insulin glargine dugc thyc hién trong phac dd nghién clu nay (xem Bang 6).

Bang 6. K&t qua & Tudn 30 trong Thi nghiém OZEMPIC® So vdi Insulin Glargine ¢ Bénh nhan Ngudi 16n méc Bénh
tiu dudng Loai 2 Két hop véi Metformin hodc Metformin véi Sulfonylurea

OZEMPICe 0,5 mg OZEMPIfe 1 mg Insulin Glargin

Dan sb c6 y dinh diéu tri (ITT) (N)a 362 360 360
HbALC (%)
Pudng cd sd (trung binh) 8.1 8.2 8.1
Thay dbi & tuan 3eb -1,2 -1,5 -0,9
Sy khac biét tu insulin glargineb -0,3 -0,6
[95% CI] [-0,5, -0,1]c [-0,8, -0,4]c
Bénh nhan (%) dat HbAlc <7% 55 66 40
ouing hayét e abi (i)
BUdNg g 58 (trung binh) 172 179 174
Thay déi & tudn 30b -35 -46 -37

aQuadn thé c6 y dinh didu tri bao gdm tit ca bénh nhan dugc phan bd ngdu nhién va tiép xic. Vao tudn thd 30, diém cubi HbAlc chinh
bi thiéu & 8%, 6% va 6% bénh nhan va trong qué trinh thi nghiém, thubc gidi cdu da dugc bét ddu & 4%, 3% va 1% bénh nhan dudc
phan bé ngdu nhién vao OZEMPIC® ©,5 mg, OZEMPIC® 1 mg va insulin glargine. Dd liéu bi thiéu dugc quy két bing cach su dung nhiéu
13n quy két dya trén sé bénh nhan bé cudc da thu thap dugc. bPhan tich

c6 § dinh didu tri bing cach si dung ANCOVA d& didu chinh theo gia tri ban ddu, quéc gia va cac yéu té phan tang
P <0,0001 (2 mit) cho tinh uu viét, duge diéu chinh theo tinh da dang

Trong lugng cd thé ban dau trung binh 13 93,7 kg, 94,0 kg, 92,6 kg trong OZEMPIC® 0,5 mg, OZEMPIC®

1 mg va nhém insulin glargine. Cac thay déi trung binh tif ban diu dén tudn 30 1n lugt 1a -3,2 kg, -4,7 kg va 0,9
kg & nhém OZEMPIC® ,5 mg, OZEMPIC® 1 mg va insulin glargine. Sy khac biét so véi insulin glargine (95% CI) déi
véi OZEMPICe 0,5 mg 1a -4,1 kg (-4,9, -3,3) va dbi véi OZEMPIC® 1 mg 1la -5,6 kg (-6,4, -4,8).

Két hgp véi metformin hodic metformin véi sulfonylurea

Trong mdt thif nghiém mu d6i kéo dai 40 tuin (NCT@3989232), 961 bénh nhan mic bénh tiéu dudng loai 2 hién dang

dugc didu tri bang metformin cé hodic khéng cé diéu tri bing sulfonylurea da dudc phan bd ngiu nhién vao nhém OZEMPIC®

2 mg hodc OZEMPIC® 1 mg mot 14n mot tudn. Bénh nhan c6 do tubi trung binh 1a 58,0 va 58,6% 1a nam gidi. Thdi gian
méc bénh tiu dudng typ 2 trung binh 1a 9,5 ndm va BMI trung binh 1a 34,6 kg/m2. Khi phan nhém ngiu nhién, 53,3%
bénh nhan dugc diéu tri bing sulfonylurea va metformin. Nhin chung, 88,1% 13 ngudi da tréng, 4,5% 1a ngudi da den
hoac ngudi My géc Phi va 7,2% 1a ngudi chau A; 11,6% dugc xac dinh 1a nguoi gbc Tay Ban Nha hoac La tinh. Diéu
tri bdng OZEMPIC® 2 mg mot 13n mdt tudn trong 4@ tudn din dén gidm HbAlc c6 y nghia théng ké so véi OZEMPIC® 1 mg
(xem Bang 7). Bénh nhan dugc phan ting theo khu vic (Nhat Ban/ngoai Nhat Ban) khi phan nhém ngdu nhién.

Bang 7. Két qua & Tudn 40 trong Thii nghiém OZEMPICe 2 mg So v&i OZEMPICe 1 mg & Bénh nhan Ngudi 16n mic Bénh
tidu dudng Loai 2 Két hgp Véi Metformin hodc Metformin véi Sulfonylurea

OZEMPICe 1 mg OZEMPICH 2 mg
Dan sé c6 y dinh diéu tri (ITT) (N)a 481 480
HbALC (%)

Pudng cd s§ (trung binh) 8.8 8.9

Thay dbi & tudn 4eb -1,9 -2,1

Sy khac biét so véi OZEMPICe 1 mg 0.2

[95% CI] [-0,31 ; -0,04]c
Bénh nhan (%) dat HbAlc <7%a 56 64
[ Tap—

udng cd sd (trung binh) 196 193

Thay déi & tudn 4eb -55 -59

a Dan sé c6 y dinh didu tri bao gdm tit ca cac dbi tugng dugc phan bd ngdu nhién. Vao tudn thd 40, diém cubi HbAlc chinh bi thiéu
& 3% va 5% bénh nhan dugc phan bd ngiu nhién vao OZEMPICe 1 mg va OZEMPICe 2 mg. DU liéu bi thiéu dugc quy két bing céch st dung
nhidu quy két dya trén cac trudng hgp bé cudc da thu thap dugc. D& tinh ty 1é, céc gia tri quy két dugc phan doi va miu sé 1a sé
lugng tAt ca cac déi tugng dugc phan bd ngdu nhién.

bPhan tich y dinh didu tri st dung ANCOVA didu chinh theo gi& tri ban diu va hé sé phan ting.

P <0,01 (2 mat) cho tinh uu viét, didu chinh theo tinh da dang.

Trong lugng cd thé ban dau trung binh 1a 98,6 kg va 100,1 kg & nhom OZEMPIC® 1 mg va OZEMPICe

Nhom 2 mg, tudng (ng. Sy thay dbi trung binh tif ban ddu dén tudn 4@ 1dn lugt 1a -5,6 kg va -6,4 kg & nhom OZEMPIC®
1 mg va OZEMPIC® 2 mg. Sy khac biét giia cac nhém didu tri vé sy thay ddi trong lugng cd thé ti ban diu vao tudn
40 khéng c6 § nghia théng ké.

Két hgp vdi insulin nén Trong

mot thd nghiém mu déi kéo dai 3@ tudn (NCT02305381), 397 bénh nhan bi dai thdo dudng typ 2 khéng
dugc kiém sodt ddy du bing insulin nén, c6 hodc khong c6 metformin, dugc phan ngiu nhién vao nhém
0ZEMPIC® 0,5 mg mot lan mot tudn, OZEMPICe 1 mg mot lan mot tudn hodc giad dugc. Bénh nhan c6 HbAlc
< 8,0% khi sang loc da giam lidu insulin cta ho xubng 20% khi bt dau thd nghiém dé gidm nguy cd ha dudng huyét.

Bénh nhan c¢6 do tudi trung binh 1a 59 va 56% 14 nam gidi. Thdi gian trung binh cla loai 2

bénh tiéu dudng 1& 13 nadm va BMI trung binh 1a 32 kg/m2. Nhin chung, 78% 1a ngudi da tréng, 5% 1a ngudi da den
hoc ngudi My gbc Phi va 17% 1a ngudi chau A; 12% dugc xac dinh 1a ngudi gbc Tay Ban Nha hoic La tinh.

Pidu tri bing OZEMPICe® din dén gidm HbAlc dang ké vé m&t théng ké sau 30 tudn didu tri so véi gid dugc (xem Béang
8).

Bang 8. K&t qud & Tudn 30 trong Thd nghiém OZEMPICe & Bénh nhan Ngudi 16n mic Bénh tiéu dudng
Loai 2 Két hgp véi Insulin Cd ban c6 hodc khéng c6 Metformin

Thuée gia OZEMPICe 0,5 mg OZEMPIfe 1 mg
Dan sé c6 y dinh diéu tri (ITT) (N)a 133 132 131
HbALc (%)
Busng cd s§ (trung binh) 8.4 8.4 8.3
Thay dbi & tudn 3eb -0,2 -1,3 -1,7
Sy khac biét so véi gid dugc -11 -1,6
[95% CI] [-1,4, -0,8]c [-1,8, -1,3]c
Bénh nhan (%) dat HbAlc <7% 13 56 73
oueng hayée 16c 0ot gt
Budng cd s§ (trung binh) 154 161 153
Thay déi & tudn 3eb -8 -28 -39

a Dan sé c6 y dinh diéu tri bao gém tdt ca cac bénh nhan dugc phan bb ngdu nhién va tiép xic. Vao tudn thd 30, diém cudi HbAlc chinh

bi thiéu & 7%, 5% va 5% bénh nhan va trong qué trinh thil nghiém, thubc cdu hd da dugc bdt ddu & 14%, 2% va 1% bénh nhan dudc phan
bb ngdu nhién vao nhém ding gia dugc, 1an lugt 1a OZEMPIC® 0,5 mg va OZEMPIC® 1 mg. DU liéu bi thiéu da dugc quy cho béng cach si

dung nhidu quy cho dya trén cac trudng hop bé cudc da thu thap dugc.

bPhan tich y dinh didu tri sd dung ANCOVA diéu chinh theo gi& tri ban diu, quéc gia va cac yéu té phan ting.
P<0,0001 (2 m3t) cho tinh uu viét, dugc didu chinh theo tinh da dang

Trong lugng cd thé ban diu trung binh 1a 89,9 kg, 92,7 kg va 92,5 kg & nhém dung gid dugc, OZEMPIC® 0,5 mg va
0ZEMPICe 1 mg. Thay déi trung binh tif ban diu dén tudn 30 1dn lugt 1a -1,2 kg, -3,5 kg va -6,0 kg & nhom ding gid
dugc, OZEMPIC® 0,5 mg va OZEMPIC® 1 mg. Su khac biét so véi nhém dung gid dugc (95% CI) déi véi OZEMPICe ©,5 mg
la -2,2 kg (-3,4, -1,1) va déi véi OZEMPICe
1 mg 1a -4,7 kg (-5,8, -3,6).
14.4 Tht nghiém két qua tim mach cla OZEMPIC® & bénh nhan mic bénh tiéu dudng loai 2 va bénh

tim mach
SUSTAIN 6 (NCT@1720446) 1a mot thd nghiém vé két qua tim mach da trung tam, da quéc gia, cé déi ching gia dugc,
mi d6i. Trong thd nghiém nay, 3.297 bénh nhan méc bénh tidu dudng typ 2 va bénh tim mach xd vifa dong mach khong
dugc kiém soat ddy di da dugc phan ngdu nhién vao nhém OZEMPICe (8,5 mg hodc 1 mg) mot 1dn mbi tudn hodc gid dugc
trong thdi gian quan sat téi thiéu 1a 2 nam. Thd nghiém da so sanh nguy cd Bién cé tim mach bdt 1gi 16n (MACE)
gilla semaglutide va gid dugc khi nhiing thubc nay dugdc thém vao va sl dung ddng thdi vdi cac phudng phap didu tri
cham séc tiéu chudn cho bénh tidu dudng va bénh tim mach. Diém cudi chinh, MACE, 1a thai gian xay ra 1an dau tién
clia két qua téng hgp gdm ba phan bao gdm td vong do tim mach, nhdi mdu cd tim khéng td vong va dot quy khéng tif
vong.
Bénh nhan di didu kién tham gia thii nghiém 1a; 50 tudi trd 1én va da xac dinh, 4n dinh, bénh tim mach, mach mau
ndo, déng mach ngoai bién, bénh than man tinh hodc suy tim dd II va III theo phan loai cta NYHA hodc 60 tudi trd
1én va c6 cac yéu 6 nguy cd cuy thé khac déi vei bénh tim mach. Téng cbéng, 1.940 bénh nhan (58,8%) da xac dinh
bénh tim mach ma khéng cé bénh than mén tinh, 353 (10,7%) chi bi bénh than man tinh va 442 (13,4%) bi ca bénh tim
mach va bénh than; 562 bénh nhan (17%) cé cac yéu b nguy cd tim mach ma khéng cé bénh tim mach hodc bénh than
man tinh d& xac dinh. Trong thl nghiém, 453 bénh nhan (13,7%) bi bénh déng mach ngoai bién. P& tudi trung binh
khi bt diu 13 65 tudi va 61% 1a nam gidi.

Thai gian méc bénh tiéu dudng trung binh 1a 13,9 nam va BMI trung binh 1& 33 kg/m2. Nhin chung, 83% la
ngudi da tréng, 7% 1a ngudi da den hodc ngudi My gbc Phi va 8% la ngudi chau A; 16% dugc xac dinh 1a nguoi
gbc Tay Ban Nha hoic La tinh. Cac bénh di kém cda bénh nhan trong thd nghiém nay bao gdm, nhung khéng gidi
han &, suy tim (24%), tang huyét ap (93%), tién sd dot quy do thiéu méu cuc bd (12%) va tién si nhdi mau
cd tim (33%). Téng cong, 98,0% bénh nhan da hoan thanh thl nghiém va tinh trang séng con dugc biét vao
cubi thii nghiém déi véi 99,6%.

Pbi véi phan tich chinh, md hinh nguy co ty 1& Cox da dugc sii dung dé kiém tra tinh khéng kém hon cta OZEMPIC® so
VOi gid dugc vé thdi gian dén MACE diu tién bing cach sl dung bién do rGi ro 1a 1,3. K& hoach phan tich théng ké
da chi dinh trudc réng 1idu 0,5 mg va 1 mg sé& dugc két hgp. Ldi loai 1 dugc kiém soat trén nhidu thii nghiém bing
cach sd dung chién lugc thd nghiém phan cép.

OZEMPIC® 1am gidm déng k& sy xudt hién ca MACE. Ty 1é& nguy cG udc tinh cho thdi gian dén MACE d3u tién 13 0,74
(95% CI: 0,58, ©,95). Tham khao Hinh 6 va Bang 9

Hinh 6. Kaplan-Meier: Thoi gian xdy ra MACE ddu tién trong thil nghiém SUSTAIN 6

10 4
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Thubc gid

Hiéu qua diéu tri déi véi diém cubi téng hgp chinh va cac thanh phan cla né trong thii nghiém SUSTAIN 6
dugc thé hién & Bang 9.
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Thubc tiém OZEMPIC® (semaglutide),

dung dugi da 8

Bang 9. Hiéu qud diéu tri ddi vdi MACE va cac thanh phan cGa né, Thdi gian quan sat nghién cdu
trung binh 1a 2,1 nam

< L, Ty 1& nguy cd
Thudc gid 0ZEMPIC®
) ] so véi gia dugc
S6 = 1649 (%) Sb = 1648 (%)
(95% CI)a
Téng hgp td vong do tim mach, nhdi mau
cd tim khéng td vong, dot quy khon
. o o q.y 9 146 (8,9) 108 (6.6) 0,74 (0,58, 0,95)
td vong (thdi gian xdy ra lan
dau)
Nhdi méu cd tim khéng td vong 64 (3.9) 47 (2.9) 0,74 (0,51, 1,08)
Dot quy khong tdf vong 44 (2.7) 27 (1.6) 0,61 (0,38, 0,99)
Td vong do tim mach 46 (2.8) 44 (2.7) 0,98 (0,65, 1,48)
Td vong hodc khéng td vong cd tim
PO 67 (4.1) 54 (3.3) 0,81 (0,57, 1,16)
Nhoi mau
Dot quy tlf vong hodc khong td vong 46 (2.8) 30 (1.8) 0,65 (0,41, 1,03)

Mé hinh nguy cd theo ty 1& Cox vdi phudng phap diéu tri 1a yéu té va dudc phan ting theo bing ching vé bénh tim mach, phudng
phép didu tri bing insulin va suy than

16 CACH CUNG CAP/BAO QUAN VA XU LY

Cung cép nhu thé nao

Thuéc tiém: dung dich trong sudt, khéng mau ©,68 mg/mL, 1,34 mg/mL hodc 2,68 mg/mL semaglutide cé s&n trong but

tiém dung mot 14n, dugc nap sdn, dung cho mdt bénh nhan theo cac ciu hinh déng goi sau:

Lidu ding méi Téng stic manh Noi
St dung tidm cho trén tdng thé tich Lifu lugng trén méi but dung hop ND
. 4 1idu 0,25 mg va 2
,25mg Sy khdi diu N 1 cay bat
! 1liéu 0,5 m .
2mg/3mL 9 6 NovoFinee | 0169-4181-13
0,5mg BAO TRI o Kim cong
4 liéu 0,5 mg
1 cay bit
1mg Duy tri 4 md / 3 mL 4 1lidu 1 mg 4 NovoFine® | 0169-4130-13
Kim céng
1 cay bo
2mg Duy tri 8 md / 3 mL 4 1liéu 2 mg 4 NovoFinee | 0169-4772-12
Kim cong

Hién nay, Novo Nordisk Inc. khéng tiép thi san pham c6 néng d6 2 mg/1,5
0169-4132-12) .

mL (1,34 mg/mL) (NDC

MBi but OZEMPIC® chi dudc st dung cho mdt bénh nhan. Khéng bao gid dugc dung chung but OZEMPIC® gidfa cac bénh

nhéan, ngay ca khi kim da dugc thay abi. [xem Canh bdo va Than trong (5.4)]

Trudc khi sd dung 1in diu, OZEMPIC® phai dugc bdo quan trong té lanh & nhiét do tif 36°F dén 46°F (2°C dén

8°C)
(Bang 10). Khong bao quan trong ti déng hodc gan b phan lam mat cta té lanh. Khong dong lanh OZEMPIC® va khéng
su dung OZEMPIC® néu da dong lanh.

Sau 1an sl dung ddu tién but OZEMPIC® , bit c6 thé dugc bdo quan trong 56 ngay & nhiét do phong dugc kiém soat
(59°F dén 86°F; 15°C dén 30°C) hoic trong ti lanh (36°F dén 46°F; 2°C dén 8°C). Khéng dugc déng lanh. Pay ndp but
khi khong su dung. Nén bdo quan OZEMPICe tranh xa nhiét do qué cao va &nh sang mit trdi.

Ludn thao va vit bé kim tiém mot cach an toan sau mdi 1in tiém va cdt but OZEMPIC® ma khong gén kim tiém. Luén sif

dung kim tiém méi cho méi 1an tiém.
Pidu kién bao quan dugc tom tt trong Bang 10:

Bang 10. Dilu kién bdo quan dugc khuyén nghi cho Bt OZEMPICe

Trudc khi st dung 1in du Sau 1in sU dung dau tién

Pa 1lam lanh
36°F dén 46°F

Nhiét do phong
59°F dén 86°F

Pa 1lam lanh
36°F dén 46°F

(2°C dén 8°C) (15°C dén 30°C)

(2°C dén 8°C)

Cho dén ngay hét han 56 ngay

17 THONG TIN TU VAN CHO BENH NHAN Khuyén bénh nhan

doc nhan thuéc da dugc FDA chdp thuan (Hudng dan dung thubc va Hudng din su dung).

Nguy cd méc khéi u té bao C tuyén giap

Théng bao cho bénh nhan rdng semaglutide gay ra khéi u té bao C tuyén gidp & loai gam nhdm va chua xac dinh dugc
mbi lién quan cda phat hién nay déi véi con ngudi. Tu van cho bénh nhan bdo céo cac triéu ching clia khdi u tuyén
gidp (vi du: cuc u & cb, khan giong, kho nudt hodc khé thd) cho bac si cda ho (oo iy DONG hOP
Canh bao va Canh bao va Phong ngtia (5.1)].

Viém tuy

Théng béo cho bénh nhan vé nguy cd tiém dn gay viém tuy. Huéng din bénh nhan ngiing ding OZEMPICe

kip thoi va lién hé véi bac si néu nghi ngd bi viém tuy (dau bung dd doi c6 thé lan ra sau lung va c6 thé kem
theo non mifa hoac khong) o iy CAnh bao va
Bién phap phong noua (s.2)) -

Bién chiing bénh vong mac tiéu dudng

Théng béo cho bénh nhan 1lién hé véi bac si néu co thay déi vé thi luc trong qua trinh didu tri bing

OZEMPIC® [xem Canh bao va Than trong (5.3)]

Khong bao gid chia sé bat OZEMPICe gilia cac bénh nhéan

Khuyén céo bénh nhan ring ho khéng bao gid dugc dung chung but OZEMPIC® véi ngudi khac, ngay ca khi kim d& thay

[ohin thiy

dbi, vi 1am nhu vdy c6 nguy cd lay truyén céc tac nhan gay bénh qua dudng mau.

Canh bao va Than trong (5.4)]

Ha dudng huyét khi sd dung ddng thdi thudc kich thich tiét insulin hodc insulin

Théng béo cho bénh nhan rdng nguy cd ha dudng huyét tang 1én khi OZEMPIC® dugc sl dung vdi thubc kich thich tiét
insulin (nhu sulfonylurea) hodc insulin. Gido duc bénh nhan v& cac ddu hiéu va triéu chdng cta ha dusng huyét Tén
thuong than cép [xem Canh bao va Than trong (5.5)].

Tu vén cho bénh nhan dugc diéu tri bing OZEMPIC® vé nguy cd mét nudc tiém &n do cac phan ng bdt 1gi § dudng tiéu

héa va thyc hién cac bién phép phong ngifa dé tranh mit nudc. Théng béo cho bénh nhan vé nguy cd tiém an

48 1am suy gidm chdc ndng than va gidi thich cc ddu hidu va triéu ching lién quan dén suy than, cling nhu khd
nang chay than nhan tao nhu mot can thiép y té néu xdy ra tén thudng than cép tinh
Canh bao va Than trong (5.6)]

tovin <héy

Phén (ing qué man

Théng béo cho bénh nhan ring da cé bdo cdo vé cic phan (ng qué m3n nghiém trong trong quéd trinh sii dung OZEMPICe
sau khi dua ra thi trudng. Tu van cho bénh nhan vé& cac triéu ching cltia phan Ung qua man va hudng dan ho ngling
ding OZEMPIC® va tim kiém 18i khuyén y té ngay lap tdc néu cac triéu ching nhu vay xdy ra 1o iy CAnh béo
va Bién phap phong ngira (5.7)] -

Bénh tui mat cdp tinh

Théng béo cho bénh nhan vé& nguy cd tidm &n cda bénh séi mat hodc viém tii mat. HUéng din bénh nhan 1lién hé véi
bac si néu nghi ngd bi séi mat hodc viém tui mat dé theo doi 1am sang phu hgp
Canh bao va Than trong (5.8)]

tovin <héy

Hut dich Ehéi trong qua trinh gdy mé toan than hodc gay mé siu
Thong béo cho bénh nhan réng 0ZEMPICe c6 thé khién da day cda ho réng cham hon, c6é thé din dén bién ching gay

mé hodc an than sau trong cac ca phiu thuit hodc thu thuat da lén ké hoach. Huéng dan bénh nhan théng bio cho
cac nha cung cap dich vu cham soc sdc khée trudc bdt ky ca phdu thuat hodc thi thuat da 1én ké hoach nao néu ho
dang dung OZEMPI&G® Canh bao va Than trong (5.9)]

Mang thai

Tu vén cho phy nd mang thai vé nguy cd tiém &n déi véi thai nhi. Tu vén cho phy nd théng bdo cho bac si cham soc
stc khdée clia ho néu ho dang mang thai hodc c6 y dinh mang thai
(8.3)1 -

[xem SU dung trong cac qudn thé cy thé (8.1),

Quén liéu

Théng bao cho bénh nhan néu quén 1iéu, nén dung thudc cang sdém cang tét trong vong 5 ngay sau
khi quén 1iéu. Néu da qud 5 ngay, nén bd qua lidu da quén va dung liéu tiép theo vao ngay da 1én
lich thudng xuyén. Trong mdi trudng hgp, hay théng bdo cho bénh nhan tiép tuc lich ding thudc
mét 14n mot tudn théng thudng ctia ho [xem Lidu lugng va Cach dung (2.2)]

San xudt bdi: Novo
Nordisk A/S
DK-2880 Tui xach
Pan Mach

pé biét thong tin vé OZEMPICe hay lién hé:
Cong ty TNHH Novo Nordisk
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Podng béng, New Jersey 08536

1-888-693-6742

Phién ban: 10
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OZEMPICe® (semaglutide), d

g din st dung

thudc

Hudng dan st dung thudc
O0ZEMPIC® (6i-ZEM-pick)
(semaglutide) tiém, dé s dung duéi da

« Néu ban quén mot liéu OZEMPIC®, hay udng liéu da quén cang sém cang tét trong vong 5 ngay sau khi quén liéu
Néu da hon 5 ngay troéi qua, hay bé qua 1idu da quén va uéng liéu tiép theo vao ngay da 1én lich théng thudng. *

C6 thé ubng OZEMPIC® cung hodc khéng

Khong dung chung but O0ZEMPIC® véi ngudi khac

ngay ca khi kim da dugc thay. Ban co thé lay
nhiém nghiém trong cho ngudi khdc hodc bi nhilm tring nghiém trong tif ho.

cung thdc &n. + Khong trén insulin va OZEMPIC® véi nhau

trong cing mot 1an tiém.

+ Ban c6 thé tiém OZEMPICe® va insulin vao cing mét ving cd thé (nhu bung)

Poc Hudng dan ding thubc nay trudc khi ban bdt diu si dung OZEMPICe va mdi 13n ban mua thém thubc.
C6 thé c6 théng tin méi. Théng tin nay khong thay thé viéc trao ddi véi nha cung cip dich vu cham séc stc khée cla
ban vé tinh trang sdc khde hodc phudng phap didu tri cda ban.

khu vic), nhung khéng n3m ngay canh nhau

Thay di (xoay) vi tri tiém cda ban véi mdi 1dn tiém. Khéng st dung cing mot vi tri cho méi lin tiém
tiém.

Kidn tra lugng dusng trong mau theo chi din cda bac si cham séc sic khoe.

Théng tin quan trong nht t6i can biét vé OZEMPIC® 1a gi?

OZEMPIC® c6 thé gdy ra cac tac dung phu nghiém trong, bao gém:

+ C6 thé c6 khéi u tuyén gidp, bao gdm ca ung thu. Hay cho bac si cham séc sic khée cda ban biét néu ban théy co
cuc u hodc sung & cb, khan giong, khé nudt hodc khé thd. Pay cé thé 1a céc triéu ching cGa ung thu tuyén
gidp. Trong cac nghién cdu trén déng vat gam nhédm, OZEMPICe va cac loai thudc cé tac dung nhu OZEMPIC® da
géy Ta khéi u tuyén gidp, bao gdm cd ung thu tuyén gidp. Ngudi ta khéng biét liéu OZEMPICe c6 gay ra khdi u
tuyén giap hay mot loai ung thu tuyén gidp dugc goi 1a ung thu tuyén gidp thé tly (MTC) & ngudi hay khéng.

« Khéng st dung OZEMPIC® néu ban hodc bt ky thanh vién nao trong gia dinh ban da ting mdc mot loai ung thu tuyén
gidp goi 1a ung thu tuyén gidp thé tly (MTC) hodc néu ban mic bénh 1y hé théng noi tiét goi 1a hoi ching tan
sinh noi tiét da dang loai 2 (MEN 2).

Duy tri ché do &n kiéng va chudng trinh tap luyén theo chi dinh trong khi st dyng OZEMPICe.

Trao dbi v6i bac si cham séc sic khde vé cach phong nglfa, nhan biét va kiém soat lugng dusng trong mdu

thép (ha dudng huyét), lugng dudng trong mau cao (tang dudng huyét) va cac vén dé& ban gap phai do bénh
tiéu dudng.

Nha cung cdp dich vy cham séc sic khoe sé kiém tra bénh tidu dusng clia ban bing cac xét nghiém mau thudng xuyén, bao gdm cd
xét nghiém lugng dudng trong méu va hemoglobin A1C.
+ Khéng dung chung but 0ZEMPIC® véi ngudi khac, ngay ca khi kim da dugc tha;

y. Ban c6 thé lay nhim nghiém trong
cho ngudi khdc hodc bi nhidm tring nghiém trong ti ho.

Liéu lugng thubc OZEMPICe va céc loai thubc diéu tri tiéu dudng khac cta ban c6 thé can phai thay dbi vi:
« thay dbi mic do hoat dong thé chét hodc tap thé duc, tang hodc giadm can, cang thing gia tang, bénh tat, thay déi

ché do an ubng, sét, chan thuong, nhidm tring, phiu thut hodc do cac loai thudc khac ma ban ding. « Néu

OZEMPIC® 1a gi?
OZEMPIC® 13 thuc theo toa dang tiém dugc st dung:

+ két hgp voi ché do &n ubng va tap thé duc dé cai thién lugng dudng trong méu (glucose) & ngudi 16n méc bénh tiéu dudng loai 2

[

« dé giam nguy cd mic cac bién cb tim mach 16n nhu dau tim, dot quy hodc tli vong & ngudi 16n
méc bénh tiéu dudng loai 2 va bénh tim da biét.

Ngudii ta khong biét 1igu OZEMPIC® c6 thé dugc si dung cho nhiing ngudi da tiing bi viém tuy hay khong.

OZEMPIC® khong dudc st dung cho nhing ngudi mic bénh tidu dusng loai 1.

Ngudi ta chua biét liéu OZEMPICe c6 an toan va hiéu qué khi s dung cho tré em dudi 18 tudi hay khong.

ban dung qué nhidu OZEMPICe, hay goi cho nha cung cdp dich vy cham séc sic khde cia ban hodc dén phong cép ciu
ctia bénh vién gan nhat ngay lap tuc.

Tac dung phy c6 thé xdy ra cda OZEMPIC® 1la gi?

OZEMPIC® c6 thé gay ra cac tac dung phy nghiém trong, bao gém:

« Xem “Théng tin quan trong nhit tdi cdn biét vé OZEMPICe 13 gi?”

« viém tuy (viém tuy). Ngiing st dung OZEMPIC® va goi cho bac si cda ban

hdy bao ngay cho bac sI cham soc sic khée néu ban bi dau dif doi & ving da day (bung) va khong khéi, c6 hodc
khong kem theo non. Ban c6 thé cam thdy dau ti bung dén lung. - thay déi thi lyc. Hay bo cho bac si cham

séc stic khoe néu ban c6 thay dbi thi lyc trong qué trinh didu tri

Khéng st dung OZEMPIC® néu:

+ ban hoac bét ky thanh vién nao trong gia dinh ban da ting mic mot loai ung thu tuyén gidp goi 1a ung
thu tuyén gidp thé tdy (MTC) hodc néu ban méc mot tinh trang bénh 1y vé hé théng ndi tiét goi 1a hoi
chiing tan sinh ndi tiét da dang loai 2 (MEN 2).

+ ban da tiing bi di Ung nghiém trong vdi semaglutide hozc bat ky thanh phdn nao trong OZEMPIC®
Xem phan cubi cla Huéng din dung thubc nay dé biét danh sach ddy du cac thanh phan trong OZEMPICe. Cac triéu
chiing cta phan tng di ung nghiém trong bao gbm:
+ sung mat, moi, 1uGi hodc cb hong + phat ban hoac &n dé vé

+ vé&n dé vé ho hap hodc nubt

nglia dif doi » ngdt xiu hodc cam thdy chéng mat

« nhip tim rt nhanh

vdi 0ZEMPIC®.

+ lugng dudng trong mau thép (ha dudng huyét). Nguy cd bi lugng dudng trong méu thép ctia ban c6 thé cao hon néu
ban st dung OZEMPIC® vdi mot loai thudc khac cé thé gay ra lugng dudng trong mau thip, chéng han nhu

sulfonylurea hodc insulin. Cac ddu hiéu va triéu ching céia lugng dudng trong

méu thdp c6 thé bao gdm: + chong mat hoic choang véng + m3 m&t + lo 1dng, cau kinh hodc thay déi tam trang

+ db md hoi - noi 1dp - doi

+ 10 14n hoac budn ngl * run réy « yéu dubi

+ dau ddu « tim dap nhanh + cam thdy bdn chén

vén dé vé than (suy than). O nhing ngudi c6 vén dé vé than, tiéu chdy, budn nén va nén cé thé gay mdt nudc

(mdt nudc) khién vdn dé vé than trd nén toi té

Truéc khi sd dung OZEMPICe, hdy cho bac si biét néu ban c6 bit ky tinh trang bénh 1y nao khac, bao gém:

+ dang hodc da ting gap vén dé vé tuyén tuy hodc than. + c6 tién si
bénh véng mac tiéu dudng.

« dugc 1én lich phdu thuat hoic cic thu thuat khac s dung gy mé hojc gay ngd sau (séu
an than).

+ dang mang thai hodc c6 ké hoach mang thai. Ngudi ta khong biét 1iéu OZEMPIC® c6 gay hai cho thai nhi cta ban
hay khéng. Ban nén ngiing sd dung OZEMPIC® 2 thang trudc khi ban c6 ké hoach mang thai. Hay trao déi véi bac si

cham séc stic khée cla ban v& cach tét nhdt dé kiém soat lugng dudng trong méu cta ban néu ban c6 ké hoach

mang thai hodc trong khi ban dang mang thai.

+ dang cho con bi hodc c6 ké hoach cho con bu. Ngudi ta khong biét liéu OZEMPIC® c6 di vao sia me hay khong.

Ban nén trao dbi véi bac si cham séc sic khde vé cach tét nhét dé nudi con khi si dung OZEMPICe.

Hay cho bac si cham soc stic khée clia ban biét vé tdt cd cac loai thudc ban dang ding, bao gom thudc theo toa va thubc
khong ké don, vitamin va thyc phdm chifc néng thdo dugc. OZEMPICe c6 thé anh hudng dén cach thic hoat dong cla mot sb
loai thubc va mot sé loai thubc c6 thé anh hudng dén cach thdc hoat dong cla OZEMPICe.

Trudc khi s dung OZEMPIC®, hdy trao dbi véi bac si cham séc sdc khée clia ban vé tinh trang lugng duding trong mau thép

va cach xd 1ly. Hay cho bac si cham séc sic khée ctia ban biét néu ban dang ding cac loai thubc khac dé diéu tri bénh tidu

dudng, bao gdm insulin hodc sulfonylurea.

Biét cac loai thubc ban dang ding. Gidl mot danh sach cac loai thubc dé dua cho bac si cham séc sic khée va dudc
si khi ban ding thubc méi.

hon. Didu quan trong 1a ban phai ubng nhidu nudc dé gitp gidm
nguy cd mét nudc.

phdn dUng di Ung nghiém trong. Nging sd dyng OZEMPIC® va tim kiém sy trg giGp y té ngay 1ap tic néu ban c6 bét
ky triéu ching nao clia phan Gng di tng nghiém trong bao gom:
« sung mat, méi, 1uGi hodc cb hong + khé thd hodc nubt
+ phat ban hodc ngiia dif doi + ngdt xiu hodc chéng mat + nhip tim rat nhanh
cac vén dé vé tai mat. Cac vln d& vé tui mat di xdy ra ¢ mot sé ngudi dung
OZEMPICo. Hay bdo ngay cho bac si cham séc sic khde néu ban c6 cac triéu ching clia vén dé vé tti mat, bao gom
+ dau & phin trén da day (bung) + sét + vang da ho3c vang mat (vang da
+ phan mau dit sét
thdc an hodc chdt 16ng di vao phdi trong qué trinh phdu thudt hodc cac thd thudt khac sd dung
gdy mé hodc budn ngl sau (an than sau). OZEMPIC® c6 thé 1am tang nguy cd thdc &n vao phdi cla ban trong qua
trinh phdu thuat hodc cac thi thuat khac. Hay cho tét ca cac nha cung cép dich vy cham séc sdc khde clia ban biét

réng ban dang ding OZEMPIC® truéc khi ban dugc lén lich phdu thuat hodc cac thd thuat khac.

Cac tac dung phu phd bién nhét cta OZEMPIC® c6 thé bao gém budn nén, nén, tiéu chdy, dau da day (bung) va tao
bon.

Hay trao dbi véi bac si cham séc sdc khée vé bét ky tac dung phu nao khién ban khé chiu hodc khéng bién mat.
Day khong phai 1a tit ca cac tac dung phy cé thé xdy ra cua OZEMPICe

Goi cho bac si dé dugc tu vén y té vé tac dung phy. Ban c6 thé bdo cdo tac dung phu cho FDA
theo s& 1-800-FDA-1088.

T6i nén sd dung OZEMPIC® nhu thé nao?

« Poc Hudng din st dung di kém véi OZEMPICe.
« Sl dyng OZEMPIC® chinh xac theo chi dan cta bac si cham séc slc khoe. *
Bac si cham séc slc khée cla ban phdi hudng din ban cach sd dung OZEMPIC® truéc khi ban s dung
14n dau tién.

+ OZEMPICe® dugc tiém duéi da (dudi da) da day (bung), dui hodc canh tay trén. Khéng tiém OZEMPIC® vao cd (tiém

bép) hogc tinh mach (tiém tinh mach).

Théng tin chung vé viéc sd dung OZEMPICe an toan va hiéu qua.

Thube doi khi dugc ké don cho myc dich khac véi myc dich dugc 1iét ké trong Hudng din ding thudc.
Khéng st dung OZEMPIC® cho tinh trang bénh mé thubc khéng dugc ké don. Khong dua OZEMPICe cho ngudi khac, ngay

c4 khi ho c6 cung triéu ching nhu ban. Thubc cé thé gay hai cho ho.

Ban c6 thé héi dugc si hodc nha cung cép dich vu cham séc sc khée dé biét théng tin vé OZEMPICe dugc viét cho cac
chuyén gia y té.

Dé biét thém thong tin, hdy truy cip OZEMPIC.com hodc goi sé 1-888-693-6742.

+ S dung OZEMPIC® 1 14n mdi tudn, vao ciing mot ngay mdi tudn, vao bt ky thai diém nao clia

ngay.

« Ban c6 thé thay ddi ngay trong tudn sd dung OZEMPICe midn 1a lidu cudi cung cla ban dudc ding cach déy 2 hosc
nhidu ngay truéc do.

Thanh phan cia OZEMPIC® 13 gi?

Thanh phin hoat chdt: semaglutide

Thanh phan khong hoat dong: disodium phosphate dihydrate, propylene glycol, phenol va nudc pha tiém

San xudt bdi: Novo Nordisk A/S, DK-2880 Bagsvaerd, Pan Mach

0ZEMPIC® 1a nhan hiéu da dang ky cia Novo Nordisk A/S.
Théng tin BANG SANG CHE: http://novonordisk-us.com/products/product-patents.html

© 2024 Novo Nordisk Bao luu moi quyénv US240ZM@1028 Thang 11 nam 2024

Hudng dan dung thudc nay da dugc Cuc Quan 1y Thuc phdm va Dugc phdm Hoa Ky chdp thudn.
Pa sila dbi: 11/2024
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Machine Translated by Google

0ZEMPIC®

HUGNG DAN SU DUNG
0ZEMPIC® [oh-ZEM-pick]
(semaglutide) tiém, dé su dung dudi da
Lidu ©,25 mg hoadc 0,5 mg
(but chi cung cép liéu theo mic tang ,25 mg hoic @,5 mg)

« Poc ky hudng dan nay trudc khi sd dung bt OZEMPICe .

« Khéng st dung but ctia ban néu khong dudc dao tao dung cach tif
nha cung cép dich vy cham soéc slc khde cta ban. Hay dam bao
rang ban biét cach ty tiém bang but trudc khi bdt diu
sy doi dai.

+ Khéng ding chung bat 0ZEMPICe véi ngudi khac, ngay cd khi
kim d& dugc thay. Ban c6 thé 1lay nhidm nghiém trong cho
ngudi khac hodc bi nhiém trung nghiém trong tU ho.

ANéu ban bi mu hodc thi luc kém va khéng thé doc dugc bd
dém 1iéu trén but, khong dugc sd dung but nay néu khéng cé su
trg gitp. Hay nhd sy trg gidp cla ngudi cé thi luc tét, dudc
dao tao dé su dung but OZEMPICe® . -

Bit ddu bing cach kiém tra but cGa ban dé dam bao rdng né
chifa OZEMPIC®, hay xem cac hinh anh bén dusi dé biét cac bd

phan khac nhau cda bat va kim.

BUt cla ban 13 but tiém thubc da nap sén, dung cho mdt bénh

nhan, ding theo 1liéu. BGt nay chda 2 mg semaglutide va ban c6
thé chon 1iéu 0,25 mg hosc @,5 mg. Mi but tiém thubc da nap

s&n chda 4 1iéu 0,25 mg va 2 1liéu 0,5 mg hoic chia 4 liéu 0,5 mg.

Bt cUa ban dugc thiét ké dé s dung véi kim dung mot
14n NovoFinee Plus hodc NovoFine® c6 chiéu dai 1én dén 8 mm.

Kim dung mot 14n NovoFine® Plus 32G 4 mm dudc tang kem vdéi
bat OZEMPIC® cla ban.

Ludn si dung kim méi cho mbdi 1an tiém.

Vat dung ban cin dé tiém OZEMPICe:

. BUt OZEMPICe -

Kim NovoFine® Plus hodc NovoFine® mdi

+ 1 miéng gac tam cén

o1 miéng gac hoac béng gon

+ 1 hgp dung vat sdc nhon dé vit bd OZEMPICe d& qua sd dung
bat va kim. Xem “Vdt bé OZEMPIC® da qua si dung
bat va kim” & cubi hudng dan nay.

BUt OZEMPIC® va kim NovoFinee® Plus (vi du)

cis bat Liéu 1ugng Libu luong

cila sb b3 chon

qudy tinh tidn

Lidu 1ugng Liku Lugng

Ngay hét han (EXP)

& mat sau cla nhan bt con trd cél nit
Chay Bubng nét dilt
kiem tra (ding @& hudng din
biéu tugng liéu ding ca ban)
Nap buat
sen ngoat sen trong Gidy
nép kim nép kim Kim tab
Budc 1.
Chuan bi but cta ban véi mot cay kim moi
~

. r
+ RUa tay bang xa phong va
,
nudc.
+ Kiém tra tén va nhan
mau trén but dé dam
bdo but c6 chda 0ZEMPICe.

pidu nay dac biét
quan trong néu ban -
ding nhiéu hon 1
loai thuoc.

+ Théo ndp but.

+ Kiém tra xem ’E i
thubc 0ZEMPICe trong

but cua ban c6 trong
sudt va khéng mau khong.

Nhin qua cla sb but.
Néu OZEMPICe
c6 vé duc hodc chda cac

hat, khong sU dung bat.

+ L&y mot cay kim méi,
va xé phan gidy bén trong.
Khéng gén kim méi vao
bat tiém cho dén khi ban

s&n sang tiém.

. Déy kim théng vao
bat.
Xoay cho dén khi

chat.

+ Kim dudc che bang 2 nép.
Ban phai thao cad 2 nép.

Néu ban quén théo ca
hai nép, ban s& khong
tiém dugc thudc.

+ Kéo phan bén ngoai ra
ndp kim. Blng vt né
di.

» Kéo phén bén trong ra
nép kim va vit né di.
Mot giot OZEMPIC®
c6 thé xudt hién & dau
kim. Diéu nay 1a binh
thudng, nhung ban van
phai kiém tra OZEMPICe

chay néu ban st dung but
méi 1an dau tién.

ALuén st dung kim mdi cho méi 14n tiém. piéu nay sé lam
gidm nguy cd nhiém ban, nhiém trung, rd ri OZEMPICe va
kim bi tdc din dén sai liéu.
Khéng tai sl dung hodc dung chung kim tiém véi ngudi khac.
Ban c6 thé 1ay nhiém bénh nghiém trong cho ngudi khac hodic bi
1lay nhiém bénh nghiém trong ti ho.

Khéng bao gid st dung kim cong hodc bi héng.
Budc 2.

Lan ddu su dung cho mdi cay but mdi: Kiém tra OZEMPICe
chay

+ Kiém tra OZEMPIC®
chady trudc khi tiém
1an dau tién voi méi
bat méi.
Néu but OZEMPIC® ctia ban da
dugc st dung, hay chuyén dén
Bugc 3 “Chon 1idu ding”.

+ Xoay nGt chon liéu
cho dén khi bd dém liéu lugng
hién thi biéu tugng kiém tra

1uu lugng (). Kiém tra luu lugng

biéu tugng
da chon

. s

+ Gill but véi kim huéng
1én trén.
Nhan va gil ndt 1iéu cho
dén khi bo dém liéu

hién thi sé 0.

S6 @ phai théng hang véi
kim chi 1iéu lugng.
Mot gigt OZEMPICe sé& xudt
hién & dau kim.

+ Néu khong c6 giot nao xuit hién,
14p lai Budc 2 & trén
nhu thé hién trong Hinh
G va Hinh H téi da 6 1an.
Néu van khéng c6 giot
nao, hay thay kim va
1ap lai Budc 2 nhu minh
hoa trong Hinh G va Hinh H
1 lan nifa.
Khéng sd dung but néu
giot OZEMPICe van khdng
xuat hién.
Lién hé Novo Nordisk theo
s 1-888-693-6742.

\

Ludn dam bdo c6 mot giot xudt hién & diu kim truéc khi ban
s dung but méi 1&n dau tién. Diéu nay dam bdo OZEMPIC® chay.

Néu khong c6 giot nao xudt hién, ban sé& khong tiém OZEMPICe,
ngay ca khi bo dém 1iéu c6 thé di chuyén. Piéu nay c6 nghia
1a kim tiém bi chan hodc bi héng.
Mot giot nhd co thé con sot lai & dau kim, nhung sé& khéng
dugc tiém.
Chi kiém tra dong chdy clia OZEMPICe trudc 1in tiém dau
tién véi mdi but tiém méi.

Budc 3.

Chon 1liéu lugng cla ban

+ Xoay bo chon 1lidu cho dén
khi bé dém 1iéu ding lai
va hién thi 1iéu dung
cla ban (0,25 mg
hodc 0,5 mg).

Pudng diit nét trong by dém
f

1iéu lugng ( ) s& hudng

dan ban dén lidu lugng cua minh
Hay dam bdo ban biét liéu
lugng OZEMPIC® ban nén st

dung. Néu ban chon sai liéu
lugng, ban c6 thé xoay b
chon 1idu lugng v& phia budng nét
trudc hodc phia sau dé - dat
chuyén sang 1liéu lugng chinh xac.
Vi du:
0,25mg
da chon
Vi duy:
@,5mg
da chon
\ J

Luén st dung b dém 1idu va kim chi 1iéu dé xem ban chon bao
nhiéu mg.

Ban sé& nghe thiy tiéng “tach” mdi khi xoay nGt chon 1liéu lugng.
Khéng nén cai dat liéu lugng bang cach dém sé tiéng kéu tach ma
ban nghe thay.

Chi c6 thé chon 1iéu ©,25 mg hodic @,5 mg bing bd chon liéu.
Lidu da chon phai thing hang véi con tré lidu dé dam bao
ban nhan dugc liéu chinh xac.

Bo chon liéu thay déi 1idu. Chi c6 bo dém 1iéu va con trd
1iéu s& hién thi sé mg ban chon cho mdi liéu.

Ban c6 thé chon 0,25 mg hosc ,5 mg cho méi lidu. Khi but
cla ban chda it hon 0,5 hodc 0,25 mg, bd dém 1iédu sé duing
trudc khi hién thi @,5 mg hodc ©,25 mg.

Bo chon liéu sé& kéu tach khac nhau khi xoay vé phia trudc

hodc phia sau. Khéng dém tiéng tach cla buat.



Machine Translated by Google

(semaglutide) 25 mg hoac

Con bao nhiéu OZEMPICe ?
+ D& xem c6 bao nhiéu
Néu OZEMPIC® con trong
but, hay st dung bo dém
1liéu lugng:
Xoay bé chon liéu
cho dén khi bo dém 1liéu
diing lai.
+ Néu no hién thi 0,5, tai
it nhat 0,5 mg con
lai trong but cua
ban. Néu bo dém liéu
ding lai trudc @,5 mg,
khong con qﬂ
0ZEMPICe dé dung
liéu 0,5 mg.

Vi du

-

B dém
1iéu ding
lai:

Con lai 0,25 mg

« Néu hién thi 0,25, it nhit con ©,25 mg trong but cla

ban. Néu bo dém 1liéu ding trudc @,25 mg, khéng con du
0ZEMPICe cho liéu ddy di @,25 mg.

Néu 1ugng OZEMPIC® con lai trong bat khéng du dé dung hét 1iéu,
ding sl dung. Hay su dung but OZEMPIC® m&i .

Budc 4.

Tiém 1liéu cda ban

« Chon vi tri tiém va
lau sagh da bang tam
béng tam con.
Dé ché tiém kho trusc
khi tiém thudc (Xem

Hinh K).

+ bua kim vao
vao da cla ban theo chi
dén ctia bac si cham séc
stc khée.

+ Hay chic chén réng ban c6 thé
xem bo dém 1iéu lugng.
Khéng dugc ding ngén tay
che éng tiém. Didu nay c6

thé 1am nging tiém.

+ Nhén va gid nat 1liéu cho
dén khi bo dém liéu
hién thi sé o.

S6 © phai thing hang véi kim

chi lidu lugng. Sau d6, ban c6

thé nghe hodc cam thiy tiéng tach

Tiép tuc nhadn nat
1idu trong khi van gidf

kim tiém trong da.

+ Pém trong 6 giay
trong khi van gidt
nat 1idu lugng.

+ Néu kim dudc thao ra
sdm hon, ban c6 thé
thay mét dong OZEMPICe
xudt phat tif diu kim. Néu
didu nay xady ra, liédu
lugng day di sé& khong

dugc truyén di.

+ Théo kim ra khéi da.

Sau dé, ban cé thé
nha nut 1iéu.

Néu c6 mau & vi tri
tiém, hay &n nhe

béng gac hodc bong
gon. Khong cha xat vung

tiém.

I\

A Luon theo doi dém 1idu dé dam bao ban di tiém du

lidu. Gitf nat 1idu cho dén khi bo dém 1idu hién thi sé o.

Lam thé nao dé xac dinh kim bi tdc hoac hoéng?
« Néu sb @ khéng xudt hién trén bo dém liédu sau khi lién tuc
nhén nat 1lidu, c6 thé ban d& sd dung kim tiém bi tc hodc

héng.

Néu diéu nay xdy ra, ban chua nhan dugc bat ky OZEMPIC® nao
mic du bo dém 1iéu da dich chuyén khéi 1iéu ban ddu ma ban
da dat.

Lam thé nao dé xt 1y kim bi téc?

Thay kim nhu m6 tad & Budc 5 va 13p lai t&t ca cac budc

bit diu tif Budc 1: “Chudn bi but bing kim méi”.

Khéng bao gid cham vao bo dém 1idu khi tiém. Didu nay c6 thé
1lam ngiing tiém.
Ban c6 thé thdy mot giot OZEMPICe® § diu kim sau khi tiém.

Didu nay 1a binh thudng va khdng dnh hudng dén 1idu ding cta ban

Budc 5.

Sau khi tiém ’n B
+ C&n than rat kim ra khoi

but.

¥

Khong day ndp kim
lai dé tranh kim bi dam.

« Pat kim vao hop dung ' R

vat sdc nhon ngay

14p tic dé giam nguy cd
kim dam. Xem Vit bd
O0ZEMPICe da qua su dung

bat va kim"
bén dusi dé
biét thém thong tin vé
cach vit bd bat va kim

da qua sU dung ding céach.

+ Pay ndp but lai
but cta ban sau méi 1an su
dung dé bdo vé OZEMPIC® khoi

anh sang.

« Néu ban khéng c6 (: 3
hop dung vat sic nhon, .
hay thyc hién phudng
phap day nép kim bing 1 tay
Cén than ludn kim vao
nép kim bén ngoai.
Vit bé kim tiém vao thing

dung vat sic nhon cang

sém cang tét.
L S

A\ khong bao gis cé géng 14p lai ndp kim bén trong vao kim.
Ban cé thé bi kim dam vao ngudi.
Luén rat kim ra khoi but.
Pidu nay sé lam giam nguy cd nhiém ban, nhiém trung, ro ri
OZEMPICe va kim tiém bi téc din dén dung sai liéu.
Néu kim bi tc, ban s& khéng thé tiém 0ZEMPICe.

Ludn vdt bé kim tiém sau mdi 1an tiém.

Vit bé bat va kim tiém OZEMPIC® da qua sU dung:

« Pat but va kim OZEMPIC® da qua sU dung vao thung dung vat sic
nhon da dugc FDA chép thuén ngay sau khi sd dung.

« Néu ban khéng c6 hop dung vat séc nhon dugc FDA chép thuén,
ban cé thé st dung hop dung gia dung:
«+ 1am bang nhya chiu lyc + c6
thé déng chit bing nép chéng dam thing, khong dé vat sic

nhon nao c6 thé roi ra ngoai + théng

diing va én dinh trong quéa trinh
st dung + chéng 1o ri

+ dén nhan ding cach dé canh bdo vé chat thai nguy hai bén trong
thung chifa

+ Khi hop dung vat sdc nhon clia ban gan ddy, ban s& cin tuan
theo hudng din cda cong dong vé cach vit bd hop dung vat sic
nhon ding cach. C6 thé c6 1luat cla tidu bang hodc dia phucong
vé cach ban nén vit bé kim tiém va éng tiém d& qua s dung.
pé biét thém théng tin vé cach vdt bd vat séc nhon an
toan va théng tin cu thé vé& cach vit bd vat séc nhon tai tiéu
bang noi ban sinh séng, hdy truy cép trang web cta
FDA tai: http://www.fda.gov/safesharpsdisposal

+ Khéng vit hop dung vat séc nhon d& qua sl dung vao thing rac
gia dinh trif khi hudng din cla cong déng cho phép.

Khong tai ché hop dung vat sdc nhon da qua st dung

clia ban. + Vit bd an toan OZEMPIC® da hét han hodc khong con sd dung

can thiét.

A Quan trong

+ Ngudi chdm soc phai rdt can than khi xd 1y db da qua sd dung
kim tiém dé ngan nglla thuong tich do kim tiém v6 tinh va ngdn
ngifa 1ay truyén nhiém tring. -

Khong bao gi¢ su dung éng tiém dé rut OZEMPICe ra khéi bat cla ban.

+ Ludn mang theo bat dy phong va kim méi dé phong trudng hgp bi
mét hodc hu héng.

« Ludn dé bat va kim xa tam tay ngudi khac, dac biét 1a tré em.

+ Lubn mang theo bt bén minh. Khong dé but trong xe hdi hodc ndi

nao khac c6 thé qua néng hodc qua lanh.

Ch&m séc but cda ban

+ Khong lam roi bat hodc dap bat vao bé mdt cing.
Néu ban 1am rdi hodc nghi ngd c6 van dé, hay thay kim méi
va kiém tra luu lugng OZEMPIC® trudc khi tiém.

+ Khéng cb stia bat hodc thao rdi but.

- Khéng dé bat tiép xuc véi bui, ban hosc chdt 1éng.

+ Khéng rdia, ngam hodc bdi tron but cla ban. Néu can, hay lau

sach bat bing chat tdy rda nhe trén vai am.

Toi nén bdo quan bit OZEMPIC® nhu thé nao ?

+ Bdo quan bit OZEMPICe mdi, chua sd dyng cua ban trong td lanh
tlf 36°F dén 46°F (2°C dén 8°C).

+ Bdo quan but cda ban trong vong 56 ngay ¢ nhiét do phong
tif 59°F dén 86°F (15°C dén 30°C) hodc trong tG lanh tif 36°F dén
46°F (2°C dén 8°C).

+ BUt OZEMPICe ban dang sd dung phai dudc vit bo
(viit bd) sau 56 ngdy, ngay cad khi vdn con OZEMPIC® trong d6. Ghi
ngay vt bé vao lich cla ban.

+ Khong déng lanh OZEMPICe. Khéng st dung OZEMPIC® néu né da
bi déng lanh.

+ BGt OZEMPIC® chua sii dung c6 thé dugc sii dung cho dén ngay hét han
(“EXP”) dugc in trén nhan, néu dudc bdo quan trong td lanh.

+ Khi bdo quan trong td lanh, khéng bdo quan bat 0ZEMPICe
ngay bén canh b phén lam mat.

- Dé OZEMPIC® tranh xa nhiét va anh sang.

+ Pay ndp bat khi khéng sd dung.

+ D& 0ZEMPIC® va tit ca cac loai thubc xa tam véi cla tré em
nhiing difa tré.

pé biét thém théng tin hay truy cdp www.OZEMPIC.com
Pugc san xudt bdi:

Novo Nordisk A/S

DK-2880 Tui xach

Pan Mach

pé biét thong tin vé& OZEMPICe hay lién hé:

Cong ty TNHH Novo Nordisk

budng Scudders Mill sb 800

pdng bing, New Jersey 08536

1-888-693-6742

Phién ban: 2

0ZEMPIC® va NovoFinee 1a thudng hiéu d& dang ky clia Novo
Nordisk A/S.

Théng tin BANG SANG CHE: http://novonordisk-us.com/

bénh nhan/san phdm/san phém-bing sang ché.html

Huéng dan sd dung nay da dugc Cuc Quan 1y o
Thyc phém va Dugc pham Hoa Ky chép thuan.

© 2024 Novo Nordisk Bado luu moi quyén.
US240ZM@1028 Thang 11 nam 2024
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Huéng dan sd duni

HUGNG DAN SU DUNG + Kiem tra xem ’a ) - Gid bat voi kim hudng )
0ZEMPIC® [oh-ZEM-pick] thudc 0ZEMPICe trong 1én trén.
(semaglutide) tiém, dé su dung dudi da bat cda ban cé trong Nhan va gid ndt liéu cho
Lidu 1 mg subt va khong mau khéng. dén khi bo dém 1liéu
(bt chi cung cép liéu theo mic ting 1 mg) Nhin qua ctfa sb bat. hién thi s6 0.

Néu OZEMPIC®

+ Doc ky hudng dan nay trudc khi si dung bit OZEMPIC® . S6 @ phai thang hang véi

c6 vé duc hoic chia cac kim chi liéu lugng.

+ Khong st dung bit ctia ban néu khéng dugc dao tao ding cach tif hat, khdng sif dung but. Mot giot OZEWPICO s& xuit
nha cung clp dich vy cham séc sdc khée clia ban. Hay dam bao \ J hién & dau kim.

13ng ban biét cach ty tiém béng but trudc khi bdt dau iy mot cay kim méi + Néu khong c6 giot nao xudt hién,
sy déi dai. ay mot cay kim mdi, 13p lai BUdc 2 & trén

va xé phan gidy bén trong. I N
+ Khéng ding chung bat 0ZEMPICe vdi ngudi khac, ngay cd khi Khong gan kim méi vao nhy the hién trong Hinh

kim d& dugc thay. Ban c6 thé 1ay nhidm nghiém trong cho bat tiém cho dén khi ban G'va }:{mh H toi da 6 lan.
ngudi khac hodc bi nhiém trung nghiém trong tu ho. s&n sang tiem ) Neu V:" kh:ng :0 giot
. nao, hay thay kim va
i 2 < 13p lai Budc 2 nhu minh
A Néu ban bi mi hosc thi 1yc kém va khong thé doc dugc bo dém e va i
0a trong Hin va Hinl

liéu trén but, khéng dugc s dung but nay néu khéng céd sy trg 1 13n nda.

gilp. Hay nhd sy trg gilp cla ngudi c6 thi lyc tét, dudc dao tao
dé st dung but OZEMPICe . - Bat dau

Khéng st dung but néu
giot OZEMPIC® van khéng

béng cach kiém tra bt cta ban dé& dam bdo rdng né + Day kim thang vao &t hie
N . ) N N . Xua ien.
chda OZEMPICe, hay xem cac hinh &nh bén dudi de biét cac bo phan :utA ho dén khi Lién hé Novo Nordisk theo
i bt vy ks oay cho dén khi X
khdc nhau cta bat va kim. y s6 1-888-693-6742.
« Bt cla ban 1a bGt tiém dugc nap sdn, dung cho mot bénh nhan, cé chat.

thé quay sé 1iéu. Bat nay chida 4 mg semaglutide va ban chi c6 -

thé chon 1idu 1 mg. M8i but tiém dugc nap sin chda 4 1iédu 1 mg. A Luon dam bao co mot giot xudt hign & dau kim trudc khi ban su

dung bat méi 1an dau tién. Piéu nay dam bio OZEMPICe chay.

BUt cla ban dudc thiét ké dé st dung véi kim dung mot 1an
NovoFinee Plus hoadc NovoFine® cé chiéu dai 1én dén 8 mm.
Néu khéng c6 giot nao xudt hién, ban sé khéng tiém OZEMPICe,

Kim dung mét 14n NovoFine® Plus 32G 4 mm dugc tang kém vdi but
0ZEMPIC® cla ban.

ngay ca khi bo dém 1iéu co thé di chuyén, Piéu nay c6 nghia

« Kim dugc che bang 2 ndp. L o
N N . s P i a 1a kim tiém bi chan hodc bi héng.
+ Ludn s dyng kim mdi cho méi 1an tiém. Ban phdi thao ca hai A ) o L ] ) N ) o
. fu b en tha Mot giot nhd c6 thé con soét lai & dau kim, nhung sé khong
Vat dung ban cin dé tiém OZEMPIC®: nap. Neu ban quén thao dugc tiém.

ca hai ndp, ban s& khéng

- But OZEMPICe liéu 1 mg tién duge bét ky loai

+ kim NovoFine® Plus hodc NovoFine® méi

Chi kiém tra dong chdy cta OZEMPICe trudc 1an tiém dau
PR tién véi mdi but tiém méi.
" iy thudc nao.
+ 1 miéng gac tim cén . )
+ Kéo phan bén ngoai ra .
+ 1 miéng gac hodc bong gon L N L Budc 3.
nap kim. Bing vt né

di.
but va kim. Xem "Vdt bd OZEMPICe da qua sd dung + Xoay bo chon 1liéu cho dén

+ 1 hop dyng vat sdc nhon dé vdt bé OZEMPICe da qua sd dung Chon 1iéu lugng cda ban

but va kim” & cubi hudng dan nay. + Kéo phdn bén trong ra [ b khi bé dém 1iéu ding lai

. ) nép kim va vit né di. = va hién thi lidu 1 mg
BUt OZEMPIC® va kim NovoFine® Plus (vi du) N . N
MOt giot OZEMPIC® cla ban.
o i e 6 thé xut hién & ddu Busng dt nét trong bo
clta so qudy tinh tidn bd chon . s R o . . '
kim. Piéu nay la binh dém lidu lugng (}) sé
T T thugng, nhung ban van phai “ huéng din ban dén 1 mg.
kiém tra OZEMPIC®
f chady néu ban sl dung but 7
. J

moi 1in dau tién.

Ngay hét han (EXP) b g setes ) Gen si dung kim méi cho mdi 1an tiém. Didu ndy s& lam gidm Bt (e
¢ mit sau cda nhan but con tré cal nat nguy cd nhi&m bdn, nhiém tring, rdo ri OZEMPIC® va kim bi e
téc dan dén sai liéu.
Chay Pudng nét dut Khéng tai st dung hodc dung chung kim tiém véi ngudi khac.
kiém tra (dung d& hudng din Ban c6 thé lay nhiém bénh nghiém trong cho ngudi khac hodc bi
biéu tugng 1iéu ding cla ban) lay nhiém bénh nghiém trong tif ho.
Khéng bao gid st dung kim cong hodc bi héng.
Nap but \ .
Budc 2. . N N 2 N
‘ Hee £ ) . A\ Lusn st dung bo dén 1idu va kim chi lidu & dam bio lidu 1 mg
Lan dau sd dyng cho mbéi cay but m@i: Kiém tra OZEMPICe 85 dudc ch
El gc chon.
chay . . ~ N
Ban s& nghe thay tiéng “tach” moi khi xoay nat chon 1liéu lugng.
— e 615 * Kiém tra OZEMPIC® Khéng nén cai dat lidu lugng bang cach dém sé tiéng kéu tach ma
o noest o e iay chdy truéc khi tiém £
B B ban nghe thay.
nép kim nép kim Kim tab an ng Y

Chi c6 thé chon 1idu 1 mg bdng bd chon 1lidu. 1 mg phai théng

hang chinh xac véi con tré lidu dé dam bao ban dung dung liéu.

1an dau tién véi mdi
= bat méi.
é' Néu bt OZEMPICe clia ban da

duge sl dyng, hay chuyen dén Bo chon 1idu thay dbi lidu. Chi c6 bd dém 1idu va con trd

e 1. Bude 3 "Chon Licu dung’. 1idu s& hién thi 1 mg da dugc chon.
Chudn bi bdt cGia ban vdi mét cay kim méi * Xoay nut chon lieu

cho dén khi bo dém lidu lugng &

. . . Ban chi cé thé chon 1 mg cho mdi 1iéu. Khi but cua ban
hién thi biéu tugng kiém tra

chda it hon 1 mg, bd dém liéu s& diung lai trudc khi hién thi
Kiém tra luu lugng 1 mg.

+ Rla tay bang xa phong va

nudc.
N luu lugng ( )=™==
+ Kiém tra tén va nhan mau
biéu tugng

BG chon 1iéu s& kéu tach khac nhau khi xoay vé phia trudc
da chon

trén but dé dam bao but

c6 chda OZEMPICe. hodc phia sau. Khéng dém tiéng tach cta but.

Piéu nay dic biét
quan trong néu ban
ding nhiéu hon 1
loai thuoc.

+ Théo ndp but.




Machine Translated by Google

0ZEMPIC

Con bao nhiéu OZEMPICe ?

+ Pé xem c6 bao nhiéu

Néu OZEMPIC® con trong
but, hay sd dung bd dém
liéu lugng:
Xoay bd chon liéu
cho dén khi bo dém liédu
diing lai.
+ Néu hién thi 1,
it nhat con 1 mg
trong l?L'It cla
ban. Néu bd
dém 1iéu dung lai
trudc 1 mg, khéng
con da 0ZEMPICe cho

liédu ddy da 1 mg.

Néu lugng OZEMPIC® con lai trong but khéng du
diing s dung. Hay sd dung bat OZEMPIC® m&i .

Budc 4.

Tiém liéu cda ban

Chon vi tri tiém va
lau sach da bang tam
bong téam con.

Dé ché tiém kho trudc
khi tiém thudc (Xem
Hinh K).

+ bua kim vao

vao da cua ban theo chi
dan cda bac si cham séc
stc khée.

+ Hay chic chén ring ban c6 thé

xem b dém liéu lugng.
Khéng dugc ding ngén tay
che 6ng tiém. Diéu nay c6

thé 1am ngiing tiém.

Nhan va gid nat 1iéu cho
dén khi bo dém liéu
hién thi sé 0.

S6 © phai thing hang véi kim

chi lidu lugng. Sau d6, ban c6

thé nghe hodc cam thiy tiéng tach

Tiép tuc nhén nat
lidu trong khi van gidf

kim tiém trong da.

pém 6 giay

trong khi van gidf

nit 1iédu ludng.

Néu kim dudc théo ra
sém hon, ban co thé
thay mét dong OZEMPICe
xudt phat ti diu kim. Néu
diéu nay xay ra, lidu
lugng day di sé& khéng
dugc truyén di.

Théao kim ra khéi da.

Sau d6, ban c6 thé
nha nat 1iéu.

Néu c6 mau & vi tri
tiém, hay an nhe

béng gac hodc béng

gon. Khong cha xat ving
tiem.

B dém

1iéu duing

lai:

Con lai 1 mg
. 7

dé dung hét liéu,
r ~

LS W
.

L P

\

A Luon theo doi bo dém 1idu dé dam bdo ban da tiém da

lidu. Gidf nut 1lidu cho dén khi bo dém 1iéu hién thi sé 0.

Lam thé nao d@é xac dinh kim bi téc hodc héng?

« Néu sé o khong xudt hién trén bo dém 1iéu sau khi lién tuc
nhan nat 1iéu, c6 thé ban da su dung kim tiém bi tic hodc
héng.

Néu diéu nay xdy ra, ban chua nhan dugc bat ky OZEMPIC® nao
mac di b dém 1idu da dich chuyén khoi 1iéu ban diu ma ban
da dat.

Lam thé nao dé xt 1y kim bi téc?

Thay kim nhu m6 tad & Budc 5 va 13p lai t&t ca cac budc

bit diu tif Budc 1: “Chudn bi but bing kim méi”.

Khong bao gid cham vao b dém 1liéu khi tiém. Didu nay c6 thé
lam ngiing tiém.
Ban c6 thé thdy mot giot OZEMPICe® § diu kim sau khi tiém.

Didu nay 13 binh thudng va khdng dnh hudng dén 1idu ding cta ban

Budc 5.

Sau khi tiém n

+ C&n than rat kim ra khoi
bat.

¥

Khong day ndp kim
lai dé tranh kim bi dam.

+ Pat kim vao hop dung 'é B

vat sdc nhon ngay

14p tic dé giam nguy cd
kim dam. Xem Vit bd
0ZEMPICe da qua su dung

bat va kim"
bén dusi dé

biét thém thong tin vé
cach vit bd bat va kim

da qua sU dung ding céach.

+ Pay ndp but lai
but cta ban sau méi 1an su
dung dé bdo vé OZEMPIC® khoi

anh sang.

« Néu ban khéng c6 (: i)
hop dung vat sic nhon, .
héay thyc hién phudng
phéap day nép kim bang 1 tay
Can than ludn kim vao
nép kim bén ngoai.
Vit bé kim tiém vao thung
dung vat sic nhon cang

sém cang tét.

s 2

A\ khong bao gis cé géng 14p lai ndp kim bén trong vao kim.
Ban cé thé bi kim dam vao ngudi.
Luén rut kim ra khoi but.
Didu nay sé lam giam nguy cd nhiém ban, nhiém trung, ro ri
OZEMPICe va kim tiém bi téc din dén dung sai liéu.
Néu kim bi tc, ban s& khéng thé tiém OZEMPICe.

Lubn vit bé kim tiém sau méi 1an tiém.

Vit bé bat va kim tiém OZEMPIC® da qua sU dung:

« Pat but va kim OZEMPICe da qua sU dung vao thung dung vat sic
nhon da dugc FDA chép thuén ngay sau khi sd dung.

Néu ban khéng c6 hop dung vat séc nhon dugc FDA chép thuén,
ban cé thé st dung hop dung gia dung:
+ 1am bang nhya chiu lyc + c6
thé déng chit bing nép chéng dam thing, khong dé vat sic
nhon nao cé thé roi ra ngoai - théng
diing va én dinh trong qué trinh
st dung + chéng o ri
+ dan nhan ding cach dé canh bdo vé chat thai nguy hai bén trong
thing chia
« Khi hop dung vat séc nhon cua ban gén déy, ban s& can tuan
theo huéng dan cda cong dong vé cach vit bd hop dung vat sic
nhon ding cach. Cé thé c6 1luat cla tiéu bang hodc dia phudng
vé cach ban nén vit bd kim tiém va éng tiém da qua si dung.

pé biét them théng tin vé vat séc nhon an toan

xii 1y va dé biét théng tin cu thé vé viéc xi ly vat sdc nhon tai
tiéu bang ndi ban sinh séng, hady truy cap trang web cda
FDA tai: http://waw.fda.gov/safesharpsdisposal

+ Khong vut hop dung vat sic nhon da qua sU dung vao thing rac
gia dinh trif khi huéng dan cla cong déng cho phép.
Khong tai ché hop dung vat sdc nhon da qua st dung

clia ban. + Vit bd an toan OZEMPIC® da hét han hoac khéng con s dung
cén thiét.

A Quan trong

+ Nguosi cham soc phai rdt can than khi xd 1y dé da qua sU dung
kim tiém dé ngin ngUa thudng tich do kim tiém vé tinh va ngan
nglia 1ay truyén nhiém tring. *

Khong bao gid su dung éng tiém dé rat OZEMPIC® ra khéi bat cua ban.

+ Ludn mang theo but dy phong va kim méi aé phong trudng hgp bi
mét hodc hu héng.

+ Lubn dé bat va kim xa tam tay ngudi khac, dac biét la tré em.

+ Ludn mang theo bat bén minh. Khéng dé but trong xe hoi hodc noi
nao khac cé thé qua néng hodc qué lanh.

Cham séc but cda ban

+ Khong 1am rdi bt hoic dap bat vao bé mat clng.
Néu ban 1am rdi hoic nghi ngd c6 van dé&, hay thay kim méi
va kiém tra luu 1lugng OZEMPIC® trudc khi tiém.

+ Khéng cb sda bat hosc thao rdi but.

- Khéng dé bat tiép xuc v6i bui, ban hosc chdt 1éng.

+ Khéng rlia, ngam hodc boi tron bit cla ban. Néu can, hay lau
sach bat bing chit tdy rda nhe trén vai am.

To6i nén bdo quan bit OZEMPIC® nhu thé nao ?

+ Bdo quan but OZEMPICe m&i, chua sd dyng trong td lanh & nhiét
do tif 36°F dén 46°F (2°C dén 8°C).

+ Bdo quan but cla ban trong vong 56 ngay ¢ nhiét do phong
ti 59°F dén 86°F (15°C dén 30°C) hoic trong td lanh tif 36°F dén
46°F (2°C dén 8°C).

+ BUt OZEMPICe ban dang st dung phai dudc vit bo
(vt bd) sau 56 ngay, ngay cad khi vdn con OZEMPICe® trong d6. Ghi
ngay vit bé vao lich cla ban.

+ Khong déng lanh OZEMPICe. Khéng sU dung OZEMPIC® néu né da
bi dong lanh.

+ BGt OZEMPIC® chua sii dung c6 thé dugc sdi dung cho dén ngay hét han
(“EXP") dugc in trén nhan, néu dugc bdo quan trong td lanh.

+ Khi bdo quan trong td lanh, khong bdo quan bat 0ZEMPICe
ngay bén canh bd phan lam mat.

.« pé OZEMPICe tranh xa nhiét va anh sang.

+ Pay ndp but khi khéng sd dung.

« pé OZEMPIC® va tit c3 cac loai thubc xa tam véi cla tré em
nhiing difa tré

pé biét thém théng tin hdy truy cap www.O0ZEMPIC.com
Pugc san xudt bdi:
Novo Nordisk A/S

DK-2880 Tui xach
Pan Mach

pé biét thong tin vé OZEMPICe hay lién he:

Céng ty TNHH Novo Nordisk

Pudng Scudders Mill sé 800

Dong bang, New Jersey 08536

1-888-693-6742

Phién ban: 4

0ZEMPIC® va NovoFinee 1a thudng hiéu da dang ky clGa Novo
Nordisk A/S.

Thong tin BANG SANG CHE: http://novonordisk-us.com/

bénh nhan/san phdm/san phim-bdng sang ché.html

Huéng dan si dung nay da dugc Cuc Quan 1y o

Thuc phém va Dugc phém Hoa Ky chép thuan.

© 2024 Novo Nordisk Bdo luu moi quyén.
US2407ZM@1028 Thang 11 nam 2024

.. ®
novo nordisk
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Huéng dan sd duni

HUGNG DAN SU DUNG + Kiem tra xem ’a ) - Gid bat voi kim hudng )
0ZEMPIC® [oh-ZEM-pick] thudc 0ZEMPICe trong 1én trén.
(semaglutide) tiém, dé su dung dudi da bat cda ban cé trong Nhan va gid ndt liéu cho
Lidu 2 mg subt va khong mau khéng. dén khi bo dém 1liéu
(bt chi cung cép liéu theo mic ting 2 mg) Nhin qua ctfa sb bat. hién thi s6 0.

Néu OZEMPIC®

+ Doc ky hudng dan nay trudc khi si dung bit OZEMPIC® . S6 @ phai thang hang véi

c6 vé duc hoic chia cac kim chi liéu lugng.

+ Khong st dung bit ctia ban néu khéng dugc dao tao ding cach tif hat, khdng sif dung but. Mot giot OZEWPICO s& xuit
nha cung clp dich vy cham séc sdc khée clia ban. Hay dam bao \ J hién & dau kim.

13ng ban biét cach ty tiém béng but trudc khi bdt dau iy mot cay kim méi + Néu khong c6 giot nao xudt hién,
sy déi dai. ay mot cay kim mdi, 13p lai BUdc 2 & trén

va xé phan gidy bén trong. I N
+ Khéng ding chung bat 0ZEMPICe vdi ngudi khac, ngay cd khi Khong gan kim méi vao nhy the hién trong Hinh

kim d& dugc thay. Ban c6 thé 1ay nhidm nghiém trong cho bat tiém cho dén khi ban G'va }:{mh H toi da 6 lan.
ngudi khac hodc bi nhiém trung nghiém trong tu ho. s&n sang tiem ) Neu V:" kh:ng :0 giot
. nao, hay thay kim va
i 2 < 13p lai Budc 2 nhu minh
A Néu ban bi mi hosc thi 1yc kém va khong thé doc dugc bo dém e va i
0a trong Hin va Hinl

liéu trén but, khéng dugc s dung but nay néu khéng céd sy trg 1 13n nda.

gilp. Hay nhd sy trg gilp cla ngudi c6 thi lyc tét, dudc dao tao
dé st dung but OZEMPICe . - Bat dau

Khéng st dung but néu
giot OZEMPIC® van khéng

béng cach kiém tra bt cta ban dé& dam bdo rdng né + Day kim thang vao &t hie
N . ) N N . Xua ien.
chda OZEMPICe, hay xem cac hinh &nh bén dudi de biét cac bo phan :utA ho dén khi Lién hé Novo Nordisk theo
i bt vy ks oay cho dén khi X
khdc nhau cta bat va kim. y s6 1-888-693-6742.
« Bt cla ban 1a bGt tiém dugc nap sdn, dung cho mot bénh nhan, cé chat.

thé quay sé 1iéu. Bat nay chida 8 mg semaglutide va ban chi c6 -

thé chon 1idu 2 mg. M8i but tiém dudc nap sin chda 4 1iéu 2 mg. A Luon dam bao co mot giot xudt hign & dau kim trudc khi ban su

dung bat méi 1an dau tién. Piéu nay dam bio OZEMPICe chay.

BUt cla ban dudc thiét ké dé st dung véi kim dung mot 1an
NovoFinee Plus hoadc NovoFine® cé chiéu dai 1én dén 8 mm.
Néu khéng c6 giot nao xudt hién, ban sé khéng tiém OZEMPICe,

Kim dung mét 14n NovoFine® Plus 32G 4 mm dugc tang kém vdi but
0ZEMPIC® cla ban.

ngay ca khi bo dém 1iéu co thé di chuyén, Piéu nay c6 nghia

« Kim dugc che bang 2 ndp. L o
N N . s P i a 1a kim tiém bi chan hodc bi héng.
+ Ludn s dyng kim mdi cho méi 1an tiém. Ban phdi thao ca hai A ) o L ] ) N ) o
. fu b en tha Mot giot nhd c6 thé con soét lai & dau kim, nhung sé khong
Vat dung ban cin dé tiém OZEMPIC®: nap. Neu ban quén thao dugc tiém.

ca hai ndp, ban s& khéng

- But OZEMPICe liéu 2 mg tién duge bét ky loai

+ kim NovoFine® Plus hodc NovoFine® méi

Chi kiém tra dong chdy cta OZEMPICe trudc 1an tiém dau
PR tién véi mdi but tiém méi.
" iy thudc nao.
+ 1 miéng gac tim cén . )
+ Kéo phan bén ngoai ra .
+ 1 miéng gac hodc bong gon L N L Budc 3.
nap kim. Bing vt né

di.
but va kim. Xem "Vdt bd OZEMPICe da qua sd dung + Xoay bo chon 1liéu cho dén

+ 1 hop dyng vat sdc nhon dé vdt bé OZEMPICe da qua sd dung Chon 1iéu lugng cda ban

but va kim” & cubi hudng dan nay. + Kéo phdn bén trong ra [ b khi bé dém 1iéu ding lai

. ) nép kim va vit né di. = va hién thi lidu dung 2
But OZEMPIC® va kim NovoFine® Plus (vi du) N . .

MOt giot OZEMPIC® mg cda ban.

i bie Lidu Lugng Liku Lugng T N

o R c6 thé xuat hién ¢ dau Pudng dit nét trong bo

clia so qudy tinh tién bd chon . s R o ) R i
kim. Piéu nay la binh dém 1iéu lugng (}) s&
T T thugng, nhung ban van phai “ huéng din ban dén 2 mg.
kiém tra OZEMPIC®
f chady néu ban sl dung but 7
\ J

moi 1in dau tién.

Ngay hét han (EXP) b g setes ) Gen si dung kim méi cho mdi 1an tiém. Didu ndy s& lam gidm Bt (e
¢ mit sau cda nhan but con tré cal nat nguy cd nhi&m bdn, nhiém tring, rdo ri OZEMPIC® va kim bi e
téc dan dén sai lieu.
Chay Pudng nét dut Khéng tai st dung hodc dung chung kim tiém véi ngudi khac.
kiém tra (dung d& hudng din Ban c6 thé lay nhiém bénh nghiém trong cho ngudi khac hodc bi 2mg
bidu tugng 114y ding cda ban) 1lay nhiém bénh nghiém trong ti ho. da chon
Khéng bao gid st dung kim cong hodc bi héng.
Nap but \ .
Budc 2. N N N 2 N
‘ Hee £ ) . A\ Lusn st dung bp dén 1idu va kim chi lidu @& dam bio lidu 2 mg
Lan dau sd dyng cho mbéi cay but m@i: Kiém tra OZEMPICe 85 dudc ch
& dugc chon.
chay . . ~ N
Ban s& nghe thay tiéng “tach” moi khi xoay nat chon 1liéu lugng.
— e 615 * Kiém tra OZEMPIC® Khéng nén cai dat lidu lugng bang cach dém sé tiéng kéu tach ma
o noest o e iay chdy truéc khi tiém £
B B ban nghe thay.
nép kim nép kim Kim tab an ng Y

Chi c6 thé chon 1idu 2 mg bdng bd chon 1lidu. 2 mg phai théng

hang chinh xac véi vach chi liéu dé dam bao ban dung ding liéu.

1an dau tién véi mdi
= bat méi.
é' Néu bt OZEMPICe clia ban da

duge sl dyng, hay chuyen dén Bo chon 1idu thay dbi lidu. Chi c6 bd dém 1idu va con trd

e 1. Bude 3 "Chon Licu dung’. 1idu s& hién thi 2 mg da dugc chon.
Chudn bi bdt cGia ban vdi mét cay kim méi * Xoay nut chon lieu

cho dén khi bo dém lidu lugng &

. . . Ban chi cé thé chon 2 mg cho mdi 1iéu. Khi but cua ban
hién thi biéu tugng kiém tra

chda it hon 2 mg, bd dém liéu s& diung lai trudc khi hién thi
Kiém tra luu lugng 2 mg.

+ Rla tay bang xa phong va

nudc.
N luu lugng ( )=™==
+ Kiém tra tén va nhan mau
biéu tugng

BG chon 1iéu s& kéu tach khac nhau khi xoay vé phia trudc
da chon

trén but dé dam bao but

c6 chda OZEMPICe. hodc phia sau. Khéng dém tiéng tach cta but.

Piéu nay dic biét
quan trong néu ban
ding nhiéu hon 1
loai thuoc.

+ Théo ndp but.




Machine Translated by Google

0ZEMPIC

Con bao nhiéu OZEMPICe ?

+ Pé xem c6 bao nhiéu

Néu OZEMPIC® con trong
but, hay sd dung bd dém
liéu lugng:
Xoay bd chon liéu
cho dén khi bo dém liédu
diing lai.
+ Néu hién thi 2,
it nhat con 2 mg
trong l?L'It cla
ban. Néu bd
dém 1iéu dung lai
trudc 2 mg, khéng
con da 0ZEMPICe cho

liédu day da 1a 2 mg.

Néu lugng OZEMPIC® con lai trong but khéng du

diing s dung. Hay sd dung bat OZEMPIC® m&i .

Budc 4.

Tiém liéu cda ban

Chon vi tri tiém va
lau sach da bang tam
bong téam con.

Dé ché tiém kho trudc
khi tiém thudc (Xem
Hinh K).

+ bua kim vao

vao da cua ban theo chi
dan cda bac si cham séc
stc khée.

+ Hay chic chén ring ban c6 thé

xem b dém liéu lugng.
Khéng dugc ding ngén tay
che 6ng tiém. Diéu nay c6

thé 1am ngiing tiém.

Nhan va gid nat 1iéu cho
dén khi bo dém liéu
hién thi sé 0.

S6 © phai thing hang véi kim

chi lidu lugng. Sau d6, ban c6

thé nghe hodc cam thiy tiéng tach

Tiép tuc nhén nat
lidu trong khi van gidf

kim tiém trong da.

pém 6 giay

trong khi van gidf

nit 1iédu ludng.

Néu kim dudc théo ra
sém hon, ban co thé
thay mét dong OZEMPICe
xudt phat ti diu kim. Néu
diéu nay xay ra, lidu
lugng day di sé& khéng
dugc truyén di.

Théao kim ra khéi da.

Sau d6, ban c6 thé
nha nat 1iéu.

Néu c6 mau & vi tri
tiém, hay an nhe

béng gac hodc béng

gon. Khong cha xat ving
tiem.

B dém
1iéu duing
lai:
con lai 2 mg
. 7
dé dung hét liéu,
' ~
1\1 f W
8
L P

\

A Luon theo doi bo dém 1idu dé dam bdo ban da tiém da

lidu. Gidf nut 1lidu cho dén khi bo dém 1iéu hién thi sé 0.

Lam thé nao d@é xac dinh kim bi téc hodc héng?

« Néu sé o khong xudt hién trén bo dém 1iéu sau khi lién tuc
nhan nat 1iéu, c6 thé ban da su dung kim tiém bi tic hodc
héng.

Néu diéu nay xdy ra, ban chua nhan dugc bat ky OZEMPIC® nao
mac di b dém 1idu da dich chuyén khoi 1iéu ban diu ma ban
da dat.

Lam thé nao dé xt 1y kim bi téc?

Thay kim nhu m6 tad & Budc 5 va 13p lai t&t ca cac budc

bit diu tif Budc 1: “Chudn bi but bing kim méi”.

Khong bao gid cham vao b dém 1liéu khi tiém. Didu nay c6 thé
lam ngiing tiém.
Ban c6 thé thdy mot giot OZEMPICe® § diu kim sau khi tiém.

Didu nay 13 binh thudng va khdng dnh hudng dén 1idu ding cta ban

Budc 5.

Sau khi tiém n

+ C&n than rat kim ra khoi
bat.

¥

Khong day ndp kim
lai dé tranh kim bi dam.

+ Pat kim vao hop dung 'é B

vat sdc nhon ngay

14p tic dé giam nguy cd
kim dam. Xem Vit bd
0ZEMPICe da qua su dung

bat va kim"
bén dusi dé

biét thém thong tin vé
cach vit bd bat va kim

da qua sU dung ding céach.

+ Pay ndp but lai
but cta ban sau méi 1an su
dung dé bdo vé OZEMPIC® khoi

anh sang.

« Néu ban khéng c6 (: i)
hop dung vat sic nhon, .
héay thyc hién phudng
phéap day nép kim bang 1 tay
Can than ludn kim vao
nép kim bén ngoai.
Vit bé kim tiém vao thung
dung vat sic nhon cang

sém cang tét.

s 2

A\ khong bao gis cé géng 14p lai ndp kim bén trong vao kim.
Ban cé thé bi kim dam vao ngudi.
Luén rut kim ra khoi but.
Didu nay sé lam giam nguy cd nhiém ban, nhiém trung, ro ri
OZEMPICe va kim tiém bi téc din dén dung sai liéu.
Néu kim bi tc, ban s& khéng thé tiém OZEMPICe.

Lubn vit bé kim tiém sau méi 1an tiém.

Vit bé bat va kim tiém OZEMPIC® da qua sU dung:

« Pat but va kim OZEMPICe da qua sU dung vao thung dung vat sic
nhon da dugc FDA chép thuén ngay sau khi sd dung.

Néu ban khéng c6 hop dung vat séc nhon dugc FDA chép thuén,
ban cé thé st dung hop dung gia dung:
+ 1am bang nhya chiu lyc + c6
thé déng chit bing nép chéng dam thing, khong dé vat sic
nhon nao cé thé roi ra ngoai - théng
diing va én dinh trong qué trinh
st dung + chéng o ri
+ dan nhan ding cach dé canh bdo vé chat thai nguy hai bén trong
thing chia
« Khi hop dung vat séc nhon cua ban gén déy, ban s& can tuan
theo huéng dan cda cong dong vé cach vit bd hop dung vat sic
nhon ding cach. Cé thé c6 1luat cla tiéu bang hodc dia phudng
vé cach ban nén vit bd kim tiém va éng tiém da qua si dung.

pé biét them théng tin vé vat séc nhon an toan

xii 1y va dé biét théng tin cu thé vé viéc xi ly vat sdc nhon tai
tiéu bang ndi ban sinh séng, hady truy cap trang web cda
FDA tai: http://waw.fda.gov/safesharpsdisposal

+ Khong vut hop dung vat sic nhon da qua sU dung vao thing rac
gia dinh trif khi huéng dan cla cong déng cho phép.
Khong tai ché hop dung vat sdc nhon da qua st dung

clia ban. + Vit bd an toan OZEMPIC® da hét han hoac khéng con s dung
cén thiét.

A Quan trong

+ Nguosi cham soc phai rdt can than khi xd 1y dé da qua sU dung
kim tiém dé ngin ngUa thudng tich do kim tiém vé tinh va ngan
nglia 1ay truyén nhiém tring. *

Khong bao gid su dung éng tiém dé rat OZEMPIC® ra khéi bat cua ban.

+ Ludn mang theo but dy phong va kim méi aé phong trudng hgp bi
mét hodc hu héng.

+ Lubn dé bat va kim xa tam tay ngudi khac, dac biét la tré em.

+ Ludn mang theo bat bén minh. Khéng dé but trong xe hoi hodc noi
nao khac cé thé qua néng hodc qué lanh.

Cham séc but cda ban

+ Khong 1am rdi bt hoic dap bat vao bé mat clng.
Néu ban 1am rdi hoic nghi ngd c6 van dé&, hay thay kim méi
va kiém tra luu 1lugng OZEMPIC® trudc khi tiém.

+ Khéng cb sda bat hosc thao rdi but.

- Khéng dé bat tiép xuc v6i bui, ban hosc chdt 1éng.

+ Khéng rlia, ngam hodc boi tron bit cla ban. Néu can, hay lau
sach bat bing chit tdy rda nhe trén vai am.

To6i nén bdo quan bit OZEMPIC® nhu thé nao ?

+ Bdo quan but OZEMPICe m&i, chua sd dyng trong td lanh & nhiét
do tif 36°F dén 46°F (2°C dén 8°C).

+ Bdo quan but cla ban trong vong 56 ngay ¢ nhiét do phong
ti 59°F dén 86°F (15°C dén 30°C) hoic trong td lanh tif 36°F dén
46°F (2°C dén 8°C).

+ BUt OZEMPICe ban dang st dung phai dudc vit bo
(vt bd) sau 56 ngay, ngay cad khi vdn con OZEMPICe® trong d6. Ghi
ngay vit bé vao lich cla ban.

+ Khong déng lanh OZEMPICe. Khéng sU dung OZEMPIC® néu né da
bi dong lanh.

+ BGt OZEMPIC® chua sii dung c6 thé dugc sdi dung cho dén ngay hét han
(“EXP") dugc in trén nhan, néu dugc bdo quan trong td lanh.

+ Khi bdo quan trong td lanh, khong bdo quan bat 0ZEMPICe
ngay bén canh bd phan lam mat.

.« pé OZEMPICe tranh xa nhiét va anh sang.

+ Pay ndp but khi khéng sd dung.

« pé OZEMPIC® va tit c3 cac loai thubc xa tam véi cla tré em
nhiing difa tré

pé biét thém théng tin hdy truy cap www.O0ZEMPIC.com
Pugc san xudt bdi:
Novo Nordisk A/S

DK-2880 Tui xach
Pan Mach

pé biét thong tin vé OZEMPICe hay lién he:

Céng ty TNHH Novo Nordisk

Pudng Scudders Mill sé 800

Dong bang, New Jersey 08536

1-888-693-6742

Phién ban: 2

0ZEMPIC® va NovoFinee 1a thudng hiéu da dang ky clGa Novo
Nordisk A/S.

Thong tin BANG SANG CHE: http://novonordisk-us.com/

bénh nhan/san phdm/san phim-bdng sang ché.html

Huéng dan si dung nay da dugc Cuc Quan 1y o

Thuc phém va Dugc phém Hoa Ky chép thuan.
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