ISemaquﬁdo

Semaglutido deve ser injetado por via subcut@nea no abddmen, na coxa ou no braco. O local da injecdo pode ser alterado sem
ajuste da dose. Semaglutido ndo deve ser administrado por via intravenosa ou intramuscular.

Se necessdrio, o dia da administracdo semanal pode ser alterado, desde que o periodo de tempo entre as duas doses seja de,
pelo menos, 3 dias (>72 horas). Depois de selecionar um novo dia para administrar a dose, deve-se confinuar a posologia de uma
vez por semana.

Para obter mais informacdes sobre a administragcdo, ver informagdes contidas na bula deste produto.

Posologia do Semaglutido

A dose inicial é de 0,25 mg de Semaglutido uma vez por semana. Apds 4 semanas, a dose deve ser aumentada para 0,5 mg uma
vez por semand. Apds, pelo menos, 4 semanas com uma dose de 0,5 mg uma vez por semanda, a dose pode ser aumentada para
1 mg uma vez por semana para melhorar o controlo glicémico.

Semaglutido 0,25 mg ndo € uma dose de manutencdo. Ndo sdo recomendadas doses semanais superiores a 1 mg.

Quando Semaglutido é adicionado d terapéutica j& existente com metformina e/ou tiazolidinediona, a dose de metformina e/ou
tiazolidinediona j& a ser administrada pode continuar sem alteracdes.

Quando este medicamento é adicionado & terapéutica j& existente com sulfonilureia ou insulina, deve ser tida em consideracdo
uma reducgdo da dose de sulfonilureia ou de insulina, para reduzir o risco de hipoglicemia.

A automonitorizacdo da glicose sanguinea ndo € necessdria para ajustar a dose deste medicamento. Contudo, no inicio do
fratamento com este medicamento em associacdo com uma sulfonilureia ou uma insulina, a automonitorizacdo da glicose
sanguinea poderd ser necessdria para ajustar a dose de sulfonilureia ou de insulina, para reduzir o risco de hipoglicemia.

Dose em falta

Se ndo tiver sido tomada uma dose, a mesma deve ser administrada o mais rapidamente possivel e no prazo de 5 dias apds a
dose em falta. Se tiverem passado mais de 5 dias, a dose em falta deve serignorada e a dose seguinte deve ser administrada no
dia inicialmente previsto. Em qualquer um dos casos, os doentes podem retomar a sua posologia habitual de uma vez por
semana.

Populacdes especiais
Idosos
Ndo é necessdrio qualquer ajuste da dose com base na idade. A experiéncia terapéutica em doentes com idades = 75 anos é

Indicagoes do produto
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dieta e exercicio

Em monoterapia, quando a metformina é considerada inapropriada devido a intoleréncia ou contraindicacdes;
Em adicdo a outros medicamentos para o tratamento da diabetes.

Contra Indicagoes
Hipersensibilidade a substancia ativa.

Efeitos Colaterais



frequentes nos ensaios clinicos foram os distUrbios gastrointestinais, incluindo nduseas (muito frequentes), diarreia (muito
frequentes) e vémitos (frequentes). De um modo geral, estas reagdes foram de gravidade ligeira ou moderada e de curta
duracdo.Lista tabelada de reacdes adversasO Quadro 1 apresenta a lista das reacdes adversas identificadas em todos os ensaios
de fase 3a em doentes com diabetes mellitus tipo 2. As frequéncias das reagdes adversas baseiam-se num grupo de ensaios de
fase 3a, excluindo o ensaio de resultados cardiovasculares (ver texto por baixo do quadro para mais detalhes).As reacdes estdo
apresentadas na lista abaixo por classes de sistemas de érgdos e frequéncia absoluta. As frequéncias sdo definidas como: muito
frequentes: (21/10); frequentes: (=1/100, <1/10); pouco frequentes: (=1/1000, <1/100); raras: (=1/10.000, <1/1000) e muito raras:
(<1/10.000). As reacdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade denfro de cada classe de
frequéncia.Quadro 1. Reacdes adversas de ensaios de fase 3a contfrolados a longo prazo, incluindo o ensaio de resultados
cardiovascularesClasses de sistemas de érgdos segundo a base de dados MedDRAMuito frequentesFrequentesPouco
frequentesRarasDoencas do sistema imunitdrio---Reacdo andfildticaDoencas do metabolismo e da nutricdoHipoglicemiaa
quando utilizado com insulina ou sulfonilureiaHipoglicemiaa quando ufilizado com outros ADOs; Diminuigdo do apetite--Doencas
do sistema nervoso-TonturasDisgeusia-Afeccdes oculares-Complicacdes associadas a retinopatia diabéticab--Cardiopatias--
Aumento da frequéncia cardiaca-Doencas gastrointestinaisNduseas; DiarreiaVomitos; Dor adominal; Distensdo abdominal;
Obstipacdo; Dispepsia; Gastrite; Refluxo gastroesofdgico; Eructacdes; Flatuléncia--Afeccdes hepatobiliares-Colelitiase--
Perturbacdes gerais e alteracdes no local de administragdo-FadigaReacdes no local da injecdo-Exames complementares de
diagnéstico-Lipase aumentada; Amilase aumentada; Peso diminuido--a Hipoglicemia definida como grave (exige a assisténcia
de outra pessoa) ou sinfomdatica em associacdo com uma glicemia <3,1 mmol/l.b As complicacdes associadas a retinopatia
diabética incluem: fotocoagulacdo retiniana, fratamento com fdrmacos intravitreos, hemorragia vitrea, cegueira relacionada
com a diabetes (pouco frequente). Frequéncia baseada no ensaio de resultados cardiovasculares.Ensaio de seguranga e
resultados cardiovasculares de 2 anosNa populacdo de elevado risco cardiovascular, o perfil de reagcdes adversas foi semelhante
a0 que se observou noutros ensaios de fase 3a.Descricdo de reagcdes adversas selecionadasHipoglicemiaNdo foram observados
episdédios de hipoglicemia grave quando o Semaglutido foi utilizado em monoterapia. A hipoglicemia grave foi principalmente
observada quando o Semaglutido foi utilizado com uma sulfonilureia (1,2% dos individuos, 0,03 acontecimentos/doentes ano) ou
insulina (1,5% dos individuos, 0,02 acontecimentos/doentes ano). Poucos episddios (0,1% dos individuos,0,001
acontecimentos/doente ano) foram observados com a administracdo de Semaglutido em associacdo com antidiabéticos orais
diferentes das sulfonilureias.Reacdes adversas gastrointestinaisOcorreram nduseas em 17,0% € 19,9% dos doentes quando tratados
com 0,5 mg e 1 mg de Semaglutido, respetivamente, diarreia em 12,2% e 13,3% e vomitos em 6,4% e 8,4%. A maioria dos
acontecimentos foi de gravidade ligeira a moderada e de curta duracdo. Os acontecimentos levaram a interrupcédo do
fratamento em 3,9% e 5% dos doentes. Os acontecimentos foram comunicados mais frequentemente durante os primeiros meses
de tratamento.Os doentes com baixo peso corporal poderdo sentir mais efeitos secunddrios gastrointestinais quando fratados
com Semaglutido.Complicagdes associadas a retinopatia diabéticaUm ensaio clinico de 2 anos investigou 3297 doentes com
diabetes tipo 2, com elevado risco cardiovascular, longa duragdo da diabetes e glicose sanguinea inadequadamente
controlada. Neste ensaio, ocorreram acontecimentos adjudicados de complicacdes associadas a retinopatia diabética em mais
doentes tratados com Semaglutido (3,0%) comparativamente a placebo (1,8%). Esta situacdo foi observada em doentes a
receber insulina com retinopatia diabética diagnosticada.A diferenca decorrente do tratamento surgiu cedo e persistiu ao longo
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