Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Mounjaro 2,5 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napelnionym
Mounjaro 5 mg, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu poélautomatycznym napelnionym
Mounjaro 7,5 mg, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napelnionym
Mounjaro 10 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napeklnionym
Mounjaro 12,5 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napelnionym
Mounjaro 15 mg, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napelnionym
tirzepatyd

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce Iub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mounjaro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mounjaro
Jak stosowac lek Mounjaro

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Mounjaro

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk =

1. Co to jest lek Mounjaro i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Mounjaro zawiera substancj¢ czynng o nazwie tirzepatyd i stosowany jest w leczeniu 0osob
dorostych z cukrzyca typu 2. Lek Mounjaro obniza stezenie glukozy (cukru) w organizmie tylko
wowczas, gdy jest ono wysokie.

Lek Mounjaro stosowany jest rowniez w leczeniu osob dorostych z otytoscia lub nadwaga (z BMI
wynoszgcym co najmniej 27 kg/m?). Lek Mounjaro wptywa na kontrole apetytu, co moze utatwié
spozywanie mniejszej ilo$ci pokarmu i zmniejszenie masy ciala.

W leczeniu cukrzycy typu 2 lek Mounjaro jest stosowany:

- w monoterapii (indywidualnie), jesli pacjent nie moze przyjmowa¢ metforminy (inny lek
przeciwcukrzycowy);

- z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, jesli ich stosowanie nie wystarcza do zapewnienia
odpowiedniej kontroli ste¢zenia glukozy we krwi. Mogg to by¢ leki przyjmowane doustnie
i (Iub) insulina podawana we wstrzyknieciach.

Lek Mounjaro jest rowniez stosowany w polgczeniu z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi w celu redukc;ji

masy ciata i utrzymania jej pod kontrolg u 0séb dorostych z wartoscia:

- BMI wynoszaca co najmniej 30 kg/m? (otytos¢) lub

- BMI wynoszaca co najmniej 27 kg/m?, ale mniej niz 30 kg/m? (nadwaga) i problemami
zdrowotnymi zwigzanymi z nieprawidlowa masg ciata (takimi jak stan przedcukrzycowy,
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cukrzyca typu 2, wysokie ci$nienie krwi, nieprawidtowe stezenie thuszczéw we krwi, zaburzenia
oddychania podczas snu zwane ,,obturacyjnym bezdechem sennym" albo zawat serca, udar
mozgu lub nieprawidtowosci dotyczace naczyn krwiono$nych w wywiadzie).

BMI (ang. Body Mass Index — wskaznik masy ciata) jest miernikiem okreslajgcym stosunek masy
ciata do wzrostu.

Wazne jest, aby pacjent nadal przestrzegal zalecen dotyczacych diety i wysitku fizycznego
przekazanych przez lekarza, pielggniarke lub farmaceute.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mounjaro

Kiedy nie stosowa¢ leku Mounjaro
- jesli pacjent ma uczulenie na tirzepatyd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Mounjaro nalezy omoéwi¢ to z lekarzem, pielggniarka lub

farmaceutg:

- jesli u pacjenta wystgpuja powazne zaburzenia trawienia pokarmu lub czas pozostawania
pokarmu w zotadku jest wydtuzony (w tym ci¢zkie porazenie zotadka);

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowato zapalenie trzustki, ktére moze powodowac silny,
uporczywy bol brzucha promieniujacy do plecow;

- jesli u pacjenta wystgpuja choroby oczu (retinopatia cukrzycowa lub obrzek plamki zottej);

- jesli z powodu cukrzycy pacjent stosuje pochodne sulfonylomocznika (inne leki
przeciwcukrzycowe) lub insuline, ze wzgledu na mozliwe ryzyko hipoglikemii (matego stezenia
glukozy we krwi). Zeby je ograniczy¢ lekarz moze zmieni¢ dawki wymienionych lekow.

W niektorych przypadkach po rozpoczgciu przyjmowania leku Mounjaro u pacjenta moze dojs¢ do
utraty plyndw/odwodnienia, np. w wyniku wystapienia wymiotow, nudnosci i (lub) biegunki, co moze
doprowadzi¢ do pogorszenia czynnosci nerek. Nalezy unikac ryzyka odwodnienia, pijac duze ilosci
ptynéw. W razie pytan lub watpliwos$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
badano go w tej grupie wiekowe;.

Lek Mounjaro a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Ten lek nie powinien by¢ stosowany w okresie
cigzy, poniewaz nie jest znany jego wptyw na nienarodzone dziecko. W zwigzku z tym zaleca si¢
stosowanie antykoncepcji w czasie przyjmowania tego leku.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy tirzepatyd przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
noworodkow/niemowlat. Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersia, powinna poradzi¢
si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Wspolnie z lekarzem pacjentka powinna podja¢ decyzje,
czy nalezy przerwa¢ karmienie piersig, czy wstrzymac si¢ z przyjmowaniem leku Mounjaro.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Wptyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn jest mato prawdopodobny.
Jednak w przypadku stosowania leku Mounjaro w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika Iub
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insuling moze wystgpi¢ hipoglikemia (mate stezenie cukru we krwi), ktora moze spowodowac
ostabienie zdolno$ci koncentracji. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn w
przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow niskiego stezenia glukozy we krwi, np. bolu gtowy,
sennosci, ostabienia, zawrotow glowy, uczucia glodu, splatania, rozdraznienia, przyspieszenia akcji
serca i potliwosci (patrz punkt 4). Informacje dotyczace zwigkszonego ryzyka wystgpienia niskiego
stezenia glukozy we krwi podano w punkcie 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”. Nalezy zwroci¢ sie
do lekarza prowadzacego w celu uzyskania dodatkowych informacji.

Mounjaro zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Mounjaro

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke przyjmowacd

o Dawka poczatkowa to 2,5 mg raz w tygodniu przez cztery tygodnie.

o Po czterech tygodniach lekarz zwigkszy dawke leku do 5 mg raz w tygodniu. W razie potrzeby
lekarz moze zwickszy¢ dawke leku o kolejne 2,5 mg do 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg Iub 15 mg
podawanych raz w tygodniu. W kazdym przypadku lekarz zaleci przyjmowanie konkretne;j
dawki przez co najmniej 4 tygodnie przed przej$ciem do wyzszej dawki.

Nie nalezy zmienia¢ dawki bez zalecenia lekarza.

Kazdy wstrzykiwacz zawiera jedng dawke leku Mounjaro — 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg lub
15 mg.

Wybor czasu przyjmowania leku Mounjaro

Wstrzykiwacza mozna uzy¢ o dowolnej porze dnia, podczas positku lub niezaleznie od positkow. Jesli
to mozliwe, wstrzykiwacz powinien by¢ uzywany w tym samym dniu kazdego tygodnia. Termin
przyjecia leku Mounjaro mozna latwiej zapamigtac, zaznaczajac dzien wstrzykniecia pierwszej dawki
w kalendarzu lub na pudetku, w ktore wstrzykiwacz byt zapakowany.

W razie potrzeby mozna zmieni¢ dzien tygodnia, w ktorym wstrzykiwany jest lek Mounjaro, o ile
ostatnie wstrzyknig¢cie wykonano co najmniej 3 dni wezesniej. Po wybraniu nowego dnia podawania
leku nalezy kontynuowa¢ dawkowanie raz w tygodniu w nowo wybranym dniu.

Jak podawaé lek Mounjaro we wstrzyknieciach

Lek Mounjaro wstrzykiwany jest podskornie w okolicy brzucha (powtoki brzuszne) co najmniej 5 cm
od pepka, w gorng czgs¢ konczyny dolnej (udo) lub w gorng czgsé ramienia. Wstrzykniecie leku w
g6rng czes¢ ramienia moze wymagac¢ pomocy innej osoby.

W kazdym tygodniu mozna wybra¢ t¢ sama okolice ciata. Lek nalezy jednak wstrzykiwac¢ w roznych
miejscach w obrebie tej okolicy. Jesli pacjent wstrzykuje takze insuling, powinien wybra¢ inne miejsce
jej wstrzykniecia.

Przed zastosowaniem leku Mounjaro nalezy uwaznie przeczytaé ,,Instrukcje¢ uzycia” wstrzykiwacza.
Oznaczanie stezenia glukozy we krwi
W przypadku przyjmowania leku Mounjaro tgcznie z pochodng sulfonylomocznika lub insuling istotne

jest oznaczanie stezenia glukozy we krwi wedhug zalecen lekarza, pielegniarki lub farmaceuty (patrz
punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci™).
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mounjaro

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Mounjaro nalezy niezwlocznie zglosié¢
si¢ do lekarza. Zbyt duza dawka leku moze spowodowaé nadmierne obnizenie st¢zenia glukozy we
krwi (hipoglikemi¢) oraz wywota¢ nudno$ci lub wymioty.

Pominiecie zastosowania leku Mounjaro
W przypadku pominigcia dawki, gdy

o od terminu, w ktéorym powinien by¢ podany lek Mounjaro, uptyne¢to nie wiecej niz 4 dni,
nalezy przyjac lek jak najszybciej. Kolejng dawke nalezy wstrzykna¢ jak zwykle w ustalonym
dniu;

o od terminu, w ktorym powinien by¢ podany lek Mounjaro, uptyneto ponad 4 dni, nalezy

zrezygnowac z przyjecia pominigtej dawki. Kolejng dawke nalezy wstrzykna¢ jak zwykle w
ustalonym dniu;

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki. Minimalny odstep
miedzy dwiema dawkami musi wynosi¢ co najmniej 3 dni.

Przerwanie stosowania leku Mounjaro

Nie nalezy przerywac stosowania leku Mounjaro bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. W przypadku
przerwania stosowania leku Mounjaro u pacjenta z cukrzyca typu 2 stezenie glukozy we krwi moze
wzrosng¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow)

- Zapalenie trzustki (ostre zapalenie trzustki), ktorego objawem moze by¢ silny, uporczywy bol
brzucha promieniujacy do plecow. W przypadku wystapienia takich objawow nalezy
natychmiast zglosic¢ si¢ do lekarza.

Rzadko (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentdw)

- Ciezkie reakcje alergiczne (np. reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy). Nalezy
natychmiast uzyska¢ pomoc lekarska i poinformowac lekarza, jesli wystapia takie objawy, jak
zaburzenia oddychania, szybko narastajacy obrzek warg, jezyka i (lub) gardta z trudnosciami w
potykaniu i szybkie bicie serca.

Pozostale dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

- Mdtosci (nudnosci)

- Biegunka

Te dziatania niepozadane zwykle nie sg ciezkie. Wystepuja najczesciej po rozpoczeciu stosowania

tirzepatydu po raz pierwszy, ale u wigkszosci pacjentdw z czasem ustepuja.

- Hipoglikemia (mate stgzenie glukozy we krwi) wystepuje bardzo czgsto, gdy tirzepatyd
stosowany jest z lekami zawierajagcymi pochodng sulfonylomocznika i (lub) insuling. U 0s6b
przyjmujacych pochodne sulfonylomocznika Iub insuling w leczeniu cukrzycy typu 2, moze by¢
konieczne zmniejszenie dawek tych lekow podczas stosowania tirzepatydu (patrz punkt 2
,»Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”). Do objawow matego stezenia glukozy we krwi mozna
zaliczy¢ bdl glowy, senno$c¢, ostabienie, zawroty gtowy, uczucie glodu, splatanie, rozdraznienie,
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przyspieszenie akcji serca i potliwos¢. Lekarz powinien poinformowac pacjenta, jak nalezy
postepowaé w przypadku niskiego stezenia glukozy we krwi.

Czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)

- Hipoglikemia (mate st¢zenie glukozy we krwi), gdy tirzepatyd stosowany jest w leczeniu
cukrzycy typu 2 jednocze$nie z metforming i inhibitorem kotransportera sodowo-glukozowego
2 (inny lek przeciwcukrzycowy).

- Reakcja alergiczna (nadwrazliwosci) (np. wysypka, swedzenie i wyprysk)

- Zawroty gtowy zglaszane u pacjentow przyjmujgcych lek w celu kontroli masy ciata

- Niskie ci$nienie krwi zgtaszane u pacjentéw przyjmujacych lek w celu kontroli masy ciata

- Ostabienie uczucia gtodu (zmniejszenie apetytu) zgtaszane u pacjentow przyjmujacych lek w
leczeniu cukrzycy typu 2

- Bol brzucha

- Wymioty — zazwyczaj ustgpuja z uptywem czasu

- Niestrawno$¢ (dyspepsja)

- Zaparcie

- Wzdecie brzucha

- Odbijanie si¢

- Gazy (wzdgcia)

- Refluks lub zgaga (zwane takze choroba refluksowa zotadka i przetyku) — choroba
spowodowana przedostaniem si¢ kwasu zotadkowego z zotadka przez przetyk do jamy ustne;j

- Wypadanie wlosow zglaszane u pacjentéw przyjmujacych lek w celu kontroli masy ciata

- Uczucie zmeczenia (znuzenie)

- Odczyny w miejscu wstrzykniecia (np. swedzenie lub zaczerwienienie)

- Szybkie tetno

- Wazrost stezen enzymow trzustkowych (takich jak lipaza i amylaza) we krwi.

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow)

- Hipoglikemia (male stezenie glukozy we krwi), gdy tirzepatyd stosowany jest z metforming w
leczeniu cukrzycy typu 2.

- Kamienie z6lciowe

- Zapalenie pecherzyka zotciowego

- Zmnigjszenie masy ciata zglaszane u pacjentow przyjmujacych lek w leczeniu cukrzycy typu 2

- Bo6l w miejscu wstrzyknigcia

- Wazrost stezenia kalcytoniny we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w Zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Mounjaro

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza i na
pudetku po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (w temperaturze 2°C — 8°C). Nie zamrazaé. NIE UZYWAC, jesli
wstrzykiwacz byt zamrozony.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
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Lek Mounjaro moze by¢ przechowywany poza lodowka w temperaturze ponizej 30°C tgcznie nie
dtuzej niz przez 21 dni, a pdzniej wstrzykiwacz nalezy wyrzucic.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie¢, ze wstrzykiwacz jest uszkodzony lub lek jest metny,
zmienit barwe albo zawiera widoczne czastki state.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mounjaro
SubstanCJq czynng leku jest tirzepatyd.
Mounjaro 2,5 mg: Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 2,5 mg
tirzepatydu w 0,5 ml roztworu (5 mg/ml).
- Mounjaro 5 mg: Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 5 mg tirzepatydu w
0,5 ml roztworu (10 mg/ml).
- Mounjaro 7,5 mg: Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napetlniony zawiera 7,5 mg
tirzepatydu w 0,5 ml roztworu (15 mg/ml).
- Mounjaro 10 mg: Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony zawiera 10 mg tirzepatydu
w 0,5 ml roztworu (20 mg/ml).
- Mounjaro 12,5 mg: Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 12,5 mg
tirzepatydu w 0,5 ml roztworu (25 mg/ml).
- Mounjaro 15 mg: Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony zawiera 15 mg tirzepatydu
w 0,5 ml roztworu (30 mg/ml).

Pozostale sktadniki to disodu wodorofosforan siedmiowodny (E339), sodu chlorek, sodu
wodorotlenek (dodatkowe informacje, patrz punkt 2 ,,Lek Mounjaro zawiera s6d”), kwas solny
stezony i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Mounjaro i co zawiera opakowanie

Lek Mounjaro jest przezroczystym, bezbarwnym do jasnozéttego roztworem do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym.

Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony ma schowang igle, ktora zostanie automatycznie
wprowadzona w skdre po naci$nieciu przycisku do wstrzykiwania. Igla ponownie schowa si¢ we
wstrzykiwaczu po ukonczeniu wstrzyknigcia.

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony zawiera 0,5 ml roztworu.

Wstrzykiwacz pétautomatyczny napekniony jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.
Opakowania zawierajace 2 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione, 4 wstrzykiwacze
potautomatyczne napelnione lub opakowanie zbiorcze zawierajace 12 (3 opakowania po 4 sztuki)
wstrzykiwaczy potautomatycznych napelionych. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢
dostepne w danym kraju.

Podmiot odpowiedzialny
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandia.

Wytwoérca
Eli Lilly Italia S.p.A.,Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino, Firenze (FI), Wtochy
Lilly France, 2, rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

bbarapus

TII "Emu Jlunn Henepnaun" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

Elrada
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 12350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Romainia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250



Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja uzycia

Mounjaro 2,5 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napelnionym
Mounjaro 5 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napelnionym
Mounjaro 7,5 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napelnionym
Mounjaro 10 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu polautomatycznym napelnionym
Mounjaro 12,5 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu polautomatycznym napelmionym
Mounjaro 15 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napelnionym

tirzepatyd

Wazne informacje, z ktérymi nalezy si¢ zapoznaé przed wykonaniem wstrzykniecia leku
Mounjaro.

Nalezy przeczytad te instrukcje uzycia i ulotke dolaczong do opakowania przed uzyciem
wstrzykiwacza polautomatycznego napelnionego (wstrzykiwacza) z lekiem Mounjaro i za
kazdym razem po otrzymaniu nowego wstrzykiwacza. Moga pojawic¢ si¢ w niej nowe informacje.
Informacje te nie zastepuja rozmowy z lekarzem, pielegniarka lub farmaceutg na temat schorzenia lub
stosowanego leczenia.

Nalezy omowic z lekarzem, pielggniarka lub farmaceutg zasady prawidlowego wstrzykiwania leku
Mounjaro.

. Lek Mounjaro jest dostgpny w jednodawkowym wstrzykiwaczu pétautomatycznym
napetnionym.
o Wstrzykiwacz ma schowana igte, ktora zostanie automatycznie wprowadzona w skore po

naci$nigciu przycisku do wstrzykiwania. Igta ponownie schowa si¢ we wstrzykiwaczu po
zakonczeniu wstrzyknigcia.

o Lek Mounjaro jest stosowany raz w tygodniu.

o Nalezy go wstrzykiwac¢ wytacznie podskornie.

. Pacjent lub inna osoba moze wstrzykiwa¢ lek w okolicy brzucha (powtoki brzuszne), w gorna
czg$¢ konczyny dolnej (udo) lub w gorng czgs$¢ ramienia.

. Wstrzykniecie leku w gérng cze$¢ ramienia moze wymagaé pomocy innej osoby.
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Opis czesci

" Fioletowy
Crodé i przycisk do
?)fna wstrzykiwania
& Pierscien blokady
I Wskaznik
L Zablokowane/
Odblokowane
Lek
| \
Przezroczysta
Podstawa podstawa
! konle'c zigla *— Szara zatyczka

podstawy

Przygotowanie do podania leku Mounjaro we wstrzyknieciu

Wyjaé wstrzykiwacz z lodowki.
Nie wyjmowac¢ szarej zatyczki z podstawy, dopoki pacjent nie bedzie gotowy na wstrzyknigcie.

Sprawdzi¢ etykiete o
wstrzykiwacza, aby upewnic

si¢ ze to wlasciwy lek

i dawka, oraz ze nie uptynat

.. . , . yo
termin jego waznosci. Termi [ I
ermin s )
. B . waznosci hod
Obejrzeé wstrzykiwacz, aby |
upewnic si¢ ze nie jest &
uszkodzony.

Upewnic¢ sie, ze lek:

* nie jest zamrozony * jest bezbarwny do jasnozoltego
* nie jest metny * nie zawiera widocznych czastek statych.
Umy¢ rece.

Wybraé miejsce wstrzykniecia

Lekarz, pielggniarka lub farmaceuta mogg pomoc w wyborze najodpowiedniejszego miejsca
wstrzyknigcia.
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Pacjent lub inna osoba moga wstrzyknac¢ lek w okolicy brzucha (powloki
brzuszne) co najmniej 5 cm od pegpka lub w udo.

Inna osoba powinna wstrzykna¢ pacjentowi lek w tylng powierzchni¢ gérnej
cze$ci ramienia.

W kazdym tygodniu nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia (w sposob
rotacyjny).

Mozna wybrac te sama okolice ciata, jednak lek nalezy wstrzykiwa¢ w réznych
miejscach w obrebie tej okolicy.

Krok 1 Wyciagnac szarg zatyczke podstawy
Upewnic¢ sie, ze wstrzykiwacz jest zablokowany.

Nie odblokowywa¢ wstrzykiwacza, dopdoki pacjent nie

oH----a przytozy przezroczystej podstawy do skory i nie bedzie
gotowy na wstrzyknigcie.

Wyciagnaé szarg zatyczke podstawy i wyrzuci€ ja.

s y Preceroceysia podstawa
Nie wolno ponownie zaktada¢ szarej zatyczki podstawy,
Sara N poniewaz mozna w ten sposob uszkodzi¢ igle.
—

proubsiany

Nie dotykac igty.

Krok2  Przylozy¢ do skory przezroczysta podstawe, a nastepnie odblokowa¢é wstrzykiwacz
Przylozy¢ przezroczysta podstawe wstrzykiwacza ptasko do skory w miejscu wstrzyknigcia

Odblokowac, przekrecajac pierscien blokady.
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Krok3  Wecisnaé i przytrzymac nie dluzej niz przez 10 sekund

Weisnaé i przytrzymac fioletowy przycisk do wstrzykiwania.

Zwroci¢ uwage na:
= %)  pierwsze kliknigcie = rozpoczegcie wstrzyknigcia
* drugie kliknigcie = ukonczenie wstrzykniecia

Wstrzyknigcie zostanie ukonczone, kiedy w komorze widoczny bedzie szary ttok.

4 b
I
tet

|

~*— Szary

thok Po wykonaniu wstrzyknigcia nalezy wrzucié¢ zuzyty wstrzykiwacz do pojemnika na odpady

ZA 3 ostre.

Utylizacja zuzytego wstrzykiwacza

. Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ do

pojemnika na ostre odpady lub pozbyc¢ si¢ Joe wi
20 W sposob zalecony przez lekarza,

pielegniarke lub farmaceute. Nie

wyrzucaé wstrzykiwaczy do domowego I

pojemnika na odpadki.

. Wypehionych pojemnikéw na — = 7
ostre przedmioty nie mozna ponownie @
wykorzystywac.

. Nalezy zapytac lekarza,
pielegniarke lub farmaceute jak usungé
leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.

Przechowywanie i obstuga

J Instrukcja przechowywania znajduje si¢ w punkcie 5 ulotki informacyjnej dla pacjenta.

o Wstrzykiwacz zawiera szklane elementy. Nalezy obchodzi¢ si¢ z nim ostroznie. Nie uzywaé w
przypadku upuszczenia wstrzykiwacza na twarde podloze. Wstrzyknigcie wykonaé przy uzyciu
nowego wstrzykiwacza.

Czesto zadawane pytania

Co zrobi¢ w przypadku zauwazenia pecherzykow powietrza we wstrzykiwaczu?
Obecnos¢ pecherzykdw powietrza jest zjawiskiem normalnym.

Co zrobi¢, gdy wstrzykiwacz nie ma temperatury pokojowej?
Nie ma potrzeby ogrzewania wstrzykiwacza do temperatury pokojowe;.

Co zrobi¢ w przypadku odblokowania wstrzykiwacza i wcisniecia fioletowego przycisku do
wstrzykiwania przed wyjeciem szarej zatyczki podstawy?
Nie nalezy wyjmowac szarej zatyczki podstawy. Wyrzuci¢ wstrzykiwacz i wziaé nowy.

Co zrobi¢ w przypadku zauwazenia kropli plynu na koncoéwce igly po wyjeciu szarej zatyczki

podstawy?
Obecnos¢ kropli ptynu na koncodwce igly jest zjawiskiem normalnym. Nie dotykac igly.
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Czy konieczne jest przytrzymywanie wcisnietego przycisku do wstrzykiwania, dopoki
wstrzykniecie nie zostanie zakonczone?

To nie jest konieczne, ale moze utatwi¢ nieruchome przytrzymanie wstrzykiwacza przytozonego do
skory.

Podczas wykonywania wstrzykniecia stychaé bylo wiecej niz 2 kliknigcia — 2 glosne i 1 ciche. Czy
wstrzykniecie zostalo zakonczone?

Niektore osoby moga ustyszec¢ ciche kliknigcie bezposrednio przed drugim glosnym kliknigciem.
Takie jest prawidtowe dziatanie wstrzykiwacza. Nie nalezy odsuwa¢ wstrzykiwacza od skory zanim
nie ustyszy si¢ drugiego glo$nego kliknigcia.

Nie mam pewnosci, czy mdj wstrzykiwacz zadzialal prawidlowo.
Nalezy sprawdzi¢, czy dawka zostala podana. Dawka zostata podana w
prawidlowy sposob, jesli widoczny jest szary tlok. Patrz takze Krok 3 instrukcji.

i1

1 ¥ Szary

1) tlok  Jegli nie wida¢ szarego ttoka, nalezy skontaktowac si¢ z firmg Lilly w celu
pall AN uzyskania dodatkowych instrukcji. Do tego czasu wstrzykiwacz nalezy

e bezpiecznie przechowac, aby unikna¢ przypadkowego zaklucia igla.

Co zrobié, gdy po wstrzyknieciu na powierzchni skéry pojawia si¢ kropla pltynu lub krwi?
Jest to normalne zjawisko. Nalezy ucisna¢ miejsce wstrzyknigcia wacikiem lub gazikiem. Nie pocierac
miejsca wstrzykniecia.

Inne informacje

* Pacjenci majacy zaburzenia widzenia nie powinni uzywa¢ wstrzykiwacza bez pomocy osoby
przeszkolonej w zakresie korzystania ze wstrzykiwacza leku Mounjaro.

Gdzie uzyskaé dodatkowe informacje

. W razie jakichkolwiek pytan lub problemow ze wstrzykiwaczem leku Mounjaro nalezy

skontaktowac si¢ z firmg Lilly albo zwroci¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

Data ostatniej aktualizacji:
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Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Mounjaro 2,5 mg, roztwér do wstrzykiwan w fiolce
Mounjaro 5 mg, roztwér do wstrzykiwan w fiolce
Mounjaro 7,5 mg, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Mounjaro 10 mg, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Mounjaro 12,5 mg, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Mounjaro 15 mg, roztwér do wstrzykiwan w fiolce
tirzepatyd

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mounjaro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mounjaro
Jak stosowac lek Mounjaro

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Mounjaro

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk W=

1. Co to jest lek Mounjaro i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Mounjaro zawiera substancj¢ czynng o nazwie tirzepatyd i stosowany jest w leczeniu 0osob
dorostych z cukrzyca typu 2. Lek Mounjaro obniza stezenie glukozy (cukru) w organizmie tylko
wowczas, gdy jest ono wysokie.

Lek Mounjaro stosowany jest rowniez w leczeniu osob dorostych z otytoscig lub nadwaga (z BMI
wynoszgcym co najmniej 27 kg/m?). Lek Mounjaro wptywa na kontrole apetytu, co moze utatwié
spozywanie mniejszej ilo$ci pokarmu i zmniejszenie masy ciala.

W leczeniu cukrzycy typu 2 lek Mounjaro jest stosowany:

- w monoterapii (indywidualnie), jesli pacjent nie moze przyjmowa¢ metforminy (inny lek
przeciwcukrzycowy);

- z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, jesli ich stosowanie nie wystarcza do zapewnienia
odpowiedniej kontroli ste¢zenia glukozy we krwi. Mogg to by¢ leki przyjmowane doustnie
i (Iub) insulina podawana we wstrzyknieciach.

Lek Mounjaro jest rowniez stosowany w polgczeniu z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi w celu redukc;ji

masy ciata i utrzymania jej pod kontrolg u 0séb dorostych z wartoscia:

- BMI wynoszaca co najmniej 30 kg/m? (otytos¢) lub

- BMI wynoszaca co najmniej 27 kg/m?, ale mniej niz 30 kg/m? (nadwaga) i problemami
zdrowotnymi zwigzanymi z nieprawidlowa masg ciata (takimi jak stan przedcukrzycowy,

161



cukrzyca typu 2, wysokie ci$nienie krwi, nieprawidtowe stezenie thuszczéw we krwi, zaburzenia
oddychania podczas snu zwane ,,obturacyjnym bezdechem sennym" albo zawat serca, udar
mozgu lub nieprawidtowosci dotyczace naczyn krwiono$nych w wywiadzie).

BMI (ang. Body Mass Index — wskaznik masy ciata) jest miernikiem okreslajgcym stosunek masy
ciata do wzrostu.

Wazne jest, aby pacjent nadal przestrzegal zalecen dotyczacych diety i wysitku fizycznego
przekazanych przez lekarza, pielegniarke lub farmaceute.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mounjaro

Kiedy nie stosowa¢ leku Mounjaro
- jesli pacjent ma uczulenie na tirzepatyd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Mounjaro nalezy omoéwi¢ to z lekarzem, pielggniarka lub

farmaceutg:

- jesli u pacjenta wystgpuja powazne zaburzenia trawienia pokarmu lub czas pozostawania
pokarmu w zotadku jest wydtuzony (w tym cig¢zkie porazenie zotadka);

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowato zapalenie trzustki, ktére moze powodowac silny,
uporczywy bol brzucha promieniujacy do plecow;

- jesli u pacjenta wystgpuja choroby oczu (retinopatia cukrzycowa lub obrzek plamki zottej);

- jesli z powodu cukrzycy pacjent stosuje pochodne sulfonylomocznika (inne leki
przeciwcukrzycowe) lub insuline, ze wzgledu na mozliwe ryzyko hipoglikemii (matego stezenia
glukozy we krwi). Zeby je ograniczy¢ lekarz moze zmieni¢ dawki wymienionych lekow.

W niektorych przypadkach po rozpoczgciu przyjmowania leku Mounjaro u pacjenta moze dojs¢ do
utraty ptyndw/odwodnienia, np. w wyniku wystapienia wymiotéw, nudnosci i (lub) biegunki, co moze
doprowadzi¢ do pogorszenia czynnosci nerek. Nalezy unikac ryzyka odwodnienia, pijac duze ilosci
pltynéw. W razie pytan lub watpliwos$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
badano go w tej grupie wiekowe;.

Lek Mounjaro a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Ten lek nie powinien by¢ stosowany w okresie
cigzy, poniewaz nie jest znany jego wptyw na nienarodzone dziecko. W zwigzku z tym zaleca si¢
stosowanie antykoncepcji w czasie przyjmowania tego leku.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy tirzepatyd przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
noworodkow/niemowlat. Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmic piersia, powinna poradzic¢
si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Wspolnie z lekarzem pacjentka powinna podja¢ decyzje,
czy nalezy przerwa¢ karmienie piersig, czy wstrzymac si¢ z przyjmowaniem leku Mounjaro.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Wptyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn jest mato prawdopodobny.
Jednak w przypadku stosowania leku Mounjaro w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika Iub
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insuling moze wystgpi¢ hipoglikemia (mate stezenie cukru we krwi), ktora moze spowodowac
ostabienie zdolno$ci koncentracji. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn w
przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow matego stgzenia glukozy we krwi, np. bolu glowy,
sennosci, ostabienia, zawrotow glowy, uczucia glodu, splatania, rozdraznienia, przyspieszenia akcji
serca i potliwosci (patrz punkt 4). Informacje dotyczace zwigkszonego ryzyka wystapienia matego
stezenia glukozy we krwi podano w punkcie 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznos$ci”. Nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza prowadzacego w celu uzyskania dodatkowych informacji.

Mounjaro zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Mounjaro

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke przyjmowacd

o Dawka poczatkowa to 2,5 mg raz w tygodniu przez cztery tygodnie. Po czterech tygodniach
lekarz zwiekszy dawke leku do 5 mg raz w tygodniu.

o W razie potrzeby lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku o kolejne 2,5 mg do 7,5 mg, 10 mg,
12,5 mg lub 15 mg podawanych raz w tygodniu. W kazdym przypadku lekarz zaleci
przyjmowanie konkretnej dawki przez co najmniej 4 tygodnie przed przejsciem do wyzszej
dawki.

Nie nalezy zmienia¢ dawki bez zalecenia lekarza.
Kazda fiolka zawiera jedna dawke leku Mounjaro — 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg lub 15 mg.

Wybor czasu przyjmowania leku Mounjaro

Lek Mounjaro mozna uzy¢ o dowolnej porze dnia, podczas positku lub niezaleznie od positkow. Jesli
to mozliwe, iniekcja powinna by¢ wykonana w tym samym dniu kazdego tygodnia. Termin przyjecia
leku Mounjaro mozna tatwiej zapamigtac, zaznaczajgc dzien wstrzyknigcia pierwszej dawki w
kalendarzu.

W razie potrzeby mozna zmieni¢ dzien tygodnia, w ktorym wstrzykiwany jest lek Mounjaro, o ile
ostatnie wstrzyknigcie wykonano co najmniej 3 dni wezesniej. Po wybraniu nowego dnia podawania
leku nalezy kontynuowa¢ dawkowanie raz w tygodniu w nowo wybranym dniu.

Jak podawa¢ lek Mounjaro we wstrzyknieciach

Lek Mounjaro nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Przed rozpoczeciem stosowania
leku Mounjaro nalezy zawsze uwaznie przeczyta¢ ponizsza ,,Instrukcje uzycia”, a razie watpliwosci
jak prawidtowo wstrzykiwac lek Mounjaro nalezy zwrocic si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Lek Mounjaro wstrzykiwany jest podskornie w okolicy brzucha (powtoki brzuszne), w gorng czegsé
konczyny dolnej (udo) lub w goérng czgs¢ ramienia. Wstrzykniecie leku w gorna czgs$¢ ramienia moze
wymaga¢ pomocy innej osoby. Nie nalezy wstrzykiwac leku Mounjaro bezposrednio do zyty,
poniewaz spowoduje to zmiang jego dziatania.

W kazdym tygodniu mozna wybra¢ t¢ sama okolice ciata. Lek nalezy jednak wstrzykiwa¢ w réznych
miejscach w obrebie tej okolicy. Jesli pacjent wstrzykuje takze insuling, powinien wybra¢ inne miejsce
jej wstrzykniecia. Pacjenci niewidomi lub niedowidzacy bedg potrzebowali pomocy innej osoby, ktora
wykona wstrzykniecie.
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Instrukcja uzycia

1.  Najpierw umy¢ r¢ce wodg z mydtem.

2. Sprawdzi¢, czy lek Mounjaro w fiolce jest przezroczysty i bezbarwny do jasnozoltego. Nie
uzywad, jesli jest zamrozony, metny lub zawiera czastki state.

3.  Zdjac¢ plastikowa nasadke ochronng z fiolki, ale nie wyjmowac¢ korka. Przeczysci¢ korek na
fiolce wacikiem i przygotowac nowg strzykawke. Nie udostepniaé¢ ani nie uzywa¢ ponownie
igly lub strzykawki.

4.  Pobra¢ do strzykawki niewielka ilos¢ powietrza. Wbi¢ iglte w gumowy korek na gorze fiolki z
lekiem Mounjaro i wstrzyknaé powietrze do fiolki.

5. Odwrdcic fiolke z lekiem Mounjaro i strzykawka do gory dnem i powoli odciagna¢ ttok
strzykawki w dol, aby pobrac z fiolki caty roztwor leku Mounjaro. Fiolka jest tak napetniona,
aby umozliwi¢ podanie pojedynczej dawki 0,5 ml leku Mounjaro.

6.  Jesli w strzykawce znajduja si¢ pecherzyki powietrza, nalezy delikatnie opukaé strzykawke
kilka razy, aby wszystkie pecherzyki powietrza uniosty si¢ do gory. Powoli naciska¢ ttok do
gory, az w strzykawce nie bedzie juz powietrza.

7 Wyjacé strzykawke z korka fiolki.

8. Przed wykonaniem wstrzykniecia nalezy oczys$ci¢ skorg.

9.  Delikatnie zebra¢ i przytrzymac fald skory w miejscu wstrzyknigcia.

10.  Wstrzykng¢ lek pod skorg zgodnie z otrzymang instrukcjg. Wstrzyknac caty roztwor ze
strzykawki, aby otrzymac¢ pelng dawke. Po wykonaniu wstrzykniecia igla powinna pozosta¢ pod
skora przez 5 sekund, aby upewnic sig, ze podano pelna dawke.

11.  Wyjac igle ze skory.

12.  Fiolke, zuzyta igle 1 strzykawke nalezy wyrzuci¢ natychmiast po kazdym wstrzyknieciu do
pojemnika odpornego na przebicie lub zgodnie z zaleceniami lekarza, pielggniarki lub
farmaceuty.

Oznaczanie steZenia glukozy we krwi

W przypadku przyjmowania leku Mounjaro tacznie z pochodna sulfonylomocznika lub insuling istotne
jest oznaczanie stgzenia glukozy we krwi wedtug zalecen lekarza, pielegniarki lub farmaceuty (patrz
punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mounjaro

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Mounjaro nalezy niezwlocznie zgtosi¢
si¢ do lekarza. Zbyt duza dawka leku moze spowodowaé nadmierne obnizenie stg¢zenia glukozy we
krwi (hipoglikemi¢) oraz wywota¢ nudnosci lub wymioty.

Pominie¢cie zastosowania leku Mounjaro
W przypadku pominigcia dawki, gdy

. od terminu, w ktérym powinien by¢ podany lek Mounjaro, uptyneto nie wiecej niz 4 dni,
nalezy przyjac lek jak najszybciej. Kolejng dawke nalezy wstrzyknaé jak zwykle w ustalonym
dniu;

. od terminu, w ktorym powinien by¢ podany lek Mounjaro, uptyneto ponad 4 dni, nalezy

zrezygnowac z przyjecia pominigtej dawki. Kolejng dawke nalezy wstrzykna¢ jak zwykle w
ustalonym dniu.

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki. Minimalny odstep
mig¢dzy dwiema dawkami musi wynosi¢ co najmniej 3 dni.

Przerwanie stosowania leku Mounjaro

Nie nalezy przerywac stosowania leku Mounjaro bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. W przypadku
przerwania stosowania leku Mounjaro u pacjenta z cukrzyca typu 2 stezenie glukozy we krwi moze
wzrosnac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow)

- Zapalenie trzustki (ostre zapalenie trzustki), ktérego objawem moze by¢ silny, uporczywy bol
brzucha promieniujacy do plecow. W przypadku wystapienia takich objawdw nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Rzadko (mogg wystepowac nie czgsciej niz u 1 na 1000 pacjentow)

- Cigzkie reakcje alergiczne (np. reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy). Nalezy
natychmiast uzyska¢ pomoc lekarskg i poinformowac lekarza, jesli wystapia takie objawy, jak
zaburzenia oddychania, szybko narastajacy obrzek warg, jezyka i (lub) gardta z trudno$ciami w
potykaniu i szybkie bicie serca.

Pozostale dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

- Mdtosci (nudnosci)

- Biegunka

Te dziatania niepozadane zwykle nie sa ciezkie. Wystepuja najczesciej po rozpoczeciu stosowania

tirzepatydu, ale u wigkszo$ci pacjentdOw z czasem ustepuja.

- Hipoglikemia (male stezenie glukozy we krwi) wystepuje bardzo czesto, gdy tirzepatyd
stosowany jest z lekami zawierajagcymi pochodna sulfonylomocznika i (lub) insuling. U 0s6b
przyjmujacych pochodne sulfonylomocznika lub insuling w leczeniu cukrzycy typu 2, moze by¢
konieczne zmniejszenie dawek tych lekow podczas stosowania tirzepatydu (patrz punkt 2
,»Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”). Do objawow matego stezenia glukozy we krwi mozna
zaliczy¢ bol glowy, senno$¢, ostabienie, zawroty gtowy, uczucie glodu, splatanie, rozdraznienie,
przyspieszenie akcji serca i potliwos¢. Lekarz powinien poinformowac pacjenta, jak nalezy
postgpowac w przypadku matego stgzenia glukozy we krwi.

Czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)

- Hipoglikemia (mate stezenie glukozy we krwi), gdy tirzepatyd stosowany jest w leczeniu
cukrzycy typu 2 jednoczesnie z metforming i inhibitorem kotransportera sodowo-glukozowego
2 (inny lek przeciwcukrzycowy)

- Reakcja alergiczna (nadwrazliwos$ci) (np. wysypka, swedzenie i wyprysk)

- Zawroty glowy zglaszane u pacjentow przyjmujacych lek w celu kontroli masy ciata

- Niskie ci$nienie krwi zglaszane u pacjentdw przyjmujacych lek w celu kontroli masy ciata

- Oslabienie uczucia gltodu (zmniejszenie apetytu) zgtaszane u pacjentow przyjmujacych lek w
leczeniu cukrzycy typu 2

- Bol brzucha

- Wymioty — zazwyczaj ustepujg z uptywem czasu

- Niestrawno$¢ (dyspepsja)

- Zaparcie

- Wzdecie brzucha

- Odbijanie si¢

- Gazy (wzdecia)

- Refluks lub zgaga (zwane takze chorobg refluksowa zotadka i przetyku) — choroba
spowodowana przedostaniem si¢ kwasu zotagdkowego z Zotgdka przez przetyk do jamy ustnej

- Wypadanie wlosow zglaszane u pacjentow przyjmujacych lek w celu kontroli masy ciata

- Uczucie zmeczenia (znuzenie)

- Odczyny w miejscu wstrzykniecia (np. swedzenie lub zaczerwienienie)

- Szybkie tetno

- Wzrost stezen enzymow trzustkowych (takich jak lipaza i amylaza) we krwi.
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Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czgdciej niz u 1 na 100 pacjentdw)

- Hipoglikemia (mate st¢zenie glukozy we krwi), gdy tirzepatyd stosowany jest z metforming w
leczeniu cukrzycy typu 2.

- Kamienie z6lciowe

- Zapalenie pecherzyka zotciowego

- Zmniejszenie masy ciata zglaszane u pacjentow przyjmujacych lek w leczeniu cukrzycy typu 2

- Bol w miejscu wstrzyknigcia

- Wazrost stezenia kalcytoniny we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w Zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Mounjaro
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki i na pudetku
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (w temperaturze 2 °C — 8 °C). Nie zamraza¢. NIE UZYWAC, jesli fiolka
bylta zamrozona.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lek Mounjaro moze by¢ przechowywany poza lodowka w temperaturze ponizej 30 °C Iacznie nie
dluzej niz przez 21 dni, a pdzniej fiolke nalezy wyrzucic.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig¢, ze fiolka, ostonka Iub korek sg uszkodzone lub lek jest
metny, zmienit barwe albo zawiera widoczne czastki state.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mounjaro
Substancja czynna leku jest tirzepatyd.
- Mounjaro 2,5 mg: Kazda fiolka zawiera 2,5 mg tirzepatydu w 0,5 ml roztworu (5 mg/ml).
- Mounjaro 5 mg: Kazda fiolka zawiera 5 mg tirzepatydu w 0,5 ml roztworu (10 mg/ml).
- Mounjaro 7,5 mg: Kazda fiolka zawiera 7,5 mg tirzepatydu w 0,5 ml roztworu (15 mg/ml).
- Mounjaro 10 mg: Kazda fiolka zawiera 10 mg tirzepatydu w 0,5 ml roztworu (20 mg/ml).
- Mounjaro 12,5 mg: Kazda fiolka zawiera 12,5 mg tirzepatydu w 0,5 ml roztworu (25 mg/ml).
- Mounjaro 15 mg: Kazda fiolka zawiera 15 mg tirzepatydu w 0,5 ml roztworu (30 mg/ml).

Pozostate sktadniki to disodu wodorofosforan siedmiowodny (E339), sodu chlorek, sodu

wodorotlenek (dodatkowe informacje, patrz punkt 2 ,,L.ek Mounjaro zawiera s6d”), kwas solny
stezony i woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada lek Mounjaro i co zawiera opakowanie

Lek Mounjaro jest przezroczystym, bezbarwnym do jasnozottego roztworem do wstrzykiwan w fiolce.
Kazda fiolka zawiera 0,5 ml roztworu.

Fiolka jest przeznaczona tylko do jednorazowego uzycia.

Opakowania zawierajace 1 fiolke, 4 fiolki, 12 fiolek, opakowanie zbiorcze zawierajace

4 (4 opakowania po 1) fiolki lub opakowanie zbiorcze zawierajgce 12 (12 opakowan po 1) fiolek. Nie
wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢ dostepne w danym kraju.

Igty i strzykawka nie sg dotaczone do tego opakowania.

Podmiot odpowiedzialny
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandia.

Wytwoérca
Eli Lilly Italia S.p.A.,Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino, Firenze (FI), Wtochy
Lilly S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madryt, Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E)\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
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Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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Roménia
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377


http://www.ema.europa.eu/

Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Mounjaro 2,5 mg/dawke KwikPen, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
polautomatycznym napelnionym
Mounjaro 5 mg/dawke KwikPen, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym
napekionym
Mounjaro 7,5 mg/dawke KwikPen, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
pélautomatycznym napelnionym
Mounjaro 10 mg/dawke KwikPen, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
polautomatycznym napelnionym
Mounjaro 12,5 mg/dawke KwikPen, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
potautomatycznym napelnionym
Mounjaro 15 mg/dawke KwikPen, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
polautomatycznym napelnionym
tirzepatyd

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mounjaro KwikPen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mounjaro KwikPen
Jak stosowac lek Mounjaro KwikPen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Mounjaro KwikPen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Mounjaro KwikPen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Mounjaro zawiera substancje czynng o nazwie tirzepatyd i stosowany jest w leczeniu 0sob
dorostych z cukrzyca typu 2. Lek Mounjaro obniza st¢zenie glukozy (cukru) w organizmie tylko
wowczas, gdy jest ono wysokie.

Lek Mounjaro stosowany jest rowniez w leczeniu oséb dorostych z otytoscig lub nadwaga (z BMI
wynoszgcym co najmniej 27 kg/m?). Lek Mounjaro wptywa na kontrole apetytu, co moze utatwié
spozywanie mniejszej ilosci pokarmu i zmniejszenie masy ciala.

W leczeniu cukrzycy typu 2 lek Mounjaro jest stosowany:

- w monoterapii (indywidualnie), jesli pacjent nie moze przyjmowa¢ metforminy (inny lek
przeciwcukrzycowy);

- z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, jesli ich stosowanie nie wystarcza do zapewnienia
odpowiedniej kontroli st¢zenia glukozy we krwi. Moga to by¢ leki przyjmowane doustnie
i (Iub) insulina podawana we wstrzyknigciach.
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Lek Mounjaro jest rowniez stosowany w polgczeniu z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi w celu redukcji

masy ciala i utrzymania jej pod kontrola u osob dorostych z wartoscia:

- BMI wynoszaca co najmniej 30 kg/m? (otylos¢) lub

- BMI wynoszaca co najmniej 27 kg/m?, ale mniej niz 30 kg/m? (nadwaga) i problemami
zdrowotnymi zwigzanymi z nieprawidtowa masg ciala (takimi jak stan przedcukrzycowy,
cukrzyca typu 2, wysokie ci$nienie krwi, nieprawidtowe stezenie thuszczéw we krwi, zaburzenia
oddychania podczas snu zwane ,,obturacyjnym bezdechem sennym" albo zawat serca, udar
mozgu lub nieprawidtowosci dotyczace naczyn krwiono$nych w wywiadzie).

BMI (ang. Body Mass Index — wskaznik masy ciata) jest miernikiem okreslajgcym stosunek masy
ciala do wzrostu.

Wazne jest, aby pacjent nadal przestrzegat zalecen dotyczacych diety i wysitku fizycznego
przekazanych przez lekarza, pielegniarke lub farmaceute.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mounjaro KwikPen

Kiedy nie stosowac leku Mounjaro KwikPen
- jesli pacjent ma uczulenie na tirzepatyd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Mounjaro nalezy omowi¢ to z lekarzem, pielggniarka lub

farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystgpuja powazne zaburzenia trawienia pokarmu lub czas pozostawania
pokarmu w zotadku jest wydluzony (w tym cigzkie porazenie zotadka);

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowato zapalenie trzustki, ktére moze powodowac silny,
uporczywy bol brzucha promieniujacy do plecéw;

- jesli u pacjenta wystgpuja choroby oczu (retinopatia cukrzycowa lub obrzek plamki zottej);

- jesli z powodu cukrzycy pacjent stosuje pochodne sulfonylomocznika (inne leki
przeciwcukrzycowe) lub insuling, ze wzglgdu na mozliwe ryzyko hipoglikemii (matego st¢zenia
glukozy we krwi). Zeby je ograniczy¢ lekarz moze zmieni¢ dawki wymienionych lekow.

W niektorych przypadkach po rozpoczeciu przyjmowania leku Mounjaro u pacjenta moze dojs¢ do
utraty ptynéw/odwodnienia, np. w wyniku wystgpienia wymiotow, nudnosci i (lub) biegunki, co moze
doprowadzi¢ do pogorszenia czynnos$ci nerek. Nalezy unika¢ ryzyka odwodnienia, pijac duze ilosci
pltynéw. W razie pytan lub watpliwos$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
badano go w tej grupie wickowe;.

Lek Mounjaro a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Ten lek nie powinien by¢ stosowany w okresie
cigzy, poniewaz nie jest znany jego wptyw na nienarodzone dziecko. W zwigzku z tym zaleca si¢
stosowanie antykoncepcji w czasie przyjmowania tego leku.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy tirzepatyd przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
noworodkow/niemowlat. Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmic piersia, powinna poradzi¢
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si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Wspolnie z lekarzem pacjentka powinna podjaé decyzje,
czy nalezy przerwac karmienie piersia, czy wstrzymac si¢ z przyjmowaniem leku Mounjaro.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Wplyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn jest mato prawdopodobny.
Jednak w przypadku stosowania leku Mounjaro w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika Iub
insuling moze wystapi¢ hipoglikemia (mate stezenie cukru we krwi), ktora moze spowodowac
ostabienie zdolno$ci koncentracji. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn w
przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow niskiego stezenia glukozy we krwi, np. bolu glowy,
sennosci, ostabienia, zawrotow gtowy, uczucia glodu, splatania, rozdraznienia, przyspieszenia akcji
serca i potliwosci (patrz punkt 4). Informacje dotyczace zwigkszonego ryzyka wystapienia niskiego
stezenia glukozy we krwi podano w punkcie 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznos$ci”. Nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza prowadzacego w celu uzyskania dodatkowych informacji.

Mounjaro KwikPen zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Mounjaro KwikPen zawiera alkohol benzylowy

Ten lek zawiera 5,4 mg alkoholu benzylowego w kazdej dawce 0,6 ml. Alkohol benzylowy moze
powodowac reakcje alergiczne. Alkohol benzylowy moze spowodowac tagodne miejscowe
podraznienie.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersia albo osoby z chorobami nerek lub watroby powinny poradzi¢ si¢
lekarza, pielggniarki lub farmaceuty, poniewaz duze ilosci alkoholu benzylowego moga gromadzi¢ si¢
w organizmie i powodowac¢ dzialania niepozadane (nazywane ,,kwasica metaboliczna").

3. Jak stosowa¢ lek Mounjaro KwikPen

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke przyjmowa¢é

o Dawka poczatkowa to 2,5 mg raz w tygodniu przez cztery tygodnie. Po czterech tygodniach
lekarz zwigkszy dawke leku do 5 mg raz w tygodniu.

o W razie potrzeby lekarz moze zwickszy¢ dawke leku o kolejne 2,5 mg do 7,5 mg, 10 mg,
12,5 mg lub 15 mg podawanych raz w tygodniu. W kazdym przypadku lekarz zaleci
przyjmowanie konkretnej dawki przez co najmniej 4 tygodnie przed przej$ciem do wyzszej
dawki.

Nie nalezy zmienia¢ dawki bez zalecenia lekarza.

Wybér czasu przyjmowania leku Mounjaro

Wstrzykiwacza mozna uzy¢ o dowolnej porze dnia, podczas positku lub niezaleznie od positkdéw. Jesli
to mozliwe, wstrzykiwacz powinien by¢ uzywany w tym samym dniu kazdego tygodnia. Termin
przyjecia leku Mounjaro mozna tatwiej zapamigta¢, zaznaczajac go w kalendarzu.

W razie potrzeby mozna zmieni¢ dzien tygodnia, w ktorym wstrzykiwany jest lek Mounjaro, o ile
ostatnie wstrzyknigcie wykonano co najmniej 3 dni wezes$niej. Po wybraniu nowego dnia podawania
leku nalezy kontynuowa¢ dawkowanie raz w tygodniu w nowo wybranym dniu.

Jak podawaé lek Mounjaro KwikPen we wstrzyknieciach

Lek Mounjaro wstrzykiwany jest podskornie w okolicy brzucha (powtoki brzuszne) co najmniej 5 cm
od pepka, w gorng czgs¢ konczyny dolnej (udo) lub w gorng czgsé ramienia. Wstrzykniecie leku w
gbrna czg¢$¢ ramienia moze wymagaé pomocy innej osoby.
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W kazdym tygodniu mozna wybra¢ t¢ samg okolicg ciata. Lek nalezy jednak wstrzykiwac¢ w réznych
miejscach w obrebie tej okolicy. Jesli pacjent wstrzykuje takze insuling, powinien wybraé¢ inne miejsce
jej wstrzyknigcia.

Przed zastosowaniem leku Mounjaro KwikPen nalezy uwaznie przeczytac ,,Instrukcje uzycia”
wstrzykiwacza.

Oznaczanie stezenia glukozy we krwi

W przypadku przyjmowania leku Mounjaro tacznie z pochodng sulfonylomocznika lub insuling istotne
jest oznaczanie stezenia glukozy we krwi wedtug zalecen lekarza, pielegniarki lub farmaceuty (patrz
punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mounjaro

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Mounjaro nalezy niezwtocznie zgtosi¢
si¢ do lekarza. Zbyt duza dawka leku moze spowodowaé¢ nadmierne obnizenie st¢zenia glukozy we
krwi (hipoglikemi¢) oraz wywota¢ nudnosci lub wymioty.

Pominie¢cie zastosowania leku Mounjaro
W przypadku pominigcia dawki, gdy

o od terminu, w ktérym powinien by¢ podany lek Mounjaro, uptyneto nie wiecej niz 4 dni,
nalezy przyjac lek jak najszybciej. Kolejng dawke nalezy wstrzykna¢ jak zwykle w ustalonym
dniu;

o od terminu, w ktérym powinien by¢ podany lek Mounjaro, uptyneto ponad 4 dni, nalezy

zrezygnowac z przyjecia pominietej dawki. Kolejnag dawke nalezy wstrzykna¢ jak zwykle w
ustalonym dniu;

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Minimalny odstep
migdzy dwiema dawkami musi wynosi¢ co najmniej 3 dni.

Przerwanie stosowania leku Mounjaro

Nie nalezy przerywac stosowania leku Mounjaro bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. W przypadku
przerwania stosowania leku Mounjaro u pacjenta z cukrzycg typu 2 stezenie glukozy we krwi moze
wzrosnac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoséci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow)

- Zapalenie trzustki (ostre zapalenie trzustki), ktorego objawem moze by¢ silny, uporczywy bol
brzucha promieniujacy do plecow. W przypadku wystgpienia takich objawow nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Rzadko (mogg wystepowac nie czgsciej niz u 1 na 1000 pacjentow)

- Ciezkie reakcje alergiczne (np. reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy). Nalezy
natychmiast uzyska¢ pomoc lekarskg i poinformowac¢ lekarza, jesli wystgpia takie objawy, jak
zaburzenia oddychania, szybko narastajacy obrzek warg, jezyka i (lub) gardia z trudno$ciami w
polykaniu i szybkie bicie serca.
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Pozostale dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

- Mdlosci (nudnosci)

- Biegunka

Te dziatania niepozadane zwykle nie sg ciezkie. Wystepuja najczesciej po rozpoczeciu stosowania

tirzepatydu po raz pierwszy, ale u wigkszos$ci pacjentéw z czasem ustepuja.

- Hipoglikemia (mate st¢zenie glukozy we krwi) wystepuje bardzo czgsto, gdy tirzepatyd
stosowany jest z lekami zawierajagcymi pochodng sulfonylomocznika i (lub) insuling. U 0s6b
przyjmujacych pochodne sulfonylomocznika lub insuling w leczeniu cukrzycy typu 2, moze by¢
konieczne zmniejszenie dawek tych lekow podczas stosowania tirzepatydu (patrz punkt 2
,»Ostrzezenia 1 $rodki ostrozno$ci”). Do objawow matego stezenia glukozy we krwi mozna
zaliczy¢ bol glowy, senno$¢, ostabienie, zawroty glowy, uczucie glodu, splatanie, rozdraznienie,
przyspieszenie akcji serca i potliwos¢. Lekarz powinien poinformowac pacjenta, jak nalezy
postegpowaé w przypadku niskiego stezenia glukozy we krwi.

Czesto (moga wystepowac nie czgséciej niz u 1 na 10 pacjentow)

- Hipoglikemia (mate stezenie glukozy we krwi), gdy tirzepatyd stosowany jest w leczeniu
cukrzycy typu 2 jednoczesnie z metforming i inhibitorem kotransportera sodowo-glukozowego
2 (inny lek przeciwcukrzycowy).

- Reakcja alergiczna (nadwrazliwosci) (np. wysypka, swedzenie i wyprysk)

- Zawroty gtowy zglaszane u pacjentow przyjmujacych lek w celu kontroli masy ciata

- Niskie ci$nienie krwi zglaszane u pacjentow przyjmujacych lek w celu kontroli masy ciata

- Ostabienie uczucia gltodu (zmniejszenie apetytu) zgtaszane u pacjentow przyjmujacych lek w
leczeniu cukrzycy typu 2

- Bol brzucha

- Wymioty — zazwyczaj ustepuja z uplywem czasu

- Niestrawno$¢ (dyspepsja)

- Zaparcie

- Wzdgcie brzucha

- Odbijanie si¢

- Gazy (wzdgcia)

- Refluks lub zgaga (zwane takze chorobg refluksowa zotadka i przeltyku) — choroba
spowodowana przedostaniem si¢ kwasu zotagdkowego z zotadka przez przetyk do jamy ustnej

- Wypadanie wloséw zglaszane u pacjentéw przyjmujacych lek w celu kontroli masy ciata

- Uczucie zmeczenia (znuzenie)

- Odczyny w miejscu wstrzykniecia (np. swedzenie lub zaczerwienienie)

- Szybkie tetno

- Wazrost stgzen enzymow trzustkowych (takich jak lipaza i amylaza) we krwi.

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)

- Hipoglikemia (mate st¢zenie glukozy we krwi), gdy tirzepatyd stosowany jest z metforming w
leczeniu cukrzycy typu 2.

- Kamienie z6tciowe

- Zapalenie pecherzyka zotciowego

- Zmniejszenie masy ciata zglaszane u pacjentow przyjmujacych lek w celu leczenia cukrzycy
typu 2

- Bo6l w miejscu wstrzyknigcia

- Wzrost stezenia kalcytoniny we krwi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w Zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5.

Jak przechowywacé lek Mounjaro KwikPen

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza i na
pudetku po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (w temperaturze 2°C — 8°C). Nie zamrazaé. NIE UZYWAC, jesli
wstrzykiwacz byt zamrozony.

Lek Mounjaro KwikPen moze by¢ przechowywany poza lodowka w temperaturze ponizej 30°C nie
dluzej niz przez 30 dni po pierwszym uzyciu, a pdzniej wstrzykiwacz nalezy wyrzucic.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢, ze wstrzykiwacz jest uszkodzony lub lek jest metny,
zmienit barwe albo zawiera widoczne czastki state.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mounjaro KwikPen
SubstanCJq czynng leku jest tirzepatyd.

Mounjaro 2,5 mg/dawke Kwikpen: Kazda dawka zawiera 2,5 mg tirzepatydu w 0,6 ml roztworu.
Kazdy wielodawkowy wstrzykiwacz pétautomatyczny napetlniony zawiera 10 mg tirzepatydu

w 2,4 ml (4,17 mg/ml). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 2,5 mg.

Mounjaro 5 mg/dawke Kwikpen: Kazda dawka zawiera 5 mg tirzepatydu w 0,6 ml roztworu.
Kazdy wielodawkowy wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony zawiera 20 mg tirzepatydu

w 2,4 ml (8,33 mg/ml). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 5 mg.

Mounjaro 7,5 mg/dawke Kwikpen: Kazda dawka zawiera 7,5 mg tirzepatydu w 0,6 ml roztworu.
Kazdy wielodawkowy wstrzykiwacz pdtautomatyczny napetniony zawiera 30 mg tirzepatydu

w 2,4 ml (12,5 mg/ml). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 7,5 mg.

Mounjaro 10 mg/dawke Kwikpen: Kazda dawka zawiera 10 mg tirzepatydu w 0,6 ml roztworu.
Kazdy wielodawkowy wstrzykiwacz pdtautomatyczny napetniony zawiera 40 mg tirzepatydu

w 2,4 ml (16,7 mg/ml). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 10 mg.

Mounjaro 12,5 mg/dawke Kwikpen: Kazda dawka zawiera 12,5 mg tirzepatydu w 0,6 ml
roztworu. Kazdy wielodawkowy wstrzykiwacz potautomatyczny napeiony zawiera 50 mg
tirzepatydu w 2,4 ml (20,8 mg/ml). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 12,5 mg.
Mounjaro 15 mg/dawke Kwikpen: Kazda dawka zawiera 15 mg tirzepatydu w 0,6 ml roztworu.
Kazdy wiclodawkowy wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony zawiera 60 mg tirzepatydu

w 2,4 ml (25 mg/ml). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 15 mg.

Pozostate sktadniki to disodu wodorofosforan siedmiowodny (E339), alkohol benzylowy (E1519)
(dodatkowe informacje, patrz punkt 2 ,,Lek Mounjaro KwikPen zawiera alkohol benzylowy”),
glicerol, fenol, sodu chlorek, sodu wodorotlenek (dodatkowe informacje, patrz punkt 2 ,,L.ek Mounjaro
zawiera s0d”), kwas solny ste¢zony i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Mounjaro i co zawiera opakowanie
Lek Mounjaro jest przezroczystym, bezbarwnym do jasnozoéttego roztworem do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu potautomatycznym napelionym (KwikPen).

Kazdy wstrzykiwacz KwikPen zawiera 2,4 ml roztworu do wstrzykiwan (4 dawki po 0,6 ml) oraz
nadwyzke wymagang do przygotowania wstrzykiwacza. Igly nie sa dofaczone.

Opakowania zawierajace 1 i 3 wstrzykiwacze KwikPen.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza by¢ dostepne w danym kraju.
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Podmiot odpowiedzialny

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandia.

Wytworca

Eli Lilly Italia S.p.A.,Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino, Firenze (FI), Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84

bbarapus

TII "Enmu JIlunmu Henepnaug" B.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

E\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 12350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

175

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Romainia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421220 663 111



Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Pub/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zZrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja uzycia

Wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony wielodawkowy
Kazdy wstrzykiwacz zawiera 4 stale dawki. Jedng dawke przyjmuje si¢ raz w tygodniu.

KwikPen Mounjaro 2,5 mg/dawke, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
polautomatycznym napelnionym
KwikPen Mounjaro 5 mg/dawke, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
pélautomatycznym napelnionym
KwikPen Mounjaro 7,5 mg/dawke, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
polautomatycznym napelnionym
KwikPen Mounjaro 10 mg/dawke, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
polautomatycznym napelnionym
KwikPen Mounjaro 12,5 mg/dawke, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
pélautomatycznym napelnionym
KwikPen Mounjaro 15 mg/dawke, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
polautomatycznym napelnionym
tirzepatyd

Ta instrukcja uzycia zawiera informacje dotyczace sposobu podawania leku Mounjaro za pomocg
wstrzykiwacza KwikPen.

.
Il 3 0
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Wazne informacje, z ktérymi nalezy si¢ zapoznaé przed wykonaniem wstrzykniecia leku
Mounjaro za pomoca wstrzykiwacza KwikPen.

Nalezy przeczytac te instrukcje uzycia i ulotke dotaczong do opakowania przed uzyciem
wstrzykiwacza KwikPen z lekiem Mounjaro i za kazdym razem po otrzymaniu nowego
wstrzykiwacza. Moga pojawi¢ si¢ w niej nowe informacje. Informacje te nie zastgpuja rozmowy z
lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka na temat schorzenia lub stosowanego leczenia.

Mounjaro KwikPen to jednorazowy, wielodawkowy wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony.
Wstrzykiwacz zawiera 4 stale dawki. Jedng dawke przyjmuje si¢ raz w tygodniu. Nalezy
wstrzykiwac jedng dawke raz w tygodniu, podskomie.

Po podaniu 4 dawek wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ wraz z niewykorzystanym lekiem. Wstrzykiwacz
uniemozliwi wybranie petnej dawki po podaniu 4 cotygodniowych dawek. Nie nalezy wstrzykiwaé

pozostatosci leku. Nie nalezy pobieraé leku ze wstrzykiwacza do strzykawki.

Nie nalezy udostepnia¢ wstrzykiwacza Mounjaro KwikPen innym osobom, nawet jesli igta zostata
wymieniona. Mozna zarazi¢ inne osoby ci¢zka chorobg lub zarazi¢ si¢ od nich cigzka choroba.

Pacjenci niewidomi Iub majacy problemy ze wzrokiem nie powinni uzywaé wstrzykiwacza bez
pomocy osoby przeszkolonej w zakresie korzystania ze wstrzykiwacza.
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Opis czesci

Czesci wstrzykiwacza Mounjaro KwikPen

Oprawkana KOS g o dawki
Nasadka wklad wstrzykiwacza
| I -
= ==

l - @ [ g@‘—l

1 |

| | l

Zaczep nasadki Ttok Etykieta Okienko  Pokretlo

dawki  dozujgce

Czesci igly wstrzykiwacza

(" ™
(igiel nie dolaczono)
Zewngtrzna Wewngtrzna Paplc?rowe .
ostona igly ostona iglty Igta zabezpieczenie

0] = —& ()

Igta zgodna ze wstrzykiwaczem KwikPen (jesli pacjent nie wie, jakiej
igly do wstrzykiwacza nalezy uzy¢, powinien zapytac przedstawiciela
fachowego personelu medycznego)

Materialy potrzebne do wykonania wstrzykniecia

- Mounjaro KwikPen

- Igta zgodna ze wstrzykiwaczem KwikPen (jesli pacjent nie wie, jakiej igly do
wstrzykiwacza nalezy uzy¢, powinien zapyta¢ wykwalifikowanego przedstawiciela
personelu medycznego)

- Tampon, gazik lub wacik

- Pojemnik na ostre odpady lub pojemnik gospodarczy

Przygotowanie do podania leku Mounjaro za pomoca wstrzykiwacza KwikPen

4 N\ Krokl1
@ @ e  Umy¢ rece woda z mydlem.
@]

4 Y\ Krok2:

e Zdja¢ nasadke ze wstrzykiwacza prostym

- ruchem.
[ ]

Sprawdzi¢ wstrzykiwacz i etykietg. Nie

Y RN I uzywac, jesli:
h - nazwa leku lub moc dawki nie zgadzaja
\_ ) si¢ z podanymi na recepcie
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N () J

a. Zewnetrzna
oslona igly

b. Wewnetrzna
ostona igly

4

- uptynat termin waznos$ci wstrzykiwacza
(EXP) lub wstrzykiwacz wyglada na
uszkodzony

- lek zostat zamrozony, zawiera czastki
state, jest metny lub zmienit kolor. Lek
Mounjaro powinien by¢ bezbarwny do
jasnozottego.

Krok 3:

e Przetrze¢ wacikiem czerwong wewngtrzng
uszczelke.

Krok 4:

e Wziaé nows igle przeznaczong do
wstrzykiwacza. Kazde wstrzyknigcie nalezy
wykonywac¢ nowg igla, aby zapobiec
zakazeniu i unikng¢ zablokowania igly.

e Zerwac papierowe zabezpieczenie z
zewnetrznej ostony igly.

Krok 5:
e Zabezpieczong zewngtrzng ostong igte
natozy¢ prostym ruchem na wstrzykiwacz i
mocno dokrecic.

Krok 6:
a. Zdjac¢iodlozy¢ zewnetrzng ostong igly.
Ostona bedzie uzyta ponownie.
b. Zdja¢ wewnetrzng ostong igly i wyrzucic ja.

Krok 7:
e Powoli obraca¢ pokrettem dozujacym do
chwili, gdy stycha¢ bedzie 2 kliknigcia, a w
okienku dawki pojawi si¢ dtuzsza kreska

. To jest ustawienie przygotowania
wstrzykiwacza. Mozna je skorygowac,
obracajac pokretto dozujace w dowolnym
kierunku, dopdki linia ustawienia
przygotowania wstrzykiwacza nie zrowna si¢
ze wskaznikiem dawki.
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PRZYTRZYMAC

5 sek.

.

Krok 8

Krok 9

Trzymac wstrzykiwacz z iglg skierowang do
gory.

Delikatnie postuka¢ palcem w oprawke
wktadu, aby pecherzyki powietrza zebraly si¢
W jego gornej czesci.

Wypusci¢ troche leku ze wstrzykiwacza,
weciskajac pokretlo dozujace do oporu, a
nastepnie powoli policzy¢ do 5,
przytrzymujac pokretlo dozujace. W
okienku dawki musi by¢ widoczna ikona L2/,
Nie wstrzykiwaé do organizmu.

Przygotowanie wstrzykiwacza powoduje
usunigcie powietrza z wktadu i zapewnia jego
prawidlowe dziatanie. Wstrzykiwacz zostat
przygotowany, jesli z koncowki igly wyptywa
niewielka ilo$¢ leku.

- Jesli nie wida¢ leku, nalezy powtorzy¢
kroki 7-9, nie wigcej niz 2 razy.

- Jesli nadal nie wida¢ leku, nalezy
zmieni¢ igle wstrzykiwacza i
powtorzy¢ kroki 7-9, nie wigeej niz 1
raz.

- Jezeli wcigz nie wida¢ leku, nalezy
skontaktowac si¢ z lokalnym biurem
firmy Lilly wymienionym w ulotce
informacyjnej dla pacjenta.

Podawanie leku Mounjaro za pomocg wstrzykiwacza KwikPen

-

-

/\

~

a. Przod

Krok 10:
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Wybra¢ miejsce wstrzykniecia.

a. Pacjent lub inna osoba mogg wstrzykna¢
lek w udo Iub w okolice brzucha (powtoki
brzuszne) w odleglosci co najmniej 5 cm
od pepka.

b. Inna osoba moze wykona¢ u pacjenta
wstrzyknigcie w tylng gorng czesé
ramienia.

Miejsce wstrzykniecia nalezy zmieniaé co
tydzien. Mozna wybra¢ t¢ samg okolice ciatla,
ale lek nalezy wstrzykiwa¢ w réznych
miejscach w obrebie tej okolicy.



-

(

Krok 11:
e Obroci¢ pokretto dozujace do oporu, az w

okienku dawki pojawi si¢ ikona £/ . Ikona
odpowiada pelnej dawce.

Krok 12:

a.

Wktu¢ igte w skore.

Wstrzykna¢ lek weiskajac pokretlo dozujace
do oporu, a nastepnie powoli policzy¢ do 5,
nadal przytrzymujac pokretlo dozujace. W
okienku dawki musi by¢ widoczna ikona
zanim bedzie mozna wyjac igle.

Krok 13:
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Wyjacé igle ze skory. Obecnos¢ kropli leku na
czubku igty jest zjawiskiem normalnym. Nie
wplynie to na wielko$¢ podanej dawki.
Nalezy upewnic si¢, ze w okienku dawki
znajduje si¢ ikona fo].

Jesli w okienku widoczna jest ikona fa/ ,
podana zostata pelna dawka leku.

Jesli w okienku dawki nie wida¢ ikony £0/,
nalezy jeszcze raz wktu¢ igle w skore i
dokonczy¢ podawanie wstrzyknigcia. Nie
nalezy ponownie wybiera¢ dawki.

Jezeli nadal sg watpliwosci, czy podana
zostata pelna dawka, nie nalezy ponownie
rozpoczyna¢ ani powtarza¢ wstrzyknigcia.
Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lokalnym biurem
firmy Lilly wymienionym w ulotce
informacyjnej dla pacjenta.



Po podaniu leku Mounjaro za pomoca wstrzykiwacza KwikPen

Krok 14:

o Jezeli po wyjeciu igly ze skory pojawi si¢
krew, miejsce wstrzyknigcia nalezy lekko
ucisng¢ gazikiem lub wacikiem. Nie pocieraé
miejsca wstrzyknigcia.

Krok 15:
e Ostroznie natozy¢ zewnetrzng ostong igly.

Krok 16:

e Odkreci¢ igle zabezpieczong zewngtrzng
ostong i umiesci¢ j3 w pojemniku na ostre
odpady (patrz ,,Utylizacja wstrzykiwacza
Mounjaro KwikPen i igiet do
wstrzykiwaczy”).

Nie nalezy przechowywa¢ wstrzykiwacza z
nalozong igla, aby unikna¢ wyciekania leku,
zablokowania igly czy przedostania si¢
powietrza do wnetrza wstrzykiwacza.

4 Y\ Krok17:
e Natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz.
[:* Nie nalezy przechowywac wstrzykiwacza bez
natozonej nasadki.
€ — RN I
3 s
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Przechowywanie wstrzykiwacza Mounjaro KwikPen

Nieuzywane wstrzykiwacze:
e Nieuzywane wstrzykiwacze nalezy przechowywaé¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C.

e Nieuzywane wstrzykiwacze mozna zuzy¢ do daty waznosci wydrukowanej na etykiecie, jesli byty
przechowywane w lodowce.

e Nie zamrazac¢ wstrzykiwacza. Jesli wstrzykiwacz zostal zamrozony, nalezy go wyrzucic¢
(zutylizowac).

Uzywane wstrzykiwacze:

e Po wykonaniu wstrzyknigcia uzywany wstrzykiwacz mozna przechowywaé w temperaturze
pokojowej ponizej 30°C.

e  Wstrzykiwacz i igly nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

e  Wyrzuci¢ wstrzykiwacz 30 dni po pierwszym uzyciu, nawet jesli zawiera pozostatosci leku.

o  Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ po podaniu 4 cotygodniowych dawek. Proba wstrzyknigcia
jakichkolwiek pozostatosci leku moze spowodowaé podanie niepelnej dawki, nawet jesli we
wstrzykiwaczu nadal znajduje si¢ lek.

Utylizacja wstrzykiwacza Mounjaro KwikPen i igiel do wstrzykiwaczy

e Zuzyte igly do wstrzykiwacza nalezy umieszcza¢ w pojemniku na ostre odpady lub pojemniku z
twardego plastiku z pokrywa zabezpieczajaca.

e Nie nalezy wyrzucac igiet do wstrzykiwacza luzem do domowego pojemnika na odpadki.

e Zuzyty wstrzykiwacz nalezy zutylizowac zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez
wykwalifikowanego przedstawiciela personelu medycznego.

e Nalezy zapyta¢ si¢ wykwalifikowanego przedstawiciela personelu medycznego, jak prawidlowo
pozby¢ si¢ pojemnika na ostre odpady.

e Napelnionego pojemnika na ostre odpady nie mozna ponownie wykorzystywac.

Czesto zadawane pytania

e Jezeli nie mozna zdja¢ nasadki wstrzykiwacza, nalezy ja delikatnie przekreci¢ zgodnie z ruchem
wskazowek zegara i w przeciwna strone, a nastepnie $ciaggnac prostym ruchem.

e W przypadku trudnosci z weisnigciem pokretla dozujacego:
— wolniejsze wciskanie pokretta dozujacego utatwia wstrzykiwanie
— igla moze by¢ zatkana. Nalezy natozy¢ nowa igle, a nastepnie przygotowac wstrzykiwacz.
— do wnetrza wstrzykiwacza mogt przedostac si¢ kurz, jedzenie lub pltyn. Nalezy wyrzucié¢

wstrzykiwacz i wzia¢ nowy.
Dodatkowe informacje

W razie pytan lub jakichkolwiek problemow ze wstrzykiwaczem KwikPen Mounjaro:

e nalezy skontaktowac si¢ z firma Lilly albo lekarzem, pielegniarkg lub farmaceuts.
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Terminarz podawania leku

Wstrzykiwacz Mounjaro Cotygodniowa dawke wstrzykuje w ponizszych terminach.
KwikPen nalezy uzywac 1 raz
w tygodniu.

Nalezy wpisa¢ wybrany dzien
tygodnia, w ktorym
wykonywany bedzie zastrzyk.
Zastrzyk nalezy wykonywa¢ w
tym dniu kazdego tygodnia
(przyktadowo: poniedziatek)

(Dziefi/miesiac) (Dzien/miesigc) (Dzief/miesiac) (Dziefn/miesiac)

Data ostatniej aktualizacji:
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