ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 2,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

Mounjaro 5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

Mounjaro 7,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

Mounjaro 10 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

Mounjaro 12,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

Mounjaro 15 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

Mounjaro 2,5 mg solutie injectabila in flacon

Mounjaro 5 mg solutie injectabila in flacon

Mounjaro 7,5 mg solutie injectabila in flacon

Mounjaro 10 mg solutie injectabild in flacon

Mounjaro 12,5 mg solutie injectabild in flacon

Mounjaro 15 mg solutie injectabild in flacon

Mounjaro 2,5 mg/doza KwikPen solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Mounjaro 5 mg/doza KwikPen solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Mounjaro 7,5 mg/doza KwikPen solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Mounjaro 10 mg/doza KwikPen solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
Mounjaro 12,5 mg/doza KwikPen solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Mounjaro 15 mg/doza KwikPen solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Stilou injector (pen) preumplut, unidoza

Mounjaro 2,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Fiecare stilou injector contine 2,5 mg de tirzepatida in 0,5 ml de solutie (5 mg/ml).

Mounjaro 5 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
Fiecare stilou injector contine 5 mg de tirzepatida in 0,5 ml de solutie (10 mg/ml).

Mounjaro 7,5 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
Fiecare stilou injector contine 7,5 mg de tirzepatida in 0,5 ml de solutie (15 mg/ml).

Mounjaro 10 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
Fiecare stilou injector contine 10 mg de tirzepatida in 0,5 ml de solutie (20 mg/ml).

Mounjaro 12,5 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
Fiecare stilou injector contine 12,5 mg de tirzepatida in 0,5 ml de solutie (25 mg/ml).

Mounjaro 15 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
Fiecare stilou injector contine 15 mg de tirzepatida in 0,5 ml de solutie (30 mg/ml).

Flacon, unidozid

Mounjaro 2,5 mg solutie injectabild in flacon
Fiecare flacon contine 2,5 mg de tirzepatida in 0,5 ml de solutie (5 mg/ml).



Mounjaro 5 mg solutie injectabild in flacon
Fiecare flacon contine 5 mg de tirzepatida in 0,5 ml de solutie (10 mg/ml).

Mounjaro 7,5 mg solutie injectabila in flacon
Fiecare flacon contine 7,5 mg de tirzepatida in 0,5 ml de solutie (15 mg/ml).

Mounjaro 10 mg solutie injectabila in flacon
Fiecare flacon contine 10 mg de tirzepatida in 0,5 ml de solutie (20 mg/ml).

Mounjaro 12,5 mg solutie injectabild in flacon
Fiecare flacon contine 12,5 mg de tirzepatida in 0,5 ml de solutie (25 mg/ml).

Mounjaro 15 mg solutie injectabila in flacon
Fiecare flacon contine 15 mg de tirzepatida in 0,5 ml de solutie (30 mg/ml).

Stilou injector (pen) preumplut (KwikPen), multidoza

Mounjaro 2,5 mg/doza KwikPen solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

Fiecare doza contine 2,5 mg tirzepatida in 0,6 ml solutie. Fiecare stilou injector (pen) preumplut
multidoza contine 10 mg tirzepatida in 2,4 ml (4,17 mg/ml). Fiecare stilou injector (pen) furnizeaza 4
doze de 2,5 mg.

Mounjaro 5 mg/doza KwikPen solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

Fiecare doza contine 5 mg tirzepatida in 0,6 ml solutie. Fiecare stilou injector (pen) preumplut
multidoza contine 20 mg tirzepatida in 2,4 ml (8,33 mg/ml). Fiecare stilou injector (pen) furnizeaza 4
doze de 5 mg.

Mounjaro 7,5 mg/doza KwikPen solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

Fiecare doza contine 7,5 mg tirzepatida in 0,6 ml solutie. Fiecare stilou injector (pen) preumplut
multidoza contine 30 mg tirzepatida in 2,4 ml (12,5 mg/ml). Fiecare stilou injector (pen) furnizeaza 4
doze de 7,5 mg.

Mounjaro 10 mg/doza KwikPen solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

Fiecare doza contine 10 mg tirzepatida in 0,6 ml solutie. Fiecare stilou injector (pen) preumplut
multidoza contine 40 mg tirzepatida in 2,4 ml (16,7 mg/ml). Fiecare stilou injector (pen) furnizeaza 4
doze de 10 mg.

Mounjaro 12,5 mg/doza KwikPen solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

Fiecare doza contine 12,5 mg tirzepatida in 0,6 ml solutie. Fiecare stilou injector (pen) preumplut
multidoza contine 50 mg tirzepatida in 2,4 ml (20,8 mg/ml). Fiecare stilou injector (pen) furnizeaza 4
doze de 12,5 mg.

Mounjaro 15 mg/doza KwikPen solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

Fiecare doza contine 15 mg tirzepatida in 0,6 ml solutie. Fiecare stilou injector (pen) preumplut
multidoza contine 60 mg tirzepatida in 2,4 ml (25 mg/ml). Fiecare stilou injector (pen) contine 4 doze
de 15 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

Solutie limpede, incolora pana la usor galbuie.



4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Diabet zaharat de tip 2

Mounjaro este indicat pentru tratamentul diabetului zaharat de tip 2 la adulti, ca tratament asociat

regimului alimentar si exercitiilor fizice

o ca monoterapie, cand utilizarea tratamentului cu metformin este considerata inadecvata, din
cauza intolerantei sau contraindicatiilor

o ca terapie adaugata la tratamentul cu alte medicamente hipoglicemiante.

Pentru rezultatele studiului referitoare la asocieri terapeutice, efecte asupra controlului glicemic
precum si grupele de pacienti studiate, vezi pct. 4.4, 4.5 si 5.1.

Controlul greutatii

Mounjaro este indicat ca tratament asociat unei diete cu un continut scazut de calorii si o activitate
fizica crescuta, pentru controlul greutatii, inclusiv scadere in greutate si mentinerea greutatii, la adultii
cu un indice de masa corporala (IMC) initial de

. > 30 kg/m? (obezitate) sau

. > 27 kg/m? pani la < 30 kg/m? (supraponderali) cu cel putin 0 comorbiditate legata de greutate
(de exemplu, hipertensiune arteriald, dislipidemie, apnee obstructiva in somn, boli
cardiovasculare, prediabet sau diabet zaharat de tip 2).

Pentru rezultatele studiilor privind apneea obstructiva in somn (AOS), vezi pct. 5.1.

4.2  Doze si mod de administrare
Doze

Doza initiala de tirzepatida este de 2,5 mg, o data pe saptimana. Dupa 4 saptamani, doza trebuie
crescutd la 5 mg, o data pe sdptamana. Daca este necesar, dozele pot fi crescute 1n trepte de cate
2,5 mg dupa minimum 4 sdptamani de administrare a dozei curente.

Dozele de intretinere recomandate sunt de 5 mg, 10 mg si 15 mg.
Doza maxima este de 15 mg, o datd pe saptamana.

Atunci cand tirzepatida este addugata tratamentului existent cu metformin si/sau inhibitor al co-
transportorului 2 de sodiu-glucoza (sodium-glucose co-transporter 2 inhibitor, SGLT2i), se poate
continua administrarea dozei curente de metformin si/sau SGLT2i.

Atunci cand tirzepatida este adaugata la terapia cu o sulfoniluree si/sau insulind, poate fi avuta in
vedere scaderea dozei de sulfoniluree sau insulina, pentru reducerea riscului de hipoglicemie. Auto-
monitorizarea glicemiei este necesara pentru ajustarea dozei de sulfoniluree si insulind. Se recomanda
0 strategie etapizata de reducere a dozei de insulina (vezi pct. 4.4 si 4.8).

Doze omise

Daca se omite o doza, aceasta trebuie administrata cat mai curand posibil, in cel mult 4 zile de la
momentul omiterii dozei. Daca au trecut mai mult de 4 zile, nu se va mai administra doza omisa iar
urmatoarea doza trebuie administrata in ziua programata. In fiecare caz, pacientii pot ulterior relua
schema de administrare uzuala o data pe saptamana.



Modificarea schemei de administrare

Ziua administrarii sdptdmanale poate fi schimbata, daca este necesar, atat timp cat intervalul dintre
doua doze succesive este de cel putin 3 zile.

Grupe speciale de pacienti

Varsta, sexul, rasa, etnia sau greutatea corporald.
Nu este necesara ajustarea dozelor in functie de varsta, sex, rasd, etnie sau greutate corporala (vezi pct.
5.1 si 5.2). Sunt disponibile doar date foarte limitate de la pacientii cu varsta = 85 ani.

Insuficienta renala

Nu este necesara ajustarea dozelor 1n cazul pacientilor cu insuficienta renald, inclusiv boala renala in
stadiu terminal (BRST). Experienta utilizarii tirzepatidei la pacienti cu insuficienta renala severa si
BRST este limitatd. Se recomanda prudenta in tratarea acestor pacienti cu tirzepatida (vezi pct. 5.2).

Insuficienta hepatica

Nu este necesara ajustarea dozelor pentru pacientii cu insuficienta hepatica. Experienta utilizarii
tirzepatidei la pacienti cu insuficientd hepatica severa este limitata. Se recomanda prudenta in tratarea
acestor pacienti cu tirzepatida (vezi pct. 5.2).

Copii §i adolescenti
Siguranta si eficacitatea tirzepatidei la copii cu varsta sub 18 ani nu au fost inca stabilite. Nu sunt

disponibile date.

Mod de administrare

Mounjaro se administreaza prin injectare subcutanata la nivelul abdomenului, coapsei sau a bratului.
Doza poate fi administrata in orice moment al zilei, cu sau fara alimente.

Locurile de injectare trebuie schimbate prin rotatie la fiecare doza. Daca pacientul isi injecteaza si
insulind, acesta trebuie s isi administreze Mounjaro intr-un loc de injectare diferit.

Pacientii trebuie sfatuiti sa citeasca cu atentie instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu
prospectul Tnainte de a administra medicamentul.

Flacon

Pacientii si ingrijitorii lor trebuie sa fie instruiti In tehnica injectarii subcutanate inainte de a administra
Mounjaro.

Pentru informatii suplimentare Tnainte de administrare, vezi pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la punctul 6.1.
4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Pancreatita acuta

Tirzepatida nu a fost studiata la pacienti cu pancreatitd in antecedente si trebuie utilizata cu precautie
la acesti pacienti.



La pacientii tratati cu tirzepatida au fost raportate cazuri de pancreatita acuta.

Pacientii trebuie informati cu privire la simptomele pancreatitei acute. Daca se suspecteaza prezenta
pancreatitei, se va intrerupe tratamentul cu tirzepatidd. Daca se confirma diagnosticul de pancreatita,
tratamentul cu tirzepatidd nu trebuie reluat. In absenta altor semne si simptome de pancreatitd acuta,
cresterile valorilor enzimelor pancreatice ca fenomen singular nu reprezinta un predictor al
pancreatitei acute (vezi pct. 4.8).

Hipoglicemia
Pacientii tratati cu tirzepatida in asociere cu un secretagog al insulinei (de exemplu, o sulfoniluree) sau
cu insulind pot avea risc crescut de aparitie a hipoglicemiei. Riscul de hipoglicemie poate fi redus prin

scaderea dozei de secretagog insulinic sau de insulind (vezi pct. 4.2 si 4.8).

Efecte gastrointestinale

Tirzepatida s-a asociat cu reactii adverse gastrointestinale, printre care greatd, varsaturi si diaree (vezi
pct. 4.8). Aceste reactii adverse pot conduce la deshidratare, care ar putea cauza deteriorarea functiei
renale, inclusiv insuficienta renala acuta. Pacientii tratati cu tirzepatida trebuie informati despre riscul
potential al deshidratarii, In special in relatie cu reactiile adverse gastrointestinale si trebuie sa ia
masuri de precautie pentru a evita pierderile de lichide si tulburdrile electrolitice. Acest lucru trebuie
luat in considerare in special la varstnici, care pot fi mai susceptibili la astfel de complicatii.

Boala gastrointestinald severa

Tirzepatida nu a fost studiata la pacienti cu boala gastrointestinala severa, inclusiv gastropareza
severd, si trebuie utilizatd cu precautie la acesti pacienti.

Retinopatie diabetica

Tirzepatida nu a fost studiata la pacienti cu retinopatie diabetica neproliferativa care necesita terapie
acutd, retinopatie diabetica proliferativa sau edem macular de etiologie diabetica si trebuie utilizata cu
prudenta si sub monitorizare corespunzatoare la acesti pacienti.

Aspiratie 1n asociere cu anestezia generald sau sedarea profunda

S-au raportat cazuri de aspiratie pulmonara la pacientii tratati cu agonisti ai receptorilor GLP-1, sub
anestezie generala sau sedare profunda. Prin urmare, riscul crescut de continut gastric rezidual din
cauza golirii gastrice Tntarziate (vezi pct. 4.8) trebuie luat Tn considerare Thainte de efectuarea
procedurilor cu anestezie generald sau sedare adanca.

Continutul de sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per fiecare doza, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

Alcool benzilic

Acest medicament contine alcool benzilic 5,4 mg per fiecare dozd Mounjaro KwikPen 0,6 ml.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Tirzepatida Intarzie evacuarea gastrica si, astfel, are potentialul de a influenta rata de absorbtie a

medicamentelor administrate concomitent pe cale orala. Acest efect, care conduce la scaderea Cmax si
la prelungirea tmax, este cel mai pronuntat la momentul initierii tratamentului cu tirzepatida.



Pe baza rezultatelor unui studiu cu paracetamol, care a fost utilizat ca medicament model pentru
evaluarea efectului tirzepatidei asupra evacudrii gastrice, nu se anticipeaza necesitatea ajustarii dozelor
pentru majoritatea medicamentelor administrate concomitent pe cale orala. Cu toate acestea, se
recomanda monitorizarea pacientilor tratati cu medicamente care se administreaza pe cale orala si care
au un indice terapeutic ingust (precum warfarina, digoxina), in special la initierea tratamentului cu
tirzepatida si dupa cresterea dozei. De asemenea, in cazul medicamentelor cu administrare orala la
care producerea rapida a efectului este importanta, trebuie luat in considerare riscul intarzierii
efectului.

Paracetamol

Dupa administrarea unei singure doze de 5 mg de tirzepatida, concentratia plasmaticd maxima (Crmax)
de paracetamol s-a redus cu 50 %, iar tmax median a fost prelungit cu 1 ora. Efectul tirzepatidei asupra
absorbtiei paracetamolului administrat pe cale orala este dependent de doza si timp. La administrarea
in doze mici (0,5 si 1,5 mg), s-a observat doar o modificare minora a expunerii la paracetamol. Dupa
administrarea a patru doze saptamanale consecutive de tirzepatida (5/5/8/10 mg), nu s-a observat
niciun efect asupra Cmax §i tmax ale paracetamolului. Expunerea totald (ASC) nu a fost influentata. Nu
este necesara ajustarea dozei de paracetamol in cazul administrarii concomitente cu tirzepatida.

Contraceptive orale

Administrarea unui contraceptiv oral combinat (0,035 mg de etinilestradiol plus 0,25 mg de
norgestimat, un promedicament al norelgestrominului) in prezenta unei doze unice de tirzepatida

(5 mg) a avut ca rezultat scaderea Cnmax $i a ariei de sub curba concentratiei plasmatice in functie de
timp (ASC) pentru contraceptivul oral. Cmax a etinilestradiolului a scazut cu 59 % si ASC cu 20 %, iar
tmax @ fost prelungit cu 4 ore. Cmax a norelgestrominului a scazut cu 55 % si ASC cu 23 %, iar tmax a fost
prelungit cu 4,5 ore. Cmax a norgestimatului a scazut cu 66 % si ASC cu 20 %, iar tmax a fost prelungit
cu 2,5 ore. Aceastd reducere a expunerii dupa o doza unica de tirzepatida nu este considerata relevanta
din punct de vedere clinic. Nu este necesara ajustarea dozelor contraceptivelor orale.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Femel aflate la varsta fertila

Femeilor aflate la varsta fertild li se recomanda sa utilizeze masuri contraceptive atunci cand sunt
tratate cu tirzepatida.

Sarcina

Datele provenite din utilizarea tirzepatidei la femeile gravide sunt limitate sau inexistente. Studiile la
animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Tratamentul cu
tirzepatida nu este recomandat in timpul sarcinii si la femeile aflate la varsta fertila care nu utilizeaza
metode contraceptive. Daca o pacienta doreste sa ramana gravida sau ramane gravida, administrarea
de tirzepatida trebuie intrerupta. Tratamentul cu tirzepatida trebuie intrerupt cu cel putin 1 luna inainte
de inceperea planificata a sarcinii, din cauza timpului lung de injumatétire plasmatica (vezi pct. 5.2).

Alaptarea

Nu se cunoaste daca tirzepatida se excreta in laptele matern. Nu se poate exclude un risc pentru nou-
nascuti/sugari.

Trebuie luatéd decizia fie de a intrerupe alaptarea, fie de a Intrerupe/a se abtine de la tratamentul cu
tirzepatida, avand 1n vedere beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femeie.

Fertilitate

Nu se cunoaste efectul tirzepatidei asupra fertilitatii la om.



Studiile la animale nu au evidentiat efecte daunatoare directe asupra fertilitatii (vezi pct. 5.3).

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Tirzepatida nu are nicio influenta sau are influentd neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje. In cazul utilizarii tirzepatidei in asociere cu o sulfoniluree sau cu insulina,
pacientii trebuie sfatuiti si ia masuri de precautie Tn vederea evitarii hipoglicemiei atunci cand
conduc vehicule sau folosesc utilaje (vezi pct. 4.4).

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Tn 12 studii de faza 3 finalizate, 8158 de pacienti au fost expusi la tirzepatida in monoterapie sau in
asociere cu alte medicamente hipoglicemiante. Reactiile adverse raportate cel mai frecvent au fost
tulburarile gastrointestinale si acestea au fost, in majoritate, usoare sau moderate ca severitate.
Incidenta gretei, varsaturilor si diareei a fost mai mare in perioada de crestere a dozei, ulterior
diminuédndu-se in timp (vezi pct. 4.2 i 4.4).

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Urmatoarele reactii adverse asociate tratamentului, observate in studiile clinice, sunt enumerate mai
jos pe aparate, sisteme si organe si in ordinea descrescatoare a incidentei (foarte frecvente: > 1/10;
frecvente: >1/100 si <1/10; mai putin frecvente: >1/1000 si <1/100; rare: >1/10000 si <1/ 1000; foarte
rare: < 1/10000). in cadrul fiecirei categorii, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea
descrescitoare a frecventei.

Tabelul 1. Reactii adverse

Aparate, Foarte Frecvente Mai putin Rare
sisteme si frecvente frecvente
organe
Tulburiri ale Reactii de Reactii anafilactice”,
sistemului hipersensibil angioedem*
imunitar itate
Tulburiri Hipoglicemie* | Hipoglicemi | Hipoglicemie'* in
metabolice si | Tn cazul el* in cazul | cazul administrarii
de nutritie administrarii administrarii | concomitente cu
concomitente cu | concomitent | metformin, scddere
sulfoniluree sau | e cu ponderal?
insulina metformin si
SGLT2i,
scaderea
apetitului
alimentar
Tulburiri ale Ameteald? Disgeuzie,
sistemului disestezie
nervos
Tulburari Hipotensiun
vasculare e arteriala®
Tulburéri Greata, diaree, Dispepsie, Colelitiaza,
gastro- varsaturi®, distensie colecistita,
intestinale durere abdominald, | pancreatita acuta,
abdominala®, eructatii, golire gastrica
constipatie® flatulent, ntarziata
boala de




reflux
gastroesofag
ian

Afectiuni Caderea

cutanate si parului?

ale tesutului

subcutanat

Tulburari Fatigabilitat | Durere la locul de

generale si la ef, reactii la | injectare

nivelul locul

locului de injectarii

administrare

Investigatii Frecventa

diagnostice cardiaca
crescuta,
valori
crescute ale
lipazei,
valori
crescute ale
amilazei,
valori
crescute ale
calcitoninei
sanguine*

“Din rapoartele de dupa punerea pe piatd

*Hipoglicemie conform definitiei de mai jos.

T Fatigabilitatea include termenii fatigabilitate, astenie, maleza si letargie.

! Reactie adversa care se aplicd numai pentru pacientii cu diabet zaharat de tip 2 (DZT2).

2 Reactie adversi care se aplicd in special la pacientii supraponderali sau obezi, cu sau fard DZT2.

% Reactia a fost foarte frecventa in studiile pentru indicatia de control al greutatii si AOS si frecventa
in studiile pentru indicatia DZT2.

% Reactia a fost frecventa in studiile pentru indicatia de control al greutatii si mai putin frecventi in
studiile pentru indicatia DZT2 si AOS.

Descrierea reactiilor adverse selectate

Reactii de hipersensibilitate

La nivelul populatiei cumulate din studiile clinice controlate cu placebo cu DZT2 au fost raportate
reactii de hipersensibilitate asociate cu administrarea tirzepatidei, unele dintre acestea severe (de
exemplu, urticarie §i eczemad); reactiile de hipersensibilitate au fost raportate la 3,2 % dintre pacientii
tratati cu tirzepatida, comparativ cu 1,7 % dintre pacientii la care s-a administrat placebo.

Rareori au fost raportate cazuri de reactii anafilactice si angioedem la punerea pe piatd a tirzepatidei.

Au fost raportate reactii de hipersensibilitate la tirzepatida in cadrul unui grup de 3 studii controlate cu
placebo efectuate pentru indicatia de control a greutatii si intr-un grup de 2 studii controlate cu placebo
pentru indicatia de AOS, uneori severe (de exemplu, eruptie cutanata si dermatitd); au fost raportate
reactii de hipersensibilitate la 3 - 5,0 % dintre pacientii tratati cu tirzepatida, comparativ cu 2,1 - 3,8 %
dintre pacientii la care s-a administrat placebo.

Hipoglicemia /a pacientii cu diabet zaharat de tip 2

Studii pentru indicatia de diabet zaharat de tip 2



Hipoglicemia semnificativa clinic (valori ale glicemiei < 3,0 mmol/l (< 54 mg/dl)) sau hipoglicemie
severd (necesitand asistentd din partea unei alte persoane)) a aparut la 10 pana la 14 % (0,14 pana la
0,16 evenimente/pacient-an) dintre pacienti atunci cand s-a addugat tirzepatida la sulfoniluree si la 14
pana la 19 % (0,43 pana 0,64 evenimente/pacient-an) dintre pacienti atunci cand tirzepatida a fost
adaugata terapiei cu insulina bazala.

Rata de incidenta a hipoglicemiei semnificative clinic atunci cand tirzepatida a fost utilizata in
monoterapie sau atunci cand a fost adaugata altor medicamente antidiabetice cu administrare orald a
fost de pana la 0,04 evenimente/pacient-an (vezi tabelul 1 si pct. 4.2, 4.4 si 5.1).

In studiile clinice de fazi 3, 10 (0,2 %) pacienti au raportat 12 episoade de hipoglicemie severa. Dintre
acesti 10 pacienti, 5 (0,1 %) urmau un tratament de fond cu insulina glargin sau cu o sulfoniluree si au
raportat cate 1 episod de hipoglicemie.

Studiu pentru indicatia de control al greutatii

Tntr-un studiu de faza 3 controlat cu placebo efectuat pentru indicatia de control al greutatii, la pacienti
cu DZT2, hipoglicemia (glicemie < 3,0 mmol/l (< 54 mg/dl)) a fost raportata la 4,2% dintre pacientii
tratati cu tirzepatid, fata de 1,3% dintre pacientii la care s-a administrat placebo. Tn acest studiu,
pacientii tratati cu tirzepatida in asociere cu un secretagog al insulinei (de exemplu sulfoniluree) au
prezentat o incidentd mai mare a hipoglicemiei (10,3%), comparativ cu pacientii tratati cu tirzepatida
care nu au luat sulfoniluree (2,1%). Nu au fost raportate episoade de hipoglicemie severa.

Reactiile adverse gastrointestinale

Tn studiile DZT2 de fazi 3 controlate cu placebo, frecventa tulburarilor gastrointestinale a crescut
dependent de doza in cazul administrarii dozelor de tirzepatida 5 mg (37,1 %), 10 mg (39,6 %) si

15 mg (43,6 %), comparativ cu placebo (20,4 %). Greata a fost inregistrata la 12,2 %, 15,4 % si

18,3 % dintre pacienti, comparativ cu 4,3 %, iar diareea la 11,8 %, 13,3 % si 16,2 %, comparativ cu
8,9 % dintre pacienti atunci cand s-a administrat tirzepatida in doze de 5 mg, 10 mg si, respectiv,

15 mg comparativ cu placebo. Reactiile adverse gastrointestinale au fost, in majoritate, usoare (74 %)
sau moderate (23,3 %) ca severitate. Incidenta starilor de greata, varsaturilor si diareii a fost mai mare
in perioada de crestere a dozei si s-a diminuat in timp.

Mai multi pacienti din grupurile tratate cu tirzepatida in doza de 5 mg (3,0 %), 10 mg (5,4 %) si 15 mg
(6,6 %) decét din grupul cu administrare de placebo (0,4 %) au Tntrerupt definitiv tratamentul din
cauza evenimentului gastrointestinal.

Tntr un studiu de faza 3 controlat cu placebo de control al greutitii la pacienti fara DZT2, tulburirile
gastrointestinale au fost crescute pentru tirzepatida 5 mg (55,6%), 10 mg (60,8%) si 15 mg (59,2%)
comparativ cu placebo (30,3%). Greata a aparut la 24,6%, 33,3% si 31,0% comparativ cu 9,5%, iar
diareea la 18,7%, 21,2% si 23,0% fata de 7,3% pentru tirzepatida 5 mg, 10 mg si, respectiv, 15 mg
comparativ cu placebo. Reactiile adverse gastrointestinale au fost In cea mai mare parte usoare
(60,8%) sau moderate (34,6%) ca severitate. Incidenta gretei, varsaturilor si diareei a fost mai mare in
timpul perioadei de crestere a dozei si a diminuat in timp.

Mai multi pacienti din grupurile tratate cu tirzepatida 5 mg (1,9%), 10 mg (4,4%) si 15 mg (4,1%)
comparativ cu grupul placebo (0,5%) au intrerupt definitiv tratamentul din studiu din cauza
evenimentului gastrointestinal.

Evenimente legate de vezica biliara

Tn grupul de 3 studii de faza 3 controlate cu placebo efectuate pentru indicatia de control al greutitii,
incidenta colecistitei si colecistitei acute a fost de 0,6% si 0,2% la pacientii tratati cu tirzepatida si,
respectiv, placebo.

Tn grupul de 3 studii de faza 3 controlate cu placebo efectuate pentru indicatia de control al greutitii si
in grupul de 2 studii de faza 3 controlate cu placebo efectuate pentru indicatia de AOS, boala acuti a
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vezicii biliare a fost raportata in pana la 2,0% dintre pacientii tratati cu tirzepatida si n pana la 1,6%
dintre pacientii tratati cu placebo.

Tn grupul de studii de faza 3 controlate cu placebo efectuate pentru indicatia de control al greutatii,
evenimente acute ale vezicii biliare au fost asociate pozitiv cu scaderea in greutate.

Imunogenitatea

Nu au existat dovezi ale modificarii profilului farmacocinetic sau ale vreunui impact asupra eficacitatii
tirzepatidei Tn asociere cu aparitia de anticorpi antimedicament (AAM) sau anticorpi neutralizanti.

Tn studiile clinice DZT2 de faza 3 au fost evaluati 5025 de pacienti tratati cu tirzepatida pentru
prezenta anticorpilor (AAM). Dintre acestia, 51,1 % au dezvoltat AAM indusi de tratament (IT) Tn
perioada Tn care au administrat tratamentul. La 38,3 % dintre pacientii evaluati, AAM IT au fost
persistenti (adicd IT AAM au fost prezenti pe o perioada de 16 saptamani sau mai lungd). La 1,9 % si
2,1 % au fost detectati anticorpi neutralizanti impotriva activitatii tirzepatidei pe receptorii
polipeptidului insulinotrop dependent de glucoza (glucose-dependent insulinotropic polypeptide, GIP)
si, respectiv, ai peptidului 1 glucagon-like (glucagon-like peptide-1, GLP-1), si 0,9 % si 0,4 %
prezentau anticorpi neutralizanti impotriva peptidelor native GIP si, respectiv, GLP-1.

3710 pacienti tratati cu tirzepatida, au fost evaluati in 4 studii clinice de faza 3 efectuate pentru
indicatia de control al greutdtii si 2 studii de faza 3 pentru indicatia de AOS pentru AAM. Dintre
acestia, 60,6 - 65,1 % au dezvoltat AAM aparuti in timpul tratamentului (TE). La 46,5 - 51,3 % dintre
pacientii evaluati, TE AAM au fost persistenti. Pana la 2,3% si 2,3% au avut anticorpi neutralizanti
impotriva activitatii tirzepatidei pe receptorii 0GIP GLP 1, respectiv pana la 0,7% si 0,1% au avut
anticorpi neutralizanti impotriva GIP nativ si, respectiv, GLP1 nativ.

Frecventa cardiaca

Tn studiile DZT2 de faza 3 controlate cu placebo, tratamentul cu tirzepatidd s-a corelat cu o crestere
medie maxima a frecventei cardiace de la 3 la 5 batai pe minut. Cresterea maxima a frecventei
cardiace la pacientii la care s-a administrat placebo a fost, in medie, de 1 bataie pe minut.

Procentul cazurilor de aparitie a unei modificari de > 20 bpm a frecventei cardiace initiale la 2 sau mai
multe vizite consecutive a fost de 2,1 %, 3,8 % si 2,9 %, in cazul administrarii dozelor de tirzepatida
de 5 mg, 10 mg si, respectiv, 15 mg, comparativ cu 2,1 % pentru placebo.

Au fost observate cresteri medii minore ale intervalului PR in cazul administrarii de tirzepatida, in
comparatie cu placebo (crestere medie de 1,4 pana la 3,2 msec si, respectiv, scadere medie de 1,4
msec). Nu s-au observat diferente in ceea ce priveste evenimentele de aritmie si tulburari de conducere
cardiaca induse de tratament in cazul administrarii de tirzepatida in doze de 5 mg, 10 mg, 15 mg,
comparativ cu administrarea de placebo (3,8 %, 2,1 %, 3,7 % si, respectiv, 3 %).

Tn 3 studii de fazi 3 controlate cu placebo efectuate pentru indicatia de control al greutitii, tratamentul
cu tirzepatida a dus la o crestere medie a frecventei cardiace cu 3 batai pe minut. Nu a existat o
crestere medie a frecventei cardiace la pacientii tratati cu placebo..

Intr-un studiu controlat cu placebo privind controlul greutitii la pacienti fara DZT2 procentul de
pacienti care au avut o modificare a frecventei cardiace initiale de > 20 bpm pentru 2 sau mai multe
vizite consecutive a fost de 2,4 %, 4,9 % si 6,3 %, pentru tirzepatida 5 mg, 10 mg si, respectiv, 15 mg,
comparativ cu 1,2 % pentru placebo.

Au fost observate cresteri medii mici ale intervalului PR cu tirzepatida si placebo (crestere medie de
0,3 pana la 1,4 msec si, respectiv, de 0,5 msec). Nu s-au observat diferente intre evenimentele
emergente ale tratamentului cu aritmie si tulburari de conducere cardiaca intre tirzepatida 5 mg, 10
mg, 15 mg si placebo (3,7 %, 3,3 %, 3,3 % si, respectiv, 3,6 %).
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Reactii la locul injectarii

Tn studiile DZT2 de faza 3 controlate cu placebo, reactiile la locul injectarii au avut o frecventd mai
mare 1n grupul de tratament cu tirzepatida (3,2 %), decét in cel cu administrare de placebo (0,4 %).

Tn 3 studii de fazi 3 controlate cu placebo efectuate pentru indicatia de control a greutitii si 2 studii
controlate cu placebo pentru indicatia de AOS, reactiile la locul injectarii au fost crescute pentru
tirzepatida (8,0 — 8,6 %) comparativ cu placebo (1,8 — 2,6 %).

In total, in studiile de fazi 3, cele mai frecvente semne si simptome ale reactiilor la locul injectirii au
fost eritemul si pruritul. Gradul de severitate maxim al reactiilor la locul injectarii a fost ugor (91 %)

sau moderat (9 %). Niciuna dintre reactiile la locul injectarii nu a fost grava.

Enzimele pancreatice

Tn studiile DZT2 de fazi 3 controlate cu placebo, tratamentul cu tirzepatida a generat cresteri medii ale
amilazei pancreatice de 33 % péna la 38 % fata de valorile initiale si cresteri de 31 % péana la 42 % ale
valorilor lipazei. Pacientii la care s-a administrat placebo au prezentat cresteri de 4 % ale valorilor
amilazei, fata de valorile initiale si nu au prezentat cresteri ale valorilor lipazei.

Tn 3 studii de faza 3 controlate cu placebo efectuate pentru indicatia de control al greutatii si 2 studii
controlate cu placebo pentru indicatia de AOS, tratamentul cu tirzepatida a dus la cresteri medii fata de
valoarea initiala a amilazei pancreatice de 23 — 24,6 % si lipazei de 34 - 39 %. Pacientii tratati cu
placebo au avut o crestere fatd de valoarea initiala a amilazei de 0,7 - 1,8 % si a lipazei de 3,5 - 5,7 %.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

In eventualitatea unui supradozaj, trebuie initiat tratamentul de sustinere adecvat pe baza semnelor si
simptomelor clinice ale pacientului. Pacientii pot avea reactii adverse gastrointestinale, cum ar fi
greata. Nu exista un antidot specific pentru supradozajul cu tirzepatida. Poate fi necesara o perioada de
observatie si tratament, avand in vedere timpul de jumatatire a tirzepatidei (de aproximativ 5 zile).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente utilizate Tn diabetul zaharat, medicamente hipoglicemiante,
cu exceptia insulinelor, cod ATC: A10BX16

Mecanism de actiune

Tirzepatida este un agonist al receptorilor GIP si GLP-1 cu durata lunga de actiune, cu activitate foarte
selectiva asupra receptorilor umani GIP si GLP-1. Tirzepatida are un grad Thalt de afinitate atat pentru
receptorii GIP, cat si pentru receptorii GLP 1. Actiunea tirzepatidei asupra receptorului GIP este
similara cu cea a hormonului GIP nativ. Actiunea tirzepatidei asupra receptorului GLP-1 este mai
redusa decat cea a hormonului GLP-1 nativ. Ambii receptori sunt prezenti pe suprafata celulelor
endocrine o si B pancreatice, la nivel cardiovascular, la nivelul celulelor imune (leucocitelor), in tractul
intestinal si rinichi. Receptorii GIP sunt, de asemenea, prezenti pe suprafata adipocitelor.
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In plus, ambii receptori GIP si GLP-1 sunt prezenti la nivel cerebral in zone importante pentru reglarea
apetitului. Studiile la animale arata ca tirzepatida se distribuie si activeaza neuronii din regiunile
creierului implicate in reglarea apetitului si aportului alimentar. Studiile la animale arata ca tirzepatida
poate modula utilizarea grasimilor prin intermediul receptorul GIP. Tn adipocitele umane cultivate in
vitro, tirzepatida actioneaza asupra receptorilor GIP pentru a regla absorbtia glucozei si pentru a
modula absorbtia lipidelor si lipoliza.

Controlul glicemic

Tirzepatida Tmbunatateste controlul glicemic prin scaderea concentratiilor glucozei serice in conditii
de repaus alimentar si ale glucozei serice postprandiale la pacientii cu diabet zaharat de tip 2 prin mai
multe mecanisme.

Reglarea apetitului si metabolismului energetic

Tirzepatida scade greutatea corporala si masa de grasime corporald. Scaderea greutatii corporale se
datoreaza preponderent reducerii masei adipoase. Mecanismele asociate cu greutatea corporala si
reducerea masei de grasime corporald implica scaderea aportului de alimente prin reglarea apetitului.
Studiile clinice arata ca tirzepatida reduce aportul energetic si apetitul prin cresterea senzatiei de
satietate si de plenitudine si scaderea senzatiei de foame. Tirzepatida reduce, de asemenea, intensitatea
poftelor alimentare si preferintele pentru alimente bogate in zahar si grasimi. Tirzepatida moduleaza
utilizarea grasimilor.

Efecte farmacodinamice

Secretia de insulina

Tirzepatida creste sensibilitatea la glucoza a celulelor  pancreatice. Aceasta stimuleaza secretia de
insulind 1n prima si a doua faza in maniera dependenta de glucoza.

Tntr-un studiu Tn care s-a utilizat clamparea hiperglicemica la pacienti cu diabet zaharat de tip 2,
tirzepatida a fost comparata cu placebo si cu agonistul selectiv al receptorului GLP-1, semaglutida,
administrat in doza de 1 mg, din punct de vedere al secretiei de insulina. Tirzepatida administrata in
doza de 15 mg a crescut rata secretiei de insulind in prima si a doua faza cu 466 % si, respectiv, 302 %
fata de valorile initiale. Pentru placebo nu s-a inregistrat nicio modificare a ratei de secretie a insulinei
n prima si a doua faza.

Sensibilitatea la insulina

Tirzepatida imbunétateste sensibilitatea la insulina.

Tirzepatida in doza de 15 mg a crescut sensibilitatea la insulina la nivelul intregului organism cu 63 %,
sensibilitate fiind masurata prin valoarea M, un parametru de cuantificare a captarii glucozei in
tesuturi prin tehnica clamparii hiperinsulinemice-cuglicemice. Valoarea M a ramas nemodificata in
cazul administrarii de placebo.

Tirzepatida scade greutatea corporala la pacientii cu obezitate si supraponderali si la pacientii cu
diabet zaharat de tip 2 (indiferent de greutatea corporald), ceea ce poate contribui la imbunatatirea

.....

Concentratia de glucagon

Tirzepatida a scazut concentratiile de glucagon in conditii de repaus alimentar si postprandial, Tn
manierd dependenti de glucoza. Tirzepatida administrata in doza de 15 mg a redus cu 28 %
concentratia de glucagon 1n conditii de repaus alimentar i cu 43 % valoarea ASC a glucagonului dupa
0 masa mixta, comparativ cu absenta oricarei modificari pentru placebo.
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Evacuarea gastrica

Tirzepatida intarzie evacuarea gastrica, ceea ce poate incetini procesul de absorbtie a glucozei dupa
masa si poate genera un efect benefic asupra glicemiei postprandiale. Efectul de intarziere a evacuarii
gastrice indus de tirzepatida se diminueaza in timp.

Eficacitatea si siguranta clinica

Diabet zaharat de tip 2

Siguranta si eficacitatea tirzepatidei au fost evaluate in cinci studii de faza 3 randomizate, controlate,
derulate la nivel global (SURPASS-1-5) care au avut ca obiectiv principal evaluarea controlului
glicemic. Studiile au inclus 6263 pacienti cu diabet zaharat de tip 2 (4199 tratati cu tirzepatida).
Obiectivele secundare au inclus greutatea corporald, procente de pacienti care ating obiectivele de
scadere in greutate, glicemia in conditii de repaus alimentar (fasting serum glucose, FSG) si procentul
pacientilor care au atins valorile tintd HbAlc. Toate cele cinci studii de faza 3 au evaluat tirzepatida
administrata in doze de 5 mg, 10 mg si 15 mg. Toti pacientii tratati cu tirzepatida au inceput terapia
prin administrarea dozei de 2,5 mg pe o perioada de 4 saptamani. Dupa aceea, doza de tirzepatida a
fost crescutd cu 2,5 mg la interval de 4 saptamani, pana la atingerea dozei alocate.

In toate studiile, tratamentul cu tirzepatida a demonstrat reduceri sustinute, semnificative statistic si
relevante clinic ale valorilor HbAlc fata de nivelul initial, obiectivul principal al studiilor, comparativ
fie cu placebo, fie cu tratamentul activ de control (semaglutida, insulina degludec si insulina glargin)
timp de pana la 1 an. Intr-unul dintre studii, acest efect s-a mentinut pana la 2 ani. Au fost
demonstrate, de asemenea, reduceri semnificative statistic si relevante clinic ale greutatii corporale,
fata de cea Inregistrata initial. Rezultatele studiilor de faza 3 sunt prezentate mai jos pe baza datelor
colectate in perioada de tratament fara terapie de salvare de la nivelul populatiei cu intentie-de-
tratament modificata (modified intent-to-treat, mITT), constatand in totalitatea pacientilor randomizati
care au fost expusi la cel putin 1 doza de tratament de studiu, cu exceptia pacientilor care au Intrerupt
tratamentul investigat, din cauza inrolarii inadecvate.

Studiul SURPASS 1 — monoterapie

Tn cadrul unui studiu controlat cu placebo, dublu-orb, cu durata de 40 saptimani, 478 de pacienti cu
glicemie inadecvat controlata prin regimul alimentar §i exercitii fizice au fost randomizati la tratament
cu tirzepatida in doze de 5 mg, 10 mg sau 15 mg o data pe saptamana sau la administare de placebo.
Pacientii aveau varsta medie de 54 de ani si 52 % dintre acestia erau barbati. La momentul initial,
pacientii aveau diabet zaharat de o perioadd medie de 5 ani si aveau un IMC mediu de 32 kg/m?.
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Tabelul 2. Studiul SURPASS-1: Rezultatele in siptamana 40

Tirzepatida | Tirzepatidia | Tirzepatida Placebo
5mg 10 mg 15 mg
Populatia mITT (n) 121 121 120 113
HbA;. (%0) Valoare initiala 7,97 7,88 7,88 8,08
(medie)
Modificarea fati de -1,87# -1,89% -2,07# +0,04
initial
Diferenta fata de -1,91** -1,93** -2,11** -
placebo [1T95%] | [-2,18; -1,63] | [-2,21; -1,65] | [-2,39; -1,83]
HbAc Valoare initiala 63,6 62,6 62,6 64,8
(mmol/mol) (medie)
Modificarea fata de -20,4% -20,7# -22,7% +0,4
initial
Diferenta fata de -20,8** -21,1** -23,1** -
placebo [1T195%] | [-23,9; -17,8] | [-24,1; -18,0] | [-26,2; -20,0]
Pacienti (%) <7% 86,8** 91,5** 87,9** 19,6
care au atins
valori HbA,. <6,5% 81,8tt 81,41t 86,21t 9,8
<57% 33,9** 30,5** 51,7** 0,9
FSG (mmol/l) Valoare initiala 8,5 8,5 8,6 8,6
(medie)
Modificarea fatd de -2,4% -2,6" -2, 7% +0,7#
initial
Diferenta fata de -3,13** -3,26** -3,45** -
placebo [1T95%] | [-3,71; -2,56] | [-3,84; -2,69] | [-4,04: -2,86]
FSG (mg/dl) Valoare initiala 153,7 152,6 154,6 155,2
(medie)
Modificarea fati de -43,6" -45,9% -49,3# +12,9%
initial
Diferenta fata de -56,5** -58,8** -62,1** -
placebo [IT 95%] | [-66,8; -46,1] | [-69,2; -48,4] | [-72,7; -51,5]
Greutate Valoare initiala 87,0 85,7 85,9 84,4
corporali (kg) (medie)
Modificarea fati de -7,0% -7,8% -9 5% -0,7
initial
Diferenta fata de -6,3** -7,1** -8,8** -
placebo [1195%] | [-7,8;-4,7] | [-8,6;-55] | [-10,3;-7,2]
Pacienti (%) cu >5% 66,91+ 78,07F 76,71+ 14,3
scadere >10% 30,67t 39,87t 47,417 0,9
ponderali >15% 13,2% 17,0 26,7t 0,0

“valoare p < 0,05, **valoare p < 0,001 pentru superioritate, ajustatd pentru multiplicitate.
T valoare p < 0,05, ™ valoare p < 0,001 pentru comparatia cu placebo, neajustatd pentru multiplicitate.

#valoare p < 0,05, *#valoare p < 0,001 pentru comparatia cu valorile initiale, neajustatd pentru

multiplicitate.
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Figura 1. Modificarea HbA1: medii (%) si a greutatii corporale medii (kg) de la momentul initial
la siptimana 40

Studiul SURPASS-2 - terapie asociata cu metformin

In cadrul unui studiu deschis, controlat cu comparator activ, cu durata de 40 de saptamani (dublu-orb
in ceea ce priveste doza de tirzepatida alocatd), 1879 de pacienti au fost randomizati la tratament cu
tirzepatida in doza de 5 mg, 10 mg sau 15 mg o data pe saptimana sau cu semaglutidd in doza de 1 mg
o data pe saptamand, ambele tratamentele fiind administrate Tn asociere cu metformin. Pacientii aveau
varsta medie de 57 de ani $i 47 % dintre acestia erau barbati. La momentul initial, pacientii aveau
diabet zaharat de o perioadd medie de 9 ani si un IMC mediu de 34 kg/m2,
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Tabelul 3. Studiul SURPASS-2: Rezultatele in siptamana 40

Tirzepatida Tirzepatida | Tirzepatida | Semaglutida
5mg 10 mg 15 mg 1 mg
Populatia mITT (n) 470 469 469 468
HbA;. (%0) Valoare initiala 8,33 8,31 8,25 8,24
(medie)
Modificarea fata de -2,09% -2,37% -2,46% -1,86%
initial
Diferenta fata de -0,23** -0,51** -0,60** -
semaglutida [I11 95%] | [-0,36;-0,10] | [-0,64, -0,38] | [-0,73; -0,47]
HbAc Valoare initiala 67,5 67,3 66,7 66,6
(mmol/mol) (medie)
Modificarea fata de -22,8% -25,9% -26,9% -20,3#
initial
Diferenta fata de -2,5%* -5,6** -6,6** N/A
semaglutida [IT 95%] [-3,9; -1,1] [-7,0; -4,1] [-8,0; -5,1]
Pacienti (%) <7% 85,56* 88,9** 92,2** 81,1
care au atins <6,5% 74,0t 82,1tt 87,1tt 66,2
valori HbAsc <57% 29,3t 44, 7%* 50,9%* 19,7
FSG (mmol/l) Valoare initiala 9,67 9,69 9,56 9,49
(medie)
Modificarea fata de -3,11# -3,42% -3,52% -2,70%
initial
Diferentd fatd de -0,417 -0,721t -0,821f -
semaglutida [I11 95%] | [-0,65; -0,16] | [-0,97; -0,48] | [-1,06; -0,57]
FSG (mg/dl) Valoare initiala 174,2 174,6 172,3 170,9
(medie)
Modificarea fata de -56,0% -61,6% -63,4% -48,6"
initial
Diferenta fatd de -7,3t -13,07t -14, 771 -
semaglutida [11 95%] | [-11,7,-3,0] | [-17.4,-8,6] | [-19,1, -10,3]
Greutate Valoare initiala 92,6 94,9 93,9 93,8
corporali (kg) (medie)
Modificarea fata de -7,8%# -10,3# -12,4% -6,2%
initial
Diferenta fata de -1,7*%* -4, 1** -6,2** -
semaglutida [Ii 95%] [-2,6;-0,7] [-5,0; -3,2] [-7,1; -5,3]
Pacienti (%) cu >5% 68,67 82,41 86,21 58,4
scidere >10 % 35,87 52,97 64,97 25,3
ponderala >15% 15,2 27,711 39,91 8,7

“valoare p < 0,05, **valoare p < 0,001 pentru superioritate, ajustatd pentru multiplicitate.

T valoare p < 0,05, ' valoare p < 0,001 pentru comparatia cu semaglutida 1 mg, neajustatd pentru

multiplicitate.

#valoare p < 0,05, *#valoare p < 0,001 pentru comparatia cu valorile initiale, neajustatd pentru

multiplicitate.
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Figura 2. Modificarea HbA1:. medii (%) si a greutatii corporale medii (kg) de la momentul initial
la siptimana 40

Studiul SURPASS-3 - terapie asociata cu metformin, impreund cu sau fara un SGLT2i

In cadrul unui studiu deschis, controlat cu comparator activ, cu durata de 52 sdptamani, 1444 pacienti
au fost randomizati la tratament cu tirzepatida in doza de 5 mg, 10 mg sau 15 mg o data pe saptamana
sau la insulina degludec, ambele in asociere cu metformin, impreuna cu sau fara un SGLT2i. La
momentul inrolarii, 32 % dintre pacienti utilizau un SGLT2i, aveau diabet zaharat, in medie, de 8 ani,
prezentau un IMC mediu de 34 kg/m?, varsta medie de 57 ani si erau in proportie de 56 % barbati.

Pacientii tratati cu insulina degludec au inceput tratamentul cu o doza de 10 U/zi, care a fost ajustata

folosindu-se un algoritm pentru valori tinta ale glicemiei in conditii de repaus alimentar < 5 mmol/I.
Doza medie de insulina degludec in saptamana 52 a fost de 49 unitati/zi.
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Tabelul 4. Studiul SURPASS-3: Rezultatele in siptamana 52

Tirzepatida Tirzepatida | Tirzepatida | Insulina
5mg 10 mg 15mg degludec
doze
stabilite
treptat
Populatia mITT (n) 358 360 358 359
HbA;. (%0) Valoare initiald (medie) 8,17 8,19 8,21 8,13
Modificarea fatd de -1,93# -2,20% -2,37# -1,34#
initial
Diferenta fata de -0,59** -0,86** -1,04** -
insulina degludec [l [-0,73; -0,45] [-1,00,-0,72] | [-1,17, -0,90]
95%]
HbA. Valoare initiala (medie) 65,8 66,0 66,3 65,4
(mmol/mol) Modificarea fata de -21,1# -24,0% -26,0% -14,6%
initial
Diferenta fata de -6,4** -9,4** -11,3** -
insulind degludec [I1 [-7,9; -4,9] [-10,9,-7,9] | [-12,8,-9,8]
95%]
Pacienti (%) <7% 82,4** 89,7** 92,6** 61,3
care au atins <65% TLAT 80,37 853" 44,4
valori HbAc
<57% 25,87 38,67 48,47 5,4
FSG (mmol/l) Valoare initiald (medie) 9,54 9,48 9,35 9,24
Modificarea fatd de -2,68% -3,04# -3,29% -3,09%
initial
i o e | a0
9506] [0,14, 0,69] [-0,24, 0,33] | [-0,48, 0,08]
FSG (mg/dl) Valoare initiala (medie) 171,8 170,7 168,4 166,4
Modificarea fata de -48,2% -54,8# -59,2# -55,7#
initial
Diferenta fatd de 7,5° 0,8 -3,6 -
insulind degludec [ [2,4;12,5] [-4,3; 5,9] [-8,7; 1,5]
95%]
Greutate Valoare initiald (medie) 94,5 94,3 94,9 94,2
corporala (kg) Modificarea fata de -7,5% -10,7# -12,9% +2,3%#
initial
Diferenta fata de -9,8** -13,0** -15,2** -
insulina degludec [II | [-10,8;-8,8] | [-14,0;-11,9] | [-16,2; -14,2]
95%]
Pacienti (%) cu >5% 66,077 83,711 87,81 6,3
scidere >10% 37,47 55,771 69,41 2,9
ponderali >15% 12,51 28,31 42 57t 0,0

“valoare p < 0,05, **valoare p < 0,001 pentru superioritate, ajustatd pentru multiplicitate.

T valoare p < 0,05, " valoare p < 0,001 pentru comparatia cu insulina degludec, neajustata pentru

multiplicitate.

#valoare p < 0,05, #valoare p < 0,001 pentru comparatia cu valorile initiale, neajustati pentru

multiplicitate.
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Figura 3. Modificarea HbA:c medii (%) si a greutitii corporale medii (kg) de la momentul initial
la siptimina 52

Monitorizarea continua a glicemiei (CGM)

Un subgrup de pacienti (N = 243) a participat la o evaluare a profilurilor glicemice per 24 de ore
capturate cu CGM orb. La 52 de saptamani, pacientii tratati cu tirzepatida (10 mg si 15 mg cumulate)
au avut perioade mai lungi de timp cu valori ale glicemiei in intervalul euglicemic, definit ca 71 pana
la_140 mg/dl (3,9 pana la 7,8 mmol/l), comparativ cu pacientii tratati cu insulind degludec, cu 73% si,
respectiv, 48% din intervalul de 24 de ore.

Studiul SURPASS-4 - terapie asociata cu 1-3 medicamente antidiabetice orale: metformin,
sulfoniluree sau SGLT2i

Tn cadrul unui studiu deschis, controlat cu comparator activ, cu durata de pana la 104 saptimani
(evaluare pe baza criteriului principal la 52 de saptamani), 2002 pacienti cu diabet zaharat de tip 2 si
risc cardiovascular crescut au fost randomizati la tratament cu tirzepatida n doze de 5 mg, 10 mg sau
15 mg sau cu insulina glargin o data pe zi, asociate tratamentului de fond cu metformin (95 %) si/sau
sulfoniluree (54 %) si/sau SGLT2i (25 %). La momentul initial, pacientii aveau diabet zaharat de o
perioadd medie de 12 ani, un IMC mediu de 33 kg/m?, varsta medie de 64 ani si erau in proportie de
63 % barbati. Pacientii tratati cu insulina glargin au inceput tratamentul cu o doza de 10 U/zi, care a
fost ajustata folosindu-se un algoritm pentru valori tintd ale glicemiei in conditii de repaus alimentar
< 5,6 mmol/l. Doza medie de insulina glargin in sdptaméana 52 a fost de 44 unitati/zi.
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Tabelul 5. Studiul SURPASS-4: Rezultatele in siptamana 52

Tirzepatida | Tirzepatida | Tirzepatida Insulina
5mg 10 mg 15mg glargin
doze
stabilite
treptat
Populatia mITT (n) 328 326 337 998
52 saptamani
HbA;. (%0) Valoare initiald (medie) 8,52 8,60 8,52 8,51
Modificarea fatd de -2,24# -2,43% -2,58% -1,44#
initial
Diferenta fata de -0,80** -0,99** -1,14** -
insulina glargin [Ii | [-0,92; -0,68] | [-1,11; -0,87] | [-1,26; -1,02]
95%]
HbA. Valoare initiala (medie) 69,6 70,5 69,6 69,5
(mmol/mol) Modificarea fata de -24 5% -26,6™ -28,2%% -15,7%#
initial
Diferenta fata de -8,8** -10,9** -12,5** -
insulina glargin [If | [-10,1;-7,4] | [-12,3;-9,6] | [-13.8;-11,2]
95%]
Pacienti (%) <7% 81,0** 88,2** 90,7** 50,7
care au atins <6,5% 66,07 76,07 81,17 31,7
valori HbAs. <57% 23,01 32,77 43,17 3,4
FSG (mmol/l) | Valoare initiald (medie) 9,57 9,75 9,67 9,37
Modificarea fata de -2,80% -3,06% -3,29% -2,84%#
initial
9506] [-0,22,0,30] | [-0,48,0,05] | [-0,71,-0,18]
FSG (mg/dl) Valoare initiala (medie) 172,3 175,7 174,2 168,7
Modificarea fati de -50,4# -54,9% -59,3# -51,4#
initial
inls)ulg:’r; gzg‘? ﬁ? 3 %'05 7 8-3 '61 1 1é860T; 4
95%] [_’1 1] [_1’ ’] [_ 1!_!]
Greutate Valoare initiala (medie) 90,3 90,7 90,0 90,3
corporala (kg) Modificarea fatd de -7,1%# -9, 5% -11,7# +1,9%
initial
Diferenta fata de -9,0** -11,4** -13,56** -
insulina glargin [Ii [-9,8;-8,3] |[-12,1;-10,6] | [-14,3;-12,8]
95%]
Pacienti (%) cu >5 % 62,9 77,67 85,3 8,0
scidere > 10 % 35,9 53,077 65,6 15
ponderala >15% 13,87 24,07 36,5' 0,5

“valoare p < 0,05, **valoare p < 0,001 pentru superioritate, ajustatd pentru multiplicitate.
T valoare p < 0,05, ™" valoare p < 0,001 pentru comparatia cu insulina glargin, neajustatd pentru

multiplicitate.
#valoare p < 0,05, #valoare p < 0,001 pentru comparatia cu valorile initiale, neajustatd pentru

multiplicitate.
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Figura 4. Modificarea HbA:c medii (%) si a greutitii corporale medii (kg) de la momentul initial
la siptimina 52

Studiul SURPASS-5 - terapie asociata cu insulina bazala titrata, impreuna cu sau fara un metformin

Tn cadrul unui studiu controlat cu placebo, dublu-orb, cu durata de 40 saptamani, 475 de pacienti cu
glicemie inadecvat controlata prin tratamentul cu insulina glargin utilizata in asociere cu sau fara
metformin au fost randomizati la tratament cu tirzepatida in doze de 5 mg, 10 mg sau 15 mg o data pe
saptamana sau la administrarea de placebo. Dozele de insulind glargin au fost ajustate printr-un
algoritm cu valori tinté ale glicemiei in conditii de repaus alimentar < 5,6 mmol/l. La momentul initial,
pacientii aveau diabet zaharat de o perioada medie de 13 ani, un IMC mediu de 33 kg/m?, varsta
medie de 61 ani si erau in proportie de 56 % barbati. Valoarea totald estimata a dozei medii de insulina
glargin la momentul initial era de 34 unitati/zi. Doza medie de insulina glargin in saptamana 40 a fost
de 38, 36, 29 si 59 unitati/zi pentru grupurile tratate cu tirzepatida in doza de 5 mg, 10 mg, 15 mg si,
respectiv, grupul cu administrare de placebo.
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Tabelul 6. Studiul SURPASS-5: Rezultatele in siptamana 40

Tirzepatida | Tirzepatida | Tirzepatida Placebo
5mg 10 mg 15 mg
Populatia mITT (n) 116 118 118 119
HbA:. (%0) Valoare initiala 8,29 8,34 8,22 8,39
(medie)
Modificarea fati de -2,23# -2, 59% -2, 59% -0,93#
initial
Diferenta fata de -1,30** -1,66** -1,65** -
placebo [1T95%] | [-1,52;-1,07] | [-1,88;-1,43] | [-1,88;-1,43]
HbA ¢ Valoare initiala 67,1 67,7 66,4 68,2
(mmol/mol) (medie)
Modificarea fata de -24,4% -28,3% -28,3* -10,2%#
initial
Diferenta fata de -14,2%* -18,1** -18,1** -
placebo [IT95%] | [-16,6;-11,7] | [-20,6; -15,7] | [-20,5; -15,6]
Pacienti (%) <7% 93,0** 97,4** 94,0*%* 33,9
care au atins _ _ _
valori HbA . <65% 80,07 94,77 92,3 17,0
<57% 26,17 478" 62,471 2,5
FSG (mmol/l) Valoare initiala 9,00 9,04 8,91 9,13
(medie)
Modificarea fata de -3,41% -3,77% -3,76% -2,16%
initial
Diferenta fata de -1,25%* -1,61** -1,60** -
placebo [1T95%] | [-1,64,-0,86] | [-2,00,-1,22] | [-1,99, -1,20]
FSG (mg/dl) Valoare initiala 162,2 162,9 160,4 164.,4
(medie)
Modificarea fatd de -61,4% -67,9% -67,7% -38,9%
initial
Diferenta fata de -22,5** -29,0** -28,8** -
placebo [1T95%] | [-29,5,-154] | [-36,0,-22,0] | [-35,9, -21,6]
Greutate Valoare initiala 95,5 95,4 96,2 94,1
corporali (kg) (medie)
Modificarea fata de -6,2% -8,2% -10,9% +1,7%
initial
Diferenta fata de -7,8** -9,9** -12,6** -
placebo [1195%] | [-9,4; -6,3] [-11,5;-8,3] | [-14,2;-11,0]
Pacienti (%) cu >5% 53,9 646" 84,6 5,9
scidere >10 % 22,67 46,9' 51,3 0,9
ponderala >15% 7,0t 26,61 31,677 0,0

“valoare p < 0,05, **valoare p < 0,001 pentru superioritate, ajustatd pentru multiplicitate.
T valoare p < 0,05, ™ valoare p < 0,001 pentru comparatia cu placebo, neajustatd pentru multiplicitate.

#valoare p < 0,05, #valoare p < 0,001 pentru comparatia cu valorile initiale, neajustatd pentru

multiplicitate.
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Figura 5. Modificarea HbA:c medii (%) si a greutitii corporale medii (kg) de la momentul initial
la siptimana 40

Controlul greutatii

Eficacitatea si siguranta tirzepatidei pentru controlul greutatii, in combinatie cu un aport caloric redus
si cresterea activitatii fizice, la pacientii cu obezitate (IMC = 30 kg/ m?) sau supraponderali (IMC =
27 kg/ m? pana la < 30 kg/ m?) si cel putin o comorbiditate legatd de greutate (cum sunt dislipidemie
tratatd sau netratatd, hipertensiune arteriala, apnee obstructiva in somn sau boli cardiovasculare) si cu
prediabet sau normoglicemie, dar fara diabet zaharat de tip 2, au fost evaluate in3 studii de faza 3,
randomizate dublu-orb, placebo controlat (SURMOUNT-1, SURMOUNT-3, SURMOUNT-4). Tn
aceste studii au fost inclusi in total 3900 pacienti adulti (2518 randomizati la tirzepatida).

Tratamentul cu tirzepatida a demonstrat o reducere semnificativa clinic si sustinutd 1n greutate
comparativ cu placebo. In plus, o proportie mai mare de pacienti a obtinut o scadere in greutate = 5
%, = 10 %, = 15 % si = 20 % cu tirzepatida, comparativ cu placebo.

Eficacitatea si siguranta tirzepatidei pentru controlul greutatii la pacientii cu diabet zaharat de tip 2 au
fost evaluate ntr-un studiu randomizat, dublu-orb, placebo-controlat, de faza 3 (SURMOUNT 2) si la
o subpopulatie de pacienti cu IMC = 27 kg/ m? in cinci studii randomizate de faza 3 (SURPASS-1
pana la 5). Un total de 6330 de pacienti cu IMC = 27 kg/m? (4249 randomizati pe tratament cu
tirzepatida) au fost inclusi in aceste studii. In studiul SURMOUNT 2, tratamentul cu tirzepatida a
demonstrat o reducere semnificativa clinic si sustinuta a greutatii, comparativ cu placebo. in plus, un
procent mai mare de pacienti au obtinut o scadere in greutate de = 5%, = 10%, = 15% si = 20% cu
tirzepatida, comparativ cu placebo. Analizele de subgrup ale pacientilor cu obezitate sau
supraponderali in studiile SURPASS (reprezentand 86 % din populatia totala SURPASS-1 pana la 5)
au aratat o scadere sustinutd In greutate si un procent mai mare de pacienti care au atins obiectivele de
reducere a greutatii comparativ cu comparatorul activ/placebo.

In toate studiile SURMOUNT, a fost utilizata aceeasi schema de crestere a dozei de tirzepatida ca si in
programul SURPASS (incepénd cu 2,5 mg timp de 4 saptamani, urmata de cresteri in trepte de cate
2,5 mg la interval de 4 saptamani, pana la atingerea dozei atribuite).

SURMOUNT-1

Tntr-un studiu dublu orb placebo controlat de 72 de saptimani, 2539 de pacienti adulti cu obezitate
(IMC =30 kg/ m?) sau supraponderali (IMC = 27 kg/m? pana la < 30 kg/m?) si cel putin o
comorbiditate legata de greutate au fost randomizati cu 5 mg, 10 mg sau 15 mg o data pe saptamana
sau placebo. Toti pacientii au fost sfatuiti cu privire la o dieta cu continut redus de calorii si la
cresterea activitatii fizice pe tot parcursul studiului. La initiere, pacientii aveau o varstd medie de 45 de
ani, 67,5% erau femei si 40,6% dintre pacienti aveau prediabet. La momentul initial IMC mediu a fost
de 38 kg/m?.
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Tabelul 7. Studiul SURMOUNT-1: Rezultatele in saptimina 72

Tirzepatida | Tirzepatida | Tirzepatida Placebo
5mg 10 mg 15 mg

Populatia mITT (n) 630 636 630 643

Greutate corporald
Greutatea initiala (kg) 102,9 105,9 105,5 104,8
Modificarea (%) fatd de greutatea -16,07" -21,47 -22,5' -2,4

initiald
Diferenta (%) fata de placebo -13,5™ -18,9™ -20,1™ -
[17 95 %] [-14.6,-125] | [20,0,-17,8] | [-21,2,-19,0]
Modificarea (kg) fatd de greutatea -16,17f -22,2° -23,6' 2,47

initiald
Diferentd (kg) fatd de placebo -13,8% -19.8% -21,2% -
[17 95 %] [-15,0,-12,6] | [-21,0,-18,6] | [-22,4,-20,0]

Pacienti (%) care obtin reducerea greutitii corporale

>5% 89,4™ 96,2" 96,3 27,9

>10% 73,4% 85,9™ 90,1™ 135

>15% 50,2% 73,6™ 78,2™ 6.0

>20% 31,6 55,5™ 62,9 1,3

Circumferinta taliei (cm)

Initial 113,2 1149 1144 114,0
Modificare fatd de valoarea initiala -14,6'1 -19,471 -19,971 -3,41
Diferenta fatd de placebo -11,2% -16,0™ -16,5™ -
[17 95 %] [-12,3,-10,0] | [-17.2,-14.9] | [-17,7,-154]

"p < 0,001 versus initial.

**p < 0,001 pentru comparatia cu placebo, ajustata pentru multiplicitate.
#n < 0,001 pentru comparatia cu placebo, neajustatd pentru multiplicitate.
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Figura 6. Modificarea greutitii corporale medii (%) de la momentul initial la siptaména 72

Tn SURMOUNT-1, cumulat, dozele de tirzepatidd 5 mg, 10 mg si 15 mg au condus la o imbunatitire
semnificativa in comparatie cu placebo a tensiunii arteriale sistolice (-8,1 mmHg comparativ cu -1,3
mmHg), trigliceridelor (-27,6 % comparativ cu -6,3 %), non-HDL-C (-11.3 % comparativ cu -1.8 %),
HDL-C (7.9 % comparativ cu 0.3) si insulinemia bazala (-46,9 % fata de -9,7 %).

Dintre pacientii din SURMOUNT-1 cu prediabet la momentul initial (N = 1032), 95,3% dintre
pacientii tratati cu tirzepatida au revenit la normoglicemie in sdptdmana 72, in comparatie cu 61,9%
dintre pacientii din grupul placebo.

SURMOUNT-2

Intr-un studiu dublu-orb controlat cu placebo, cu durata de 72 saptamani, 938 pacienti adulti cu
obezitate (IMC > 30 kg/m?) sau supraponderali (IMC = 27 kg/ m?) si diabet zaharat de tip 2 au fost
randomizati pentru a li se administra tirzepatida 10 mg sau 15 mg o data pe saptamana sau placebo.
Pacientii inclusi Tn studiu au avut HbAlc 7-10% si au fost tratati fie numai cu dieta si exercitiu fizic,
fie cu unul sau mai multe medicamente antihiperglicemiante orale. Toti pacientii au fost sfatuiti cu
privire la o dietd cu continut redus de calorii si o activitate fizica crescuta pe tot parcursul studiului.

Pacientii au avut o varsta medie de 54 ani si 51% au fost femei. IMC mediu la momentul initial a fost
de 36,1 kg/ m?.
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Tabelul 8. SURMOUNT-2: Rezultatele in saptiméina 72

Tirzepatida Tirzepatida Placebo
10 mg 15 mg
Populatia mITT (n) 312 311 315
Greutate corporala
Valoare initiala (kKg) 101,1 99,5 101,7
Modificarea fata de initial (%) -13,47t -15,77t -3,3ff
Diferentd (%) fata de placebo -10,1™ -12,4™ -
[11 95%] [-11,5, -8.8] [-13,7,-11,0]
Modificarea fata de initial (kg) -13,57" -15,6 -3,2
Diferenta fatd de placebo (kg) -10,3* -12,4% -
[1195%] [-11,7, -8,8] [-13,8,-11,0]
Pacienti (%) cu scidere ponderala
>5% 81,6™ 86,4 30,5
>10% 63,4 69,6 8,7
>15% 41,4 51,8 2,6
>20% 23,0™ 34,0™ 1,0
Circumferinta taliei (cm)
Valoare initiala 114.3 114.6 116.1
Modificarea fata de initial -11.21f -13.8'" -3.47
Diferenta fata de placebo [IT 95%] -7.8" -10.4™ -
[-9.2, -6.4] [-11.8, -8.9]
HbA:. (mmol/mol)
Valoare initiala 64,1 64,7 63,4
Modificarea fata de initial -23,47t -24,3ft -1,8f
Diferenta fata de placebo -21,6™ -22,57 -
[11 95%] [-23,5,-19,6] | [-24,4,-20,6]
H bAlc (%)
Valoare initiala 8,0 8,1 8,0
Modificarea fata de initial 22,1t -2,21t -0,2f
Diferenti fata de placebo [IT 95%] -2,0™ -2,1" -
[-2,2,-1,8] [-2,2,-1,9]
Pacienti (%) care au atins valori HbA .
<7% 90,0” 90,7 29,3
<6.5% 84,1" 86,7 15,5
<5.7% 502" 55,3" 2,8
FSG (mmol/l)
Valoare initiala 8,8 9,0 8,7
Modificarea fatd de initial -2,711 2,911 -0,1
Diferenta fata de placebo [I1 95%] 2,67 2,77 -
[-2,9, -2,3] [-3,1, -2,4]
FSG (mg/dl)
Valoare initiald 157,8 161,5 156,7
Modificarea fati de initial -49 21" -51,777 -2,4
Diferenta fata de placebo [IT 95%] -46,8™ -49,3™ -
[-52,7,-40,9] | [-55,2,-43,3]

fvaloare p< 0,05 pentru comparatia cu valorile initiale
ffvaloare p < 0,001 pentru comparatia cu valorile initiale.

** valoare p < 0,001 pentru comparatia cu placebo, ajustata pentru multiplicitate.

# valoare p < 0,001 pentru comparatia cu placebo, neajustatd pentru multiplicitate.
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Figura 7. Modificarea medie a greutitii corporale (%) de la momentul initial la saptiméana 72

Tn SURMOUNT-2, cumulat, dozele de tirzepatidd 10 mg si 15 mg au condus la o imbunatitire
semnificativa in comparatie cu placebo a valorilor tensiunii arteriale sistolice (-7,2 mmHg comparativ
cu -1,0 mmHg), trigliceridelor (-28,6 % comparativ cu -5,8 %), non-HDL-C (-6,6 % comparativ cu -
2,3 %), HDL-C (8,2 % comparativ cu 1,1).

SURMOUNT-3

Intr-un studiu de 84 siptamani, 806 pacienti adulti cu obezitate (IMC > 30 kg/m?) sau supraponderali
(IMC > 27 kg/m? pana la < 30 kg/m?) si cel putin o comorbiditate legatd de greutate, au intrat intr-0
perioada de 12 saptamani de interventie intensiva asupra stilului de viata, constand intr-o dieta cu
continut redus de calorii (1200- 1500 kcal/zi), crestere a activitatii fizice si consiliere
comportamentald frecventa. La sfarsitul perioadei premergatoare celor 12 sdptamani, 579 pacienti care
au obtinut > reducere 1n greutate cu 5,0% au fost randomizati pentru a li se administra doza maxima
toleratda (DMT) de tirzepatidd de 10 mg sau 15 mg o data pe sdptamana sau placebo, timp de 72
saptdmani (faza dublu-orb). Pacientii au urmat o dietd cu continut redus de calorii si o activitate fizica
crescutd pe parcursul fazei dublu-orb a studiului. La randomizare, pacientii au avut o varsta medie de
46 ani si 63% au fost femei. IMC mediu la randomizare a fost de 35,9 kg/m?,
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Tabelul 9. SURMOUNT-3: Rezultatele la siaptiméana 72

Tirzepatida Placebo
DMT
Populatia mITT (n) 287 292
Greutate corporala
Valoare initiala® (kg) 102,3 101,3
Modificarea (%) fatd de initial -21,17% 3,3t
Diferenti (%)fata de [IT 95%] -24,5™ -
[-26,1, -22,8]
Modificarea (kg) fata de initial® -21,57 3,57
Diferenta (kg) fata de placebo -25,0%% -
[1195%] [-26,9, -23,2]
Pacienti (%) cu scadere ponderala
>5% 94,4~ 10,7
>10% 88,0” 4,8
>15% 73,9 2,1
>20% 54,9 1,0
Pacienti (%) care mentin >80% din greutatea 98,6™ 37,8
corporala pierduta in perioada de 12 saptamani
Circumferinta taliei (cm)
Valoare initiald? 109,2 109,6
Modificarea fatd de initial -16,8'7 1,1
Diferenti fata de placebo [IT 95%] -17,9™ -
[-19,5, -16,3]

'Randomizare (saptdmana 0)

ffvaloare p < 0,001 pentru comparatia cu valorile initiale’.

“ valoare p < 0,001 pentru comparatia cu placebo, ajustatd pentru multiplicitate.

# valoare p < 0,001 pentru comparatia cu valorile initiale, neajustatd pentru multiplicitate.
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Figura 8. Modificarea medie a greutitii corporale (%) din siptaména -12 péni in saptiména 72
SURMOUNT-4

Intr-un studiu cu durata de 88 saptimani, 783 pacienti adulti cu obezitate (IMC > 30 kg/m?) sau
supraponderali (IMC > 27 kg/m? pana la < 30 kg/m?) si cel putin o comorbiditate legata de greutate, au
fost inrolati 36 saptamani (regim deschis, cu tirzepatida la inrolare). La inceputul perioadei de initiere,
pacientii inrolati aveau o greutate corporald medie de 107,0 kg si un IMC mediu de 38,3 kg/m?. La
sfarsitul perioadei de Tnrolare, 670 pacienti care au utilizat doza tinta de tirzepatida DMT de 10 mg sau
15 mg au fost randomizati pentru a continua tratamentul cu tirzepatida o datd pe saptdmana sau pentru
a fi trecuti la administrarea de placebo, timp de 52 saptamani (faza dublu-orb). Pacientii au fost
consiliati cu privire la o dietd cu continut redus de calorii si o activitate fizica crescuta pe tot parcursul
studiului. La randomizare (saptamana 36), pacientii aveau o varsta medie de 49 ani si 71% erau femei.
Greutatea corporald medie la randomizare a fost de 85,2 kg, iar IMC mediu a fost de 30,5 kg/m?.

Pacientii care au continuat tratamentul cu tirzepatida timp de incd 52 de sdptamani (pana la 88
saptdmani in total) au mentinut si au prezentat o scadere suplimentard in greutate dupa reducerea
initiala 1n greutate obtinuta in timpul fazei premergatoare de 36 saptdmani. Reducerea greutatii
corporale a fost superioara si semnificativa clinic, comparativ cu grupul placebo, in care s-a observat o
recastigare substantiala a greutatii corporale pierdute in timpul fazei de Tnrolare (vezi Tabelul 10 si
Figura 9). Cu toate acestea, greutatea corporald medie observata la pacientii la care s-a administrat
placebo a fost mai mica in saptamana 88, decét la inceputul fazei de Tnrolare (vezi Figura 9).
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Tabelul 10. SURMOUNT-4: Rezultatele la siptaiméana 88

Tirzepatide Placebo
DMT
Populatia mITT (n) numai pacienti la saptimana 36 335 335
Greutate corporala
Greutatea (kg) la saptaména O (initial) 106,7 107,8
Greutatea (kg) la saptamana 36 (randomizare) 84,5 85,9
Modificare (%) fatd de saptaimana 36 in saptdmana 88 -6,7' 14,87
Diferentd (%) fata de placebo la saptimana 88 -21,4™ -
17 95%] [-22,9, -20,0]
Modificare (kg) fatd de sdptdmana 36 in sdptimana 88 -5,7' 11,97F
Diferenta (kg) fatd de placebo la saptaméana 88 -17,6% -
[IT 95%)] [-18,8, -16,4]

Pacientii (%) care au obtinut reducerea greutitii corporale din siptimana 0 pana in

saptamana 88

>5% 98,5 69,0
>10% 94,0™ 44,4
>15% 87,1" 24,0
>20% 72,6™ 11,6
Pacientii (%) care mentin >80% din greutatea 93,4™ 13,5
corporali pierduti in timpul perioadei de 36 de
saptimani inainte in siptamana 88
Circumferinta taliei (cm)
Valoare initiala (saptamana 0) 1149 115,6
Randomizare (saptaméana 36) 96,7 98,2
Schimbarea fata de randomizare (saptdmana 36) -4,671 8,3
Diferenta fata de placebo [IT 95%] -12,9™ -
[-14,1,-117]

ffvaloare p < 0,001 pentru comparatia cu valorile initiale.

** valoare p < 0,001 pentru comparatia cu placebo, ajustata pentru multiplicitate.
# valoare p < 0,001 pentru comparatia cu placebo, neajustatd pentru multiplicitate.
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Figura 9. Modificarea medie a greutiitii corporale (%) fati de momentul initial (siptimana 0)
pana in saptaména 88

Riscul de recrestere in greutate la > 95% din greutatea initialda a studiului (Saptamana 0) in
saptamana 88

Analiza timpului pana la eveniment a aratat ca continuarea tratamentului cu tirzepatida in timpul
perioadei dublu-orb a redus riscul de revenire la o greutate corporala mai mare de 95% observata in
saptamana 0, pentru cei care pierdusera deja cel putin 5% din saptamana 0, cu aproximativ 99%
comparativ cu placebo (risc relativ, 0,013 [IT 95%, 0,004 pana la 0,046]; p < 0,001).

Efectul asupra compozitiei corporale

Modificarile in compozitia corporald au fost evaluate intr-un sub-studiu in SURMOUNT-1 utilizand
absorbtiometrie cu raze X cu energie duald (DEXA). Rezultatele evaluarii DEXA au aratat ca
tratamentul cu tirzepatida a fost Insotit de o reducere mai mare a masei grase decat a masei corporale
slabe, ceea ce duce la o imbunatatire a compozitiei corporale in comparatie cu placebo dupa 72 de
saptdmani. Mai mult, aceastd reducere a masei totale de grasime a fost insotita de o reducere a grasimii
viscerale. Aceste rezultate sugereaza ca cea mai mare parte a pierderii totale in greutate a fost atribuita
unei reduceri a tesutului adipos, inclusiv a grasimii viscerale.

Imbunatatirea functionarii fizice

Pacientii cu obezitate sau supraponderali fara diabet care au primit tirzepatida au aratat mici
imbunatatiri ale calitatii vietii legate de sandtate, inclusiv functionarea fizica. Imbunatatirile au fost
mai mari la pacientii tratati cu tirzepatida comparativ cu cei carora li s-a administrat placebo. Calitatea
vietii legatd de sanatate a fost evaluata folosind chestionarul generic Short Form 36v2 Health Survey
Acute Version (SF-36v2).
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Apnee obstructiva in somn

Eficacitatea si siguranta tirzepatidei pentru tratamentul apneei obstructive in somn (OSA) moderata
pana la severa (AHI>15), in combinatie cu dieta si exercitiile fizice, la pacientii cu obezitate au fost
evaluate 1n doua studii randomizate, dublu-orb, controlate cu placebo de faza 3 (SURMOUNT-OSA
Studiul 1 si Studiul 2). Un total de 469 de pacienti adulti cu OSA moderata pana la severa si obezitate
(234 randomizati la tratament cu tirzepatida) au fost inclusi in aceste studii. Pacientii cu DZ2 au fost
exclusi. Studiul 1 a inclus pacienti care nu au putut sau nu au dorit sa utilizeze terapia cu presiune
pozitiva a cailor respiratorii (PAP). Studiul 2 a inclus pacienti in terapie PAP. Studiul 2 nu permite
nicio concluzie cu privire la un potential beneficiu suplimentar al tirzepatidei in plus fatd de terapia
PAP, deoarece utilizarea PAP a fost suspendata cu 7 zile inainte de masurarea obiectivului. Toti
pacientii au fost tratati cu doza maxima toleratd (DMT; 10 mg sau 15 mg) de tirzepatida sau placebo, o
data pe saptaimana timp de 52 de saptimani.

In ambele studii, tratamentul cu tirzepatida a demonstrat o reducere semnificativa statistic si clinic
semnificativa a indicelui apnee-hipopnee (IAH) comparativ cu placebo (vezi Tabelul 11). Dintre
pacientii tratati cu tirzepatida, o proportie mai mare de pacienti a obtinut o reducere a IAH de cel putin
50% comparativ cu placebo.

SURMOUNT-OSA, Studiul 1 si Studiul 2

In dous studii dublu-orb controlate cu placebo cu durata de 52 de saptimani, 469 de pacienti adulti cu
OSA moderata pana la severa si obezitate au fost randomizati pentru tirzepatida MTD de 10 mg sau 15
mg o datd pe sdptimana sau pentru placebo o dati pe saptimana. In studiul 1 pacientii aveau o varsta
medie de 48 de ani, 33% erau femei, 35% aveau OSA moderati, 63% aveau OSA severd, 65% aveau
prediabet, 76% aveau hipertensiune arteriald, 10% aveau tulburari cardiace si 81% aveau dislipidemie.
Pacientii au avut o scald medie de somnolenta Epworth (ESS) de 10,5.

In studiul 2, pacientii aveau o varstd medie de 52 de ani, 28% erau femei, 31% aveau OSA moderata,
68% aveau OSA severd, 57% aveau prediabet, 77% aveau hipertensiune arteriala, 11% aveau tulburari
cardiace si 84% aveau dislipidemie. Pacientii au avut o medie ESS de 10,0.

Tabelul 11. SURMOUNT-OSA, Studiul 1 si Studiul 2: rezultatele la siptamana 52

OSA studiul 1 OSA studiul 2
Tirzepatida Placebo Tirzepatida Placebo
DMT DMT
Populatia mITT (n) 114 120 119 114
AHI (evenimente/ora)
Media valorii de baza 54,3 50,9 45,8 53,1
Modificare fata de valoarea -27.4™ -4,8" -30,4"" -6,0"
medie initiala
Diferenta fatd de placebo -22,5™ - -24.47 -
1195 %] [-28,7, -16,4] [-30,3, -18,6]
% Modificare Tn AHI
% Modificare fata de valoarea -55,0"" -5,0 -62,8" -6,4
medie initiala
% Diferenta fata de placebo -49,9™ - -56,4" -
(i1 95%] [-62,8, -37,0] [-70,7, -42,2]
Pacienti (%) care au obtinut reducere in AHI
250% 62,5 19,2 74,3 22,9
% Diferenta fata de placebo 43,6™ - 50,8" -
[I7 95%] (31,1, 56,2] (38,6, 62,9]
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Povara hipoxica specifica apneei in somn (% min/ori)?
Media geometrica a valorii de 156,6 148,2 129,9 139,1
baza
Modificare fatd de valoarea -103,1" 21,1 -103,0" -40,7"
medie initiala
Diferenta fat de placebo -82,07 - -62,4" -
[95% Cl] [-107,0,-57,1] [-87,1, -37,6]
Greutatea corporala (kg)
Media valorii de baza 117,0 112,7 115,8 115,0
% Modificare fatd de valoarea -18,1"" -1,3 -20,1" -2,3"
initiala
% Diferenta fata de placebo -16,8™ - -17,8" -
[if 95%] [-18,8, -14,7] [-19,9, -15,7]
Tensiune arteriala sistolicd (mmHg) ®
Media valorii de baza 128,2 130,3 130,7 130,5
Modificare fata de valoarea 96" -1,7 -7,6™ -3,3"
medie initiala
Diferenta fatd de placebo [If -7,9" - -4,3" -
95%)] [-11,0, -4,9] [-7,3,-1,2]
hsCRP (mg/l)?
Media geometrica a valorii de 3,6 3,8 3,0 2,7
baza
Modificare fatd de valoarea -1,6™ -0,8" -1,4™ -0,3
medie initiala
Diferenta fat3 de placebo -0,8 - -1,17 -
[1195%] [-1,4,-0,3] [-1,7,-0,5]

fvaloare p < 0,05, 7'p < 0,001 pentru comparatia cu valorile initiale.

* valoare p < 0,05, ** valoare p < 0,001 pentru comparatia cu placebo, ajustata pentru multiplicitate.
2 Analizat folosind date transformate in log.

® Tensiunea arteriald a fost evaluati in sdptimana 48, deoarece intreruperea PAP in siptimana 52
poate confunda evaluarea tensiunii arteriale.

Evaluarea cardiovasculard

Riscul cardiovascular (CV) a fost evaluat prin intermediul unei metaanalize a pacientilor cu cel putin
un eveniment advers cardiovascular major (major adverse cardiovascular event, MACE) confirmat
prin adjudecare. Criteriul de evaluare compus MACE-4 a inclus decesul de cauza CV, infarctul
miocardic non-letal, accidentul vascular cerebral non-letal sau spitalizarea pentru angina pectorala.

Tn cadrul unei metaanalize primare a studiilor de Tnregistare de fazi 2 si 3 la pacientii cu diabet de tip
2, un numar total de 116 pacienti (tirzepatida: 60 [n = 4410]; toti comparatorii: 56 [n = 2169]) au
prezentat cel putin un MACE-4 confirmat prin adjudecare: rezultatele au demonstrat ca tirzepatida nu
S-a asociat cu o crestere suplimentard a riscului pentru evenimente CV prin raportare la totalitatea
agentilor comparatori (risc relativ [RR]: 0,81; IT: 0,52 - 1,26).

S-a efectuat o analizd suplimentara in mod special pentru studiul SURPASS-4 care a inrolat pacienti
diagnosticati cu boli cardiovasculare. In total, 109 pacienti (tirzepatida: 47 [n = 995]; insulin glargin:
62 [n =1 000]) au prezentat cel putin un MACE-4 confirmat prin adjudecare: Rezultatele au
demonstrat cd tirzepatida nu s-a asociat cu o crestere suplimentara a riscului pentru evenimente CV,
comparativ cu insulina glargin (RR: 0,74; IT: 0,51 - 1,08).
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In 3 studii de fazi 3 controlate cu placebo privind controlul greutitii (SURMOUNT 1 3), un total de
27 de participanti au prezentat cel putin un MACE confirmat (TZP: 17 (n = 2 806); placebo: 10 (n=1
250)); frecventa evenimentelor a fost similara pentru placebo si tirzepatida.

Tensiunea arteriala

In studiile de faza 3 controlate cu placebo, la pacientii cu DZT2, tratamentul cu tirzepatida a
determinat o scadere medie a tensiunii arteriale sistolice si diastolice de 6 pana la 9 mmHg si,
respectiv, 3 pand la 4 mmHg. A existat o scadere medie de cate 2 mmHg a tensiunii arteriale sistolice
si diastolice la pacientii la care s-a administrat placebo.

Tn 3 studii clinice de faza 3 efectuate pentru indicatia de control al greutitii, controlat cu placebo
(SURMOUNT 1-3), tratamentul cu tirzepatida a dus la o scddere medie a tensiunii arteriale sistolice si
diastolice de 7 mmHg si, respectiv, 4 mmHg. A existat o scddere medie a tensiunii arteriale sistolice si
diastolice de < 1 mmHg fiecare la pacientii tratati cu placebo.

In doua studii de faza 3 cu OSA controlate cu placebo cu analiza de siguranti cumulati, tratamentul cu
tirzepatida a determinat o scadere medie a tensiunii arteriale sistolice si diastolice de 9,0 mmHg si,
respectiv, 3,8 mmHg in saptdmana 52. A existat o scadere medie a tensiunii arteriale sistolice si
diastolice de 2,5 mmHg si, respectiv, 1,0 mmHg la pacientii tratati cu placebo 1n saptdmana 52.

Alte informatii

Glicemia in conditii de repaus alimentar

Tn studiile clinice SURPASS-1 pani la -5, tratamentul cu tirzepatida a determinat reduceri
semnificative ale FSG fata de valorile initiale (modificarile de la momentul initial la cel al evaluarii
conform criteriului principal au fost de -2,4 mmol/l pana la -3,8 mmol/l). Scaderile semnificative ale
FSG comparativ cu valorile initiale au putut fi observate cel mai devreme dupa o perioada de 2
siptamani. Imbunatatiri ulterioare Tn ceea ce priveste FSG au fost observate in decursul unei perioade
de pana la 42 de saptamani, ulterior acestea mentinandu-se pe cea mai lunga perioada a studiului, de
104 saptamani.

Glicemia postprandiala

Tn studiile clinice SURPASS-1 pani la -5, tratamentul cu tirzepatida a determinat reduceri
semnificative ale valorilor medii ale glicemiei masurate la 2 ore postprandial (calculatd ca medie
pentru 3 mese principale ale zilei), comparativ cu valorile initiale (modificarile de la momentul initial
la cel al evaluarii conform criteriului principal au fost de -3,35 mmol/l pana la -4,85 mmol/l).

Trigliceridele

Tn studiile clinice SURPASS 1 pani la 5, administrarea de tirzepatida in doze de 5 mg, 10 mg si 15 mg
s-a corelat cu o reducere a trigliceridelor serice de 15-19 %, 18-27 % si, respectiv, 21-25 %.

In studiul cu durata de 40 saptimani care a comparat utilizarea de semaglutida 1 mg cu administrarea
de tirzepatida in doze de 5 mg, 10 mg si 15 mg s-a observat o reducere de 19 %, 24 % si, respectiv,
25 % a concentratiilor serice de trigliceride, comparativ cu o reducere de 12 % 1n bratul de tratament
cu semaglutida in doza de 1 mg.

In studiul de faza 3 placebo controlat, de 72 de saptamani, la pacientii cu obezitate sau supraponderali
fara DZT2 (SURMOUNT-1), tratamentul cu tirzepatida 5 mg, 10 mg si 15 mg a dus la scaderea cu 24
%, 27 % si, respectiv, 31 % a nivelului trigliceridelor serice, comparativ cu reducerea cu 6 % cu
placebo.
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In studiul de faza 3 placebo controlat, de 72 de siptimani, la pacientii cu obezitate sau supraponderali
cu DZT2 (SURMOUNT-2), tratamentul cu tirzepatida 10 mg si 15 mg a dus la scaderea cu 27 % si,
respectiv, 31 % a trigliceridemiei, comparativ cu reducerea cu 6 % cu placebo.

Proportia pacientilor care au atins valori HbAlc < 5,7 % fara episoade semnificative clinic de

hipoglicemie

In cele 4 studii in care tirzepatida nu a fost administrata in asociere cu insulina bazald (SURPASS-1
pana la -4), 93,6 % pana la 100 % dintre pacientii care au atins valori normale ale glicemiei,
prezentand HbA1c < 5,7 % (< 39 mmol/mol) la vizita de evaluare conform criteriului principal, au
obtinut aceste rezultate fara a prezenta hipoglicemie semnificativa clinic. In studiul SURPASS-5,
85,9 % dintre pacientii tratati cu tirzepatida care au atins valori HbAlc < 5,7 % (< 39 mmol/mol) au
obtinut aceste rezultate fard a prezenta hipoglicemie semnificativa clinic.

Grupe speciale de pacienti

Eficacitatea tirzepatidei pentru tratamentul DZT2 nu a fost influentata de varsta, sex, rasa, etnie,
regiune geografica sau de valorile initiale ale IMC, HbAlc, de durata diabetului zaharat si gradul de
disfunctie renala.

Eficacitatea tirzepatidei pentru controlul greutatii nu a fost afectata de varsta, sex, rasa, etnie, regiune,
IMC initial si prezenta sau absenta prediabetului.

Eficacitatea tirzepatidei pentru tratamentul OAS moderata pana la severa la pacientii cu obezitate nu a
fost influentatd de varsta, sex, etnie, IMC initial sau severitatea OAS initiala.

Copii si adolescenti

Agentia Europeand a Medicamentului a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Mounjaro la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti in diabetul
zaharat de tip 2 si pentru controlul greutatii (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si
adolescenti).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Tirzepatida este formata din 39 de aminoacizi si are atasata o fractiune C20 de diacid gras care
faciliteaza legarea la albumina si prelungeste timpul de Tnjumatatire.

Absorbtie
Concentratia plasmaticd maxima a tirzepatidei este atinsa in 8 pana la 72 de ore de la administrarea
dozei. Expunerea la starea de echilibru este atinsd dupa 4 saptamani de administrare o data pe

saptdmand. Expunerea la tirzepatida creste in maniera proportionala cu doza.

La administrarea subcutanata a tirzepatidei in abdomen, coapsa sau partea superioara a braului au fost
obtinute expuneri similare.

Biodisponibilitatea absoluta a tirzepatidei administrate subcutanat a fost de 80 %.

Distributie

Media volumului aparent de distributie la starea de echilibru pentru tirzepatida dupa administrarea pe
cale subcutanata la pacienti cu diabet zaharat de tip 2 este de aproximativ 10,3 | si de 9,7 1 la pacientii

cu obezitate.

Tirzepatida se leaga in proportie mare de albumina plasmatica (99 %).
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Metabolizare

Tirzepatida este metabolizata prin clivajul proteolitic al catenei peptidice principale, beta-oxidarea
fractiunii C20 de diacid gras si hidroliza amidica.

Eliminare

Clearance-ul mediu aparent al tirzepatidei la nivelul populatiei este de aproximativ 0,06 1/ora, cu un
timp de eliminare prin injumatatire plasmatica de aproximativ 5 zile, ceea ce permite administrarea o
data pe saptimana.

Tirzepatida este eliminata pe cale metabolica. Calea principald de excretie a metabolitilor tirzepatidei
este prin urind si materiile fecale. Tirzepatida nemodificata nu este detectabila in urina sau materiile

fecale.

Grupe speciale de pacienti

Varsta, sexul, rasa, etnia, greutatea corporala

Varsta, sexul, rasa, etnia sau greutatea corporald a pacientilor nu au niciun efect relevant clinic asupra
farmacocineticii (FC) tirzepatidei. Pe baza unei analize FC populationale, expunerea la tirzepatida
creste odatd cu scaderea greutdtii corporale; cu toate acestea, efectul greutdtii corporale asupra
farmacocineticii tirzepatidei nu pare sa fie relevant clinic.

Insuficienta renala

Insuficienta renald nu are niciun impact asupra FC tirzepatidei. Farmacocinetica tirzepatidei dupa o
doza unica de tirzepatida de 5 mg a fost evaluata la pacienti cu diferite grade de insuficienta renala
(usoara, moderatd, severa, BRST), comparativ cu subiecti cu functie renald normald, nefiind observate
diferente relevante clinic. Acest lucru a fost demonstrat pentru pacienti care prezentau atat diabet
zaharat tip 2, cat si insuficienta renald, pe baza datelor din studiile clinice.

Insuficienta hepatica

Insuficienta hepatica nu are niciun impact asupra FC tirzepatidei. Farmacocinetica tirzepatidei dupa o
doza unica de tirzepatida de 5 mg a fost evaluata la pacienti cu diferite grade de insuficientd hepatica
(usoara, moderatd, severa), comparativ cu subiecti cu functie hepatica normala, nefiind observate
diferente relevante clinic.

Copii si adolescenti

Tirzepatida nu a fost studiata la copii si adolescenti.
5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate si genotoxicitatea.

Un studiu de evaluare a pontentialului carcinogen, cu durata de 2 ani, a fost efectuat cu tirzepatida la
sobolani masculi si femele, carora li s-au administrat doze de 0,15, 0,50 si 1,5 mg/kg (de 0,12, 0,36, si
1,02 ori mai mari decat doza maxima recomandata la om [DMRO] pe baza ASC) prin injectare
subcutanata de doud ori pe sdptamana. Tirzepatida a cauzat o crestere a cazurilor de tumori tiroidiene
cu celule C (adenoame si carcinoame) la toate dozele administrate, comparativ cu subiectii control.
Relevanta acestor rezultate pentru om nu este cunoscuta.
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Tntr-un studiu de evaluare a potentialului carcinogen cu durata de 6 luni efectuat la soareci rasH2
transgenici, tirzepatida administrata prin injectare subcutanatd de doua ori pe saptamana in doze de 1,
3 si 10 mg/kg nu s-a corelat cu incidente crescute ale hiperplaziei sau neoplaziei tiroidiene cu celule C,
pentru niciuna dintre dozele administrate.

Studiile la animale nu au evidentiat efecte daunatoare directe asupra fertilitatii.

In studiile privind efectele asupra functiei de reproducere la animale, tirzepatida a cauzat reduceri ale
greutatii fetale si malformatii fetale la expuneri sub cea indusa de DMRO, pe baza ASC. La sobolani a
fost observata o crestere a incidentei malformatiilor externe, viscerale si scheletice si variatii de
dezvoltare viscerala si scheletica. La sobolani si iepuri au fost observate reduceri ale greutatii fetale.
Toate efectele asupra dezvoltarii au fost observate la administrarea de doze materno-toxice.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Stilou injector (pen) preumplut, unidoza; flacon, unidoza

Hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339)

Clorura de sodiu

Acid clorhidric concentrat (pentru ajustarea pH-ului)
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Stilou injector (pen) preumplut (KwikPen), multidoza

Hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339)

Alcool benzilic (E1519)

Glicerol

Fenol

Clorura de sodiu

Acid clorhidric concentrat (pentru ajustarea pH-ului)
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

Stilou injector (pen) preumplut, unidoza; flacon, unidozi

Tnainte de utilizare
2 ani

Mounjaro poate fi pastrat scos din frigider pe o perioada de pana la 21 de zile, la o temperatura care nu
depaseste 30 °C, dupa care stiloul injector preumplut sau flaconul trebuie aruncate.

Stilou injector (pen) preumplut (KwikPen), multidoza

Tnainte de utilizare
2 ani
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Dupd prima utilizare
30 de zile. A se pastra scos din frigider la o temperatura care nu depaseste 30 °C. KwikPen preumplut
trebuie aruncat dupa 30 de zile de la prima utilizare.

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.

Stilou injector (pen) preumplut, unidoza; flacon, unidoza

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Stilou injector (pen) preumplut (KwikPen), multidoza

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa prima deschidere, vezi pct. 6.3.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Stiloul injector preumplut, unidoza

Seringa din sticla incorporata in stilou injector (pen) preumplut pentru o singura utilizare.

Stiloul injector preumplut are un ac ascuns, care se va insera automat n piele Th momentul Tn care este
apasat butonul de injectare.
Fiecare stilou injector preumplut contine 0,5 mg de solutie.

Ambalaje cu 2 stilouri injectoare preumplute, 4 stilouri injectoare preumplute si ambalaje multiple cu
12 (3 ambalaje a cate 4) stilouri injectoare preumplute. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa
fie comercializate.

Flacon, unidoza

Flacon de sticla transparentd cu dop prevazut cu sigiliu.

Fiecare flacon contine 0,5 ml de solutie.

Ambalaje cu 1 flacon, 4 flacoane, 12 flacoane, ambalaj multiplu cu 4 (4 ambalaje a cate 1) flacoane
sau ambalaj multiplu cu 12 (12 ambalaje a céte 1) flacoane. Este posibil ca nu toate marimile de
ambalaj sa fie comercializate.

Stilou injector (pen) preumplut (KwikPen), multidoza

Seringa din sticld incorporata in stilou injector (pen) preumplut, multidoza.

Fiecare KwikPen preumplut contine 2,4 ml solutie injectabild (4 doze a cate 0,6 ml). Fiecare pen
contine un exces pentru armare. Totusi, incercarea de a injecta orice cantitate de medicament ramasa
va avea ca rezultat administrarea unei doze incomplete, chiar daca stiloul injector (pen) mai are
medicament in el. Acele nu sunt incluse.

Marimi de ambalaj cu 1 si 3 stilouri injectoare KwikPen preumplute. Este posibil ca nu toate marimile
de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminare si alte instructiuni de manipulare

Instructiuni de utilizare
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Mounjaro trebuie verificat vizual nainte de utilizare si aruncat daca prezinta particule strdine sau
modificari de culoare.
Mounjaro nu trebuie utilizat daca a fost congelat.

Stiloul injector preumplut, unidoza
Stiloul injector preumplut este conceput pentru o singura utilizare.

Instructiunile de utilizare a stiloului injector, furnizate impreuna cu prospectul, trebuie urmate cu
atentie.

Flacon, unidoza
Flaconul este de unica folosinta.

Instructiunile despre modul de injectare a Mounjaro din flacon, furnizate impreuna cu prospectul,
trebuie urmate cu atentie.

Stilou injector (pen) preumplut (KwikPen), multidoza
KwikPen preumplut multidoza este pentru utilizare repetata. Fiecare KwikPen contine 4 doze.
Aruncati stiloul injector (pen) dupa 4 doze saptaménale.

Instructiunile de utilizare a KwikpPen, incluse in prospect, trebuie urmate cu atentie.
Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Tarile de Jos

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/001
EU/1/22/1685/002
EU/1/22/1685/003
EU/1/22/1685/004
EU/1/22/1685/005
EU/1/22/1685/006
EU/1/22/1685/007
EU/1/22/1685/008
EU/1/22/1685/009
EU/1/22/1685/010
EU/1/22/1685/011
EU/1/22/1685/012
EU/1/22/1685/013
EU/1/22/1685/014
EU/1/22/1685/015
EU/1/22/1685/016
EU/1/22/1685/017
EU/1/22/1685/018
EU/1/22/1685/019
EU/1/22/1685/020
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EU/1/22/1685/021
EU/1/22/1685/022
EU/1/22/1685/023
EU/1/22/1685/024
EU/1/22/1685/025
EU/1/22/1685/026
EU/1/22/1685/027
EU/1/22/1685/028
EU/1/22/1685/029
EU/1/22/1685/030
EU/1/22/1685/031
EU/1/22/1685/032
EU/1/22/1685/033
EU/1/22/1685/034
EU/1/22/1685/035
EU/1/22/1685/036
EU/1/22/1685/037
EU/1/22/1685/038
EU/1/22/1685/039
EU/1/22/1685/040
EU/1/22/1685/041
EU/1/22/1685/042
EU/1/22/1685/043
EU/1/22/1685/044
EU/1/22/1685/045
EU/1/22/1685/046
EU/1/22/1685/047
EU/1/22/1685/048
EU/1/22/1685/049
EU/1/22/1685/050
EU/1/22/1685/051
EU/1/22/1685/052
EU/1/22/1685/053
EU/1/22/1685/054
EU/1/22/1685/055
EU/1/22/1685/056
EU/1/22/1685/057
EU/1/22/1685/058
EU/1/22/1685/059
EU/1/22/1685/060

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 15 septembrie 2022

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA 11

FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(l) PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL(FABRICANTII) RESPONSABIL(l) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

Stiloul injector preumplut, unidoza; flacon, unidoza; stiloul injector preumplut (KwikPen), multidoza

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

Italia

Stiloul injector preumplut, unidoza, stiloul injector preumplut (KwikPen), multidoza

Lilly France

2, rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Franta

Flacon, unidoza; stiloul injector preumplut (KwikPen), multidoza
Lilly S.A.

Avda. de la Industria, 30

28108 Alcobendas, Madrid

Spania

Stiloul injector preumplut (KwikPen), multidoza

Millmount Healthcare Limited

Block 7 City North Business Campus

Stamullen, K32 YD60

Irlanda

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sd mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.
B.  CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in lista
de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul
107c¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizéri ulterioare ale acesteia publicata pe

portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest
medicament 1n decurs de 6 luni dupa autorizare.
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D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

o Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) se angajeaza sa efectueze activititile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al
autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
¢ la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA 111

ETICHETAREA ST PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA

46



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA - STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 2,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine tirzepatida 2,5 mg in 0,5 ml de solutie (5 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorurad de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

2 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute
4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare
O data pe saptdmana

Marcati ziua din saptamana in care dorifi sa utilizati medicamentul, pentru a va ajuta sd va amintiti.

Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du

Saptamana
1

Saptamana
2

Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du

Saptamana
il

Saptamana
2

Saptaména
3

Saptamana
4

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
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Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/001 2 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute
EU/1/22/1685/002 4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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| 16. INFORMATII iN BRAILLE

MOUNJARO 2,5 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA (cu chenar albastru) - ambalaj multiplu -- STILOU INJECTOR (PEN)
PREUMPLUT UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI |

Mounjaro 2,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE |

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine tirzepatida 2,5 mg in 0,5 ml de solutie (5 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorurd de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

Ambalaj multiplu: 12 (3 ambalaje a céte 4) stilouri injectoare (pen-uri) preumplute.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare

O data pe saptdmana

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE |

A se pastra la frigider.
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Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 21 de zile.
A nu se congela.
A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/003

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

MOUNJARO 2,5 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERIOARA (firi chenar albastru) componenti a ambalajului multiplu -- STILOU
INJECTOR (PEN) PREUMPLUT UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 2,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine tirzepatida 2,5 mg in 0,5 ml de solutie (5 mg/ml)

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute. Componentd a ambalajului multiplu, nu poate fi vanduta
separat.

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare
O data pe saptamana

Marcati ziua din sdptaméana in care doriti sa utilizati medicamentul pentru a va ajuta sa va amintiti.

Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du

Saptamana
1

Saptamana
2

Saptamana
3

Saptamana
4

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata
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6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/003

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

MOUNJARO 2,5 mg
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‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR (PEN) PREUMPLUT UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA/CAILE DE
ADMINISTRARE

Mounjaro 2,5 mg solutie injectabila

tirzepatida
Administrare subcutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

O data pe saptamana

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA - STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine tirzepatida 5 mg in 0,5 ml de solutie (10 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorurad de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.
2 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute
4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare
O data pe saptamana

Marcati ziua din sdptaméana in care doriti sa utilizati medicamentul pentru a va ajuta sa va amintiti.

Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du

Saptamana
1

Saptamana
2

Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du

Saptamana
il

Saptamana

2

Saptamana
3

Saptaména
4

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata
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6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

| 12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/004 2 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute
EU/1/22/1685/005 4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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| 16. INFORMATII iN BRAILLE

MOUNJARO 5 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA (cu chenar albastru) - ambalaj multiplu -- STILOU INJECTOR (PEN)
PREUMPLUT UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE |

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine tirzepatida 5 mg in 0,5 ml de solutie (10 mg/ml)

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

Ambalaj multiplu: 12 (3 ambalaje a céte 4) stilouri injectoare (pen-uri) preumplute.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare

O data pe saptdmana

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/006

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

MOUNJARO 5 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERIOARA (firi chenar albastru) componenti a ambalajului multiplu -- STILOU
INJECTOR (PEN) PREUMPLUT UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine tirzepatida 5 mg in 0,5 ml de solutie (10 mg/ml)

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute. Componentd a ambalajului multiplu, nu poate fi vanduta
separat.

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare
O data pe saptamana

Marcati ziua din sdptaméana in care doriti sa utilizati medicamentul pentru a va ajuta sa va amintiti.

Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du

Saptamana
1

Saptamana
2

Saptamana
3

Saptamana
4

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata
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6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/006

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

MOUNJARO 5 mg
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‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR (PEN) PREUMPLUT UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA/CAILE DE
ADMINISTRARE

Mounjaro 5 mg solutie injectabila

tirzepatida
Administrare subcutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

O data pe saptamana

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA - STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 7,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine tirzepatida 7,5 mg in 0,5 ml de solutie (15 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorurad de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.
2 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute
4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare
O data pe saptamana

Marcati ziua din sdptaméana in care doriti sa utilizati medicamentul pentru a va ajuta sa va amintiti.

Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du

Saptamana
1

Saptamana
2

Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du

Saptamana
il

Saptamana

2

Saptamana
3

Saptaména
4

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

65



6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

| 12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/007 2 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute
EU/1/22/1685/008 4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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| 16. INFORMATII iN BRAILLE

MOUNJARO 7,5 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA (cu chenar albastru) - ambalaj multiplu -- STILOU INJECTOR (PEN)
PREUMPLUT UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 7,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE |

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine tirzepatida 7,5 mg in 0,5 ml de solutie (15 mg/ml)

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

Ambalaj multiplu: 12 (3 ambalaje a céte 4) stilouri injectoare (pen-uri) preumplute.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare

O data pe saptdmana

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/009

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

MOUNJARO 7,5 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERIOARA (firi chenar albastru) componenti a ambalajului multiplu -- STILOU
INJECTOR (PEN) PREUMPLUT UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 7,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine tirzepatida 7,5 mg in 0,5 ml de solutie (15 mg/ml)

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute. Componentd a ambalajului multiplu, nu poate fi vanduta
separat.

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare
O data pe saptamana

Marcati ziua din sdptaméana in care doriti sa utilizati medicamentul pentru a va ajuta sa va amintiti.

Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du

Saptamana
1

Saptamana
2

Saptamana
3

Saptamana
4

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata
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6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/009

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

MOUNJARO 7,5 mg
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‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR (PEN) PREUMPLUT UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA/CAILE DE
ADMINISTRARE

Mounjaro 7,5 mg solutie injectabila

tirzepatida
Administrare subcutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

O data pe saptamana

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA - STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 10 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine tirzepatida 10 mg in 0,5 ml de solutie (20 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorurad de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.
2 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute
4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare
O data pe saptamana

Marcati ziua din sdptaméana in care doriti sa utilizati medicamentul pentru a va ajuta sa va amintiti.

Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du

Saptamana
1

Saptamana
2

Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du

Saptamana
il

Saptamana

2

Saptamana
3

Saptaména
4

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata
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6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

| 12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/010 2 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute
EU/1/22/1685/011 4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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| 16. INFORMATII iN BRAILLE

MOUNJARO 10 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN

76



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA (cu chenar albastru) - ambalaj multiplu -- STILOU INJECTOR (PEN)
PREUMPLUT UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 10 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

tirzepatida

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE |

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine tirzepatida 10 mg in 0,5 ml de solutie (20 mg/ml)

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorurad de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

Ambalaj multiplu: 12 (3 ambalaje a céte 4) stilouri injectoare (pen-uri) preumplute.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare

O data pe saptdmana

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/012

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

MOUNJARO 10 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN

78



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERIOARA (firi chenar albastru) componenti a ambalajului multiplu -- STILOU
INJECTOR (PEN) PREUMPLUT UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 10 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine tirzepatida 10 mg in 0,5 ml de solutie (20 mg/ml)

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute. Componentd a ambalajului multiplu, nu poate fi vanduta
separat.

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare
O data pe saptamana

Marcati ziua din sdptaméana in care doriti sa utilizati medicamentul pentru a va ajuta sa va amintiti.

Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du

Saptamana
1

Saptamana
2

Saptamana
3

Saptamana
4

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata
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6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/012

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

MOUNJARO 10 mg
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‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR (PEN) PREUMPLUT UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA/CAILE DE
ADMINISTRARE

Mounjaro 10 mg solutie injectabila

tirzepatida
Administrare subcutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

O data pe saptamana

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA - STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 12,5 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine tirzepatida 12,5 mg in 0,5 ml de solutie (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorurad de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.
2 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute
4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare
O data pe saptamana

Marcati ziua din sdptaméana in care doriti sa utilizati medicamentul pentru a va ajuta sa va amintiti.

Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du

Saptamana
1

Saptamana
2

Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du

Saptamana
il

Saptamana

2

Saptamana
3

Saptaména
4

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata
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6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

| 12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/013 2 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute
EU/1/22/1685/014 4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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| 16. INFORMATII iN BRAILLE

MOUNJARO 12,5 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA (cu chenar albastru) - ambalaj multiplu -- STILOU INJECTOR (PEN)
PREUMPLUT UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 12,5 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut.

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE |

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine tirzepatida 12,5 mg in 0,5 ml de solutie (25 mg/ml)

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

Ambalaj multiplu: 12 (3 ambalaje a cate 4) stilouri injectoare (pen-uri) preumplute.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare

O data pe saptdmana

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/015

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

MOUNJARO 12,5 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERIOARA (firi chenar albastru) componenti a ambalajului multiplu -- STILOU
INJECTOR (PEN) PREUMPLUT UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 12,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine tirzepatida 12,5 mg in 0,5 ml de solutie (25 mg/ml)

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru mai multe informatii
suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute. Componenta a ambalajului multiplu, nu poate fi vanduta
separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare
O data pe saptamana

Marcati ziua din saptamana in care doriti sa utilizati medicamentul pentru a va ajuta sa va amintifi.

Lu Ma Mi Jo Vi S Du

Saptamana
1

Saptamana
2

Saptamana

3

Saptamana
4

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata
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6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/015

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

MOUNJARO 12,5 mg
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‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR (PEN) PREUMPLUT UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA/CAILE DE
ADMINISTRARE

Mounjaro 12,5 mg solutie injectabila

tirzepatida
Administrare subcutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

O data pe saptamana

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA - STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 15 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine tirzepatida 15 mg in 0,5 ml de solutie (30 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorurd de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.
2 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute
4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare
O data pe saptamana

Marcati ziua din sdptaméana in care doriti sa utilizati medicamentul pentru a va ajuta sa va amintiti.

Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du

Saptamana
1

Saptamana
2

Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du

Saptamana
il

Saptamana

2

Saptamana
3

Saptaména
4

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata
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6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/016 2 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute
EU/1/22/1685/017 4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

MOUNJARO 15 mg
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‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA (cu chenar albastru) - ambalaj multiplu -- STILOU INJECTOR (PEN)
PREUMPLUT UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 15 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE |

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine tirzepatida 15 mg in 0,5 ml de solutie (30 mg/ml)

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

Ambalaj multiplu: 12 (3 ambalaje a céte 4) stilouri injectoare (pen-uri) preumplute.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare

O data pe saptdmana

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/018

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

MOUNJARO 15 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERIOARA (firi chenar albastru) componenti a ambalajului multiplu —
STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 15 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine tirzepatida 15 mg in 0,5 ml de solutie (30 mg/ml)

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA $I CONTINUTUL

Solutie injectabila.

4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute. Componentd a ambalajului multiplu, nu poate fi vanduta
separat.

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare
O data pe saptamana

Marcati ziua din sdptaméana in care doriti sa utilizati medicamentul pentru a va ajuta sa va amintiti.

Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du

Saptamana
1

Saptamana
2

Saptamana
3

Saptamana
4

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata
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6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/018

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

MOUNJARO 15 mg
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‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR (PEN) PREUMPLUT UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA/CAILE DE
ADMINISTRARE

Mounjaro 15 mg solutie injectabila

tirzepatida
Administrare subcutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

O data pe saptamana

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - FLACON UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 2,5 mg solutie injectabila in flacon

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine tirzepatida 2,5 mg in 0,5 ml de solutie (5 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorurad de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.
1 flacon

4 flacoane

12 flacoane

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare

O data pe saptdmana

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/019
EU/1/22/1685/025
EU/1/22/1685/026

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA (cu chenar albastru) - ambalaj multiplu —- FLACON UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 2,5 mg solutie injectabila in flacon

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine tirzepatida 2,5 mg in 0,5 ml de solutie (5 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorurad de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

Ambalaj multiplu: 4 (4 ambalaje a cate 1) flacoane a cate 0,5 ml solutie.
Ambalaj multiplu: 12 (12 ambalaje a cate 1) flacoane a céte 0,5 ml solutie.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare

O data pe saptdmana

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/027
EU/1/22/1685/028

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERIOARA (firi chenar albastru) componenti a ambalajului multiplu —
FLACON UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 2,5 mg solutie injectabila in flacon

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine tirzepatida 2,5 mg in 0,5 ml de solutie (5 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

1 flacon. Componenta a ambalajului multiplu, nu poate fi vanduta separat.

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare

O data pe saptamana

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/027
EU/1/22/1685/028

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE FLACON UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA/CAILE DE
ADMINISTRARE

Mounjaro 2,5 mg solutie injectabila

tirzepatida
Administrare subcutanata

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - FLACON UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 5 mg solutie injectabila in flacon

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine tirzepatida 5 mg in 0,5 ml de solutie (10 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorurad de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
1 flacon

4 flacoane

12 flacoane

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare

O data pe saptdmana

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/020
EU/1/22/1685/029
EU/1/22/1685/030

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA (cu chenar albastru) - ambalaj multiplu - FLACON UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 5 mg solutie injectabila in flacon

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine tirzepatida 5 mg in 0,5 ml de solutie (10 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorurad de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

Ambalaj multiplu: 4 (4 ambalaje a cate 1) flacoane a céte 0,5 ml solutie.
Ambalaj multiplu: 12 (12 ambalaje a céte 1) flacoane a cate 0,5 ml solutie.

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare

O data pe saptdmana

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/031
EU/1/22/1685/032

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERIOARA (firi chenar albastru) componenti a ambalajului multiplu —
FLACON UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 5 mg solutie injectabila in flacon

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine tirzepatida 5 mg in 0,5 ml de solutie (10 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

1 flacon. Componenta a ambalajului multiplu, nu poate fi vanduta separat.

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare

O data pe saptamana

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/031
EU/1/22/1685/032

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE FLACON UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA/CAILE DE
ADMINISTRARE

Mounjaro 5 mg solutie injectabila

tirzepatida
Administrare subcutanata

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - FLACON UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 7,5 mg solutie injectabila in flacon

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine tirzepatida 7,5 mg in 0,5 ml de solutie (15 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorurad de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.
1 flacon

4 flacoane

12 flacoane

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare

O data pe saptdmana

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/021
EU/1/22/1685/033
EU/1/22/1685/034

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN

116



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA (cu chenar albastru) - ambalaj multiplu - FLACON UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 7,5 mg solutie injectabila in flacon

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine tirzepatida 7,5 mg in 0,5 ml de solutie (15 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorurad de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

Ambalaj multiplu: 4 (4 ambalaje a cate 1) flacoane a céte 0,5 ml solutie.
Ambalaj multiplu: 12 (12 ambalaje a céte 1) flacoane a cate 0,5 ml solutie.

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare

O data pe saptdmana

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP

117



9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/035
EU/1/22/1685/036

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERIOARA (firi chenar albastru) componenti a ambalajului multiplu —
FLACON UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 7,5 mg solutie injectabila in flacon

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine tirzepatida 7,5 mg in 0,5 ml de solutie (15 mg/ml)

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

1 flacon. Componenta a ambalajului multiplu, nu poate fi vanduta separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare

O data pe saptdmana

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/035
EU/1/22/1685/036

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE FLACON UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA/CAILE DE
ADMINISTRARE

Mounjaro 7,5 mg solutie injectabila

tirzepatida
Administrare subcutanata

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - FLACON UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 10 mg solutie injectabild in flacon

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine tirzepatida 10 mg in 0,5 ml de solutie (20 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorurad de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.
1 flacon

4 flacoane

12 flacoane

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare

O data pe saptdmana

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/022
EU/1/22/1685/037
EU/1/22/1685/038

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA (cu chenar albastru) - ambalaj multiplu - FLACON UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 10 mg solutie injectabild in flacon

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine tirzepatida 10 mg in 0,5 ml de solutie (20 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorurad de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

Ambalaj multiplu: 4 (4 ambalaje a cate 1) flacoane a céte 0,5 ml solutie.
Ambalaj multiplu: 12 (12 ambalaje a céte 1) flacoane a cate 0,5 ml solutie.

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare

O data pe saptdmana

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/039
EU/1/22/1685/040

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERIOARA (firi chenar albastru) componenti a ambalajului multiplu —
FLACON UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 10 mg solutie injectabila in flacon

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine tirzepatida 10 mg in 0,5 ml de solutie (20 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

1 flacon. Componenta a ambalajului multiplu, nu poate fi vanduta separat.

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare

O data pe saptamana

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/039
EU/1/22/1685/040

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE FLACON UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA/CAILE DE
ADMINISTRARE

Mounjaro 10 mg solutie injectabila

tirzepatida
Administrare subcutanata

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - FLACON UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 12,5 mg solutie injectabild in flacon

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine tirzepatida 12,5 mg in 0,5 ml de solutie (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorurad de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.
1 flacon

4 flacoane

12 flacoane

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare

O data pe saptdmana

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/023
EU/1/22/1685/041
EU/1/22/1685/042

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA (cu chenar albastru) - ambalaj multiplu - FLACON UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 12,5 mg solutie injectabild in flacon

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine tirzepatida 12,5 mg in 0,5 ml de solutie (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorurad de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

Ambalaj multiplu: 4 (4 ambalaje a cate 1) flacoane a céte 0,5 ml solutie.
Ambalaj multiplu: 12 (12 ambalaje a céte 1) flacoane a cate 0,5 ml solutie.

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare

O data pe saptdmana

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/043
EU/1/22/1685/044

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERIOARA (firi chenar albastru) componenti a ambalajului multiplu —
FLACON UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 12,5 mg solutie injectabila in flacon

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine tirzepatida 12,5 mg in 0,5 ml de solutie (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

1 flacon. Componenta a ambalajului multiplu, nu poate fi vanduta separat.

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare

O data pe saptamana

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/043
EU/1/22/1685/044

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE FLACON UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA/CAILE DE
ADMINISTRARE

Mounjaro 12,5 mg solutie injectabila

tirzepatida
Administrare subcutanata

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - FLACON UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 15 mg solutie injectabild in flacon

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine tirzepatida 15 mg in 0,5 ml de solutie (30 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorurad de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.
1 flacon

4 flacoane

12 flacoane

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare

O data pe saptdmana

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/024
EU/1/22/1685/045
EU/1/22/1685/046

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA (cu chenar albastru) - ambalaj multiplu - FLACON UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 15 mg solutie injectabild in flacon

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine tirzepatida 15 mg in 0,5 ml de solutie (30 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorurad de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

Ambalaj multiplu: 4 (4 ambalaje a cate 1) flacoane a céte 0,5 ml solutie.
Ambalaj multiplu: 12 (12 ambalaje a céte 1) flacoane a cate 0,5 ml solutie.

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare

O data pe saptdmana

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/047
EU/1/22/1685/048

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERIOARA (firi chenar albastru) componenti a ambalajului multiplu —
FLACON UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 15 mg solutie injectabila in flacon

tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine tirzepatida 15 mgn 0,5 ml de solutie (30 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

1 flacon. Componenta a ambalajului multiplu, nu poate fi vanduta separat.

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv pentru o singura utilizare

O data pe saptamana

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 21 de zile.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/047
EU/1/22/1685/048

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE FLACON UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA/CAILE DE
ADMINISTRARE

Mounjaro 15 mg solutie injectabila

tirzepatida
Administrare subcutanata

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA - STILOU INJECTOR PREUMPLUT (KWIKPEN) MULTIDOZA

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 2,5 mg/doza KwikPen solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
tirzepatida

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare doza contine tirzepatida 2,5 mg in 0,6 ml solutie. Fiecare stilou injector (pen) preumplut
multidoza contine tirzepatida 10 mg in 2,4 ml de solutie (4,17 mg/ml).

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: E339, E1519, glicerol, fenol, clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, acid clorhidric
concentrat, apd pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

1 stilou injector (4 doze)
3 stilouri injectoare (fiecare pen elibereaza 4 doze)

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

O data pe saptdmana
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8.

DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Dupa prima utilizare, Se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 30 de zile.
Aruncati pen-ul dupa 30 de zile de la prima utilizare.

A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/049 — 1 stilou injector (pen)
EU/1/22/1685/050 — 3 stilouri injectoare (pen-uri)

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Mounjaro 2,5 mg/doza KwikPen

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR PREUMPLUT (KWIKPEN) MULTIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA/CAILE DE
ADMINISTRARE

Mounjaro 2,5 mg/doza KwikPen solutie injectabila

tirzepatida
Administrare subcutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

O data pe saptamana

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

2,4 ml
4 doze

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA - STILOU INJECTOR PREUMPLUT (KWIKPEN) MULTIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 5 mg/doza KwikPen solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare doza contine tirzepatida 5 mg in 0,6 ml solutie. Fiecare stilou injector (pen) preumplut
multidoza contine tirzepatida 20 mg in 2,4 ml de solutie (8,33 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: E339, E1519, glicerol, fenol, clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, acid clorhidric
concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

1 stilou injector (4 doze)
3 stilouri injectoare (fiecare pen elibereaza 4 doze)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

O data pe saptamana
A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
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Dupa prima utilizare, se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 30 de zile.
Aruncati pen - ul dupa 30 de zile de la prima utilizare.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/051 — 1 stilou injector (pen)
EU/1/22/1685/052 — 3 stilouri injectoare (pen-uri)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Mounjaro 5 mg/doza KwikPen

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR PREUMPLUT (KWIKPEN) MULTIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA/CAILE DE
ADMINISTRARE

Mounjaro 5 mg/doza KwikPen solutie injectabila

tirzepatida
Administrare subcutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

O data pe saptamana

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

2,4 ml
4 doze

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA - STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT (KWIKPEN)
MULTIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 7,5 mg/doza KwikPen solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare doza contine tirzepatida 7,5 mg in 0,6 ml solutie. Fiecare stilou injector (pen) preumplut
multidoza contine tirzepatida 30 mg in 2,4 ml de solutie (12,5 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: E339, E1519, glicerol, fenol, clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, acid clorhidric
concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

1 stilou injector (4 doze)
3 stilouri injectoare (fiecare pen elibereaza 4 doze)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

O data pe saptamana
A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
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Dupa prima utilizare, se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 30 de zile.
Aruncati pen -ul dupa 30 de zile de la prima utilizare.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/053 — 1 stilou injector (pen)
EU/1/22/1685/054 — 3 stilouri injectoare (pen-uri)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Mounjaro 7,5 mg/doza KwikPen

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR PREUMPLUT (KWIKPEN) MULTIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA/CAILE DE
ADMINISTRARE

Mounjaro 7,5 mg/doza KwikPen solutie injectabila

tirzepatida
Administrare subcutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

O data pe saptamana

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

2,4 ml
4 doze

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA - STILOU INJECTOR (KWIKPEN) PREUMPLUT MULTIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 10 mg/doza KwikPen solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare doza contine tirzepatida 10 mg in 0,6 ml solutie. Fiecare stilou injector (pen) preumplut
multidoza contine tirzepatida 40 mg in 2,4 ml de solutie (16,7 mg/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: E339, E1519, glicerol, fenol, clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, acid clorhidric
concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

1 stilou injector (4 doze)
3 stilouri injectoare (fiecare pen elibereaza 4 doze)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

O data pe saptamana
A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
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Dupa prima utilizare, se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 30 de zile.
Aruncati pen -ul dupa 30 de zile de la prima utilizare.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/055 —1 pen
EU/1/22/1685/056 — 3 pen-uri

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Mounjaro 10 mg/doza KwikPen

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR PREUMPLUT (KWIKPEN) MULTIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA/CAILE DE
ADMINISTRARE

Mounjaro 10 mg/doza KwikPen solutie injectabila

tirzepatida
Administrare subcutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

O data pe saptamana

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

2,4 ml
4 doze

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA - STILOU INJECTOR PREUMPLUT (KWIKPEN) MULTIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 12,5 mg/doza KwikPen solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare doza contine tirzepatida 12,5 mg in 0,6 ml solutie. Fiecare stilou injector (pen) preumplut
multidoza contine tirzepatida 50 mg in 2,4 ml de solutie (20,8 mg/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: E339, E1519, glicerol, fenol, clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, acid clorhidric
concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

1 stilou injector (4 doze)
3 stilouri injectoare (fiecare pen elibereaza 4 doze)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

O data pe saptamana
A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
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Dupa prima utilizare, se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 30 de zile.
Aruncati pen -ul dupa 30 de zile de la prima utilizare.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/057 —1 stilou injector (pen)
EU/1/22/1685/058 -3 stilouri injectoare (pen-uri)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Mounjaro 12,5 mg/doza KwikPen

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR PREUMPLUT (KWIKPEN) MULTIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA/CAILE DE
ADMINISTRARE

Mounjaro 12,5 mg/doza KwikPen solutie injectabila

tirzepatida
Administrare subcutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

O data pe saptamana

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

2,4 ml
4 doze

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA - STILOU INJECTOR PREUMPLUT (KWIKPEN) MULTIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mounjaro 15 mg/doza KwikPen solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
tirzepatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare doza contine tirzepatida 15 mg in 0,6 ml solutie. Fiecare stilou injector (pen) preumplut
multidoza contine tirzepatida 60 mg in 2,4 ml de solutie (25 mg/ml)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: E339, E1519, glicerol, fenol, clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, acid clorhidric
concentrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

1 stilou injector (4 doze)
3 stilouri injectoare (fiecare pen elibereaza 4 doze)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

O data pe saptamana
A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
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Dupa prima utilizare, se poate pastra scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 30 de zile.
Aruncati pen -ul dupa 30 de zile de la prima utilizare.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1685/059 — 1 stilou injector (pen)
EU/1/22/1685/060 — 3 stilouri injectoare (pen-uri)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Mounjaro 15 mg/doza KwikPen

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN

159



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR PREUMPLUT (KWIKPEN) MULTIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA/CAILE DE
ADMINISTRARE

Mounjaro 15 mg/doza KwikPen solutie injectabila

tirzepatida
Administrare subcutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

O data pe saptamana

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

2,4 ml
4 doze

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Instructiuni pentru pacient

Mounjaro 2,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

Mounjaro 5 mg solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut

Mounjaro 7,5 mg solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut

Mounjaro 10 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

Mounjaro 12,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

Mounjaro 15 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
tirzepatida

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportind orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, asistentei medicale
sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi punctul 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Mounjaro si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Mounjaro
Cum se utilizeaza Mounjaro

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Mounjaro

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wnE

1. Ce este Mounjaro si pentru ce se utilizeaza

Mounjaro contine substanta activa denumita tirzepatida si este utilizat pentru tratarea diabetului
zaharat de tip 2 la adulti. Mounjaro reduce concentratia zahdrului din organism numai atunci cand
aceasta este prea mare.

Mounjaro este, de asemenea, utilizat pentru a trata adultii cu obezitate sau supraponderali (cu IMC de
cel putin 27 kg/m?). Mounjaro influenteaza reglarea apetitului, ceea ce v poate ajuta sd mancati mai
putine alimente si sa va reduceti greutatea corporala.

Tn diabetul de tip 2, Mounjaro este utilizat:

- singur, atunci cand nu puteti lua metformin (un alt medicament pentru tratamentul diabetului
zaharat).

- sau impreuna cu alte medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat, atunci cand acestea nu
sunt suficiente pentru a va controla concentratia zaharului din sange. Aceste alte medicamente
pot fi medicamente care se administreaza pe cale orala si/sau insulina administrata prin
injectare.

Mounjaro este, de asemenea, utilizat impreuna cu dieta si exercitiile fizice pentru pierderea in greutate
si pentru a ajuta la mentinerea sub control a greutatii la adultii care au:

- un IMC de 30 kg/m? sau mai mare (obezitate) sau
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- un IMC de cel putin 27 kg/m?, dar mai mic de 30 kg/m? (supraponderali) si probleme de
sdnatate legate de greutate (cum ar fi prediabet, diabet de tip 2, hipertensiune arteriald, nivele anormale
de grasimi in sange, probleme de respiratie in timpul somnului numite ,,apnee obstructiva in somn”
sau antecedente de atac de cord, accident vascular cerebral sau probleme ale vaselor de sange)

IMC (indicele de masa corporald) este 0 masura a greutatii dumneavoastra in raport cu inadltimea
dumneavoastra.

La pacientii cu apnee obstructiva in somn (OSA) si obezitate, Mounjaro poate fi utilizat cu sau fara
terapie cu presiune pozitiva a cdilor respiratorii (PAP).

Este important sa continuati sa respectati recomandarile medicului dumneavoastra, asistentei medicale
sau farmacistului privind regimul alimentar si exercitiile fizice.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Mounjaro

NU utilizati Mounjaro
- daca sunteti alergic la tirzepatida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Mounjaro, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau

farmacistului daca:

- aveti probleme severe cu digestia alimentelor sau alimentele ramén in stomac mai mult timp
decét este normal (inclusiv gastropareza severa).

- ati avut vreodata pancreatita (inflamatie a pancreasului care poate cauza durere intensa la
nivelul stomacului si spatelui, care nu dispare).

- aveti o problema cu ochii (retinopatie diabetica sau edem macular).

- utilizati o sulfoniluree (un alt medicament pentru tratamentul diabetului zaharat) sau insulina
pentru diabet, deoarece se poate produce o scadere a concentratiei de zahar din sange
(hipoglicemie). Medicul dumneavoastra poate considera necesar sa va schimbe doza acestor
medicamente, pentru a reduce acest risc.

Atunci cand Incepeti tratamentul cu Mounjaro, in unele cazuri puteti suferi pierderi de
lichide/deshidratare, de exemplu din cauza varsaturilor, gretei si/sau diareii, ceea ce poate duce la o
reducere a functiei rinichiului. Este important sa evitati deshidratarea consumand multe lichide.
Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti intrebari sau ingrijorari.

Daca stiti ca urmeaza sa fiti supus unei operatii chirurgicale in care veti fi anesteziat (adormit), va
rugam sa spuneti medicului ca luati Mounjaro.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie administrat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, deoarece nu a
fost studiat la aceasta categorie de varsta.

Mounjaro impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat
recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente.

Sarcina

Daca sunteti gravida, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va
medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament. Acest medicament nu trebuie utilizat
n timpul sarcinii, deoarece nu se cunosc efectele acestui medicament asupra unui copil nenascut. Prin
urmare, este recomandat sa folositi mijloace contraceptive in timp ce utilizati acest medicament.
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Alaptarea

Nu se cunoaste daca tirzepatida trece in laptele matern. Nu se poate exclude un anumit risc pentru nou-
nascuti/sugari. Daca alaptati sau intentionati sa alaptati, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de
a utiliza acest medicament. impreuné cu medicul dumneavoastra, trebuie sa decideti daca este necesar
sd Intrerupeti aldptarea sau sa amanati utilizarea Mounjaro.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca Mounjaro sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule si folosi utilaje. Cu
toate acestea, daca utilizati Mounjaro in combinatie cu o sulfoniluree sau cu insulina, puteti avea un
episod de scadere a concentratiei de zahar din sange (hipoglicemie), care va poate diminua capacitatea
de concentrare. Evitati sa conduceti sau sa folositi utilaje daca aveti orice semne de hipoglicemie, de
exemplu, dureri de cap, somnolentd, slabiciune, ameteala, senzatie de foame, confuzie, iritabilitate,
batai rapide ale inimii §i transpiratii (vezi pct. 4). Pentru informatii despre riscul crescut de
hipoglicemie, vezi pct. 2. Pentru informatii suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

Mounjaro contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum se utilizeaza Mounjaro

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur cum sa utilizati
acest medicament.

Cat de mult trebuie utilizat

e Doza initiala este de 2,5 mg o datid pe saptamana, timp de patru saptamani. Dupa patru
sdptamani, medicul dumneavoastra va va creste doza la 5 mg o data pe saptaméana.

e Daca este necesar, medicul dumneavoastra va poate creste doza in trepte a cate 2,5 mg pana la
doze de 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg sau 15 mg cu administrare o datd pe saptamana. in oricare
dintre cazuri, medicul va va spune sa mentineti tratamentul cu o anumita doza timp de cel
putin 4 sdptamani, inainte de a trece la 0 doza mai mare.

Nu schimbati doza decat daca medicul dumneavoastra va recomanda astfel.

Fiecare stilou injector (pen) contine o doza de Mounjaro de 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg sau
15 mg.

Alegerea momentului de administrare a Mounjaro

Puteti utiliza pen-ul la orice ora din zi, in timpul mesei sau independent de momentul meselor. Daca
puteti, ar trebui sa 1l utilizati in aceeasi zi a saptdmanii. Pentru a retine mai usor cand sa utilizati
Mounjaro, puteti bifa ziua saptamanii in care va injectati prima doza pe cutia in care va este livrat pen-
ul sau o puteti marca intr-un calendar.

Dacai este necesar, puteti schimba ziua injectiei saptdmanale cu Mounjaro, atat timp cat existd un
interval de cel putin 3 zile de la ultima injectie. Dupa alegerea unei noi zile de administrare, continuati
regimul de administrare o data pe saptaméana, in ziua respectiva.

Cum se injecteaza Mounjaro

Mounjaro se injecteaza sub piele (injectie subcutanatd) in zona stomacului (abdomen) la cel putin 5 cm
de ombilic sau in partea superioara a piciorului (coapsd) sau a bratului. Daca doriti s3 injectati in
partea superioard a bratului, este posibil s aveti nevoie de ajutorul unei alte persoane.

Daca doriti, puteti folosi aceeasi zona a corpului pentru injectiile saptdmanale. Trebuie sa va asigurati

insd ca alegeti un alt loc pentru injectare in zona respectiva. Daca va injectati si insulind, alegeti un loc
de injectare diferit pentru acea injectie.
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Cititi cu atentie ,,Instructiunile de utilizare” pentru stiloul injector, Tnainte de a utiliza Mounjaro.

Testarea nivelurilor de glucoza sanguina

Daca utilizati Mounjaro impreuna cu o sulfoniluree sau cu insulind, este important sa va verificati
valorile glucozei din sénge, asa cum v-a instruit medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau
farmacistul (vezi pct. 2, ,,Atentionari si precautii”).

Daca utilizati mai mult Mounjaro decét trebuie

Daca utilizati mai mult Mounjaro decét trebuie, adresati-va imediat medicului dumneavoastra. O
cantitate prea mare din acest medicament poate cauza o scadere a glicemiei (hipoglicemie) si va poate
provoca greata sau varsaturi.

Daca uitati sa utilizati Mounjaro

Daca uitati sd va injectati o doza si

o Au trecut 4 zile sau mai putin de la momentul in care ar fi trebuit sa utilizati Mounjaro,
administrati-l1 imediat ce va amintiti. Apoi injectati urmatoarea doza ca in mod obisnuit, in ziua
programata.

o Daca au trecut mai mult de 4 zile de la momentul in care ar fi trebuit sa utilizati Mounjaro, nu
mai administrati doza omisa. Apoi injectati urmatoarea doza ca in mod obisnuit, In ziua
programata.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza de care ati uitat. Intervalul minim de timp dintre
doua doze trebuie sa fie de cel putin 3 zile.

Daca incetati sa utilizati Mounjaro
Nu intrerupeti utilizarea Mounjaro fara a discuta cu medicul dumneavoastra. Daca incetati sa utilizati
Mounjaro si aveti diabet de tip 2, concentratia de zahar din sangele dumneavoastra poate creste.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane)

- Inflamatie a pancreasului (pancreatitd acutd) ce poate cauza durere severa la nivelul stomacului
si spatelui, care nu dispare. Daca prezentati astfel de simptome, trebuie sa va prezentati imediat
la un medic.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

- Reactii alergice severe (de exemplu reactii anafilactice, angioedem). Trebuie sa obtineti asistenta
medicald imediata si sa informati medicul dumneavoastra daca aveti simptome cum sunt probleme de
respiratie, umflare rapida a buzelor, limbii si/sau gatului cu dificultdti la inghitire si batai rapide ale
inimii.

Alte reactii adverse

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

- Greata (senzatie de rau)

- Diaree
- Durere de stomac (abdominala) raportata la pacientii tratati pentru controlul greutatii
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Varsaturi (stare de rau) raportate la pacientii tratati pentru controlul greutatii corporale
Constipatie raportata la pacientii tratati pentru controlul greutatii

Aceste reactii adverse nu sunt de obicei severe. Greata, diareea si varsaturile apar cel mai frecvent in
perioada de inceput a tratamentului cu tirzepatida, dar se diminueaza in timp la majoritatea pacientilor.

Scaderea concentratiei de zahar din sange (hipoglicemie) este foarte frecventa atunci cand
tirzepatida este utilizatd In combinatie cu medicamente ce contin o sulfoniluree si/sau insulina.
Daca utilizati o sulfoniluree sau insulind pentru diabetul de tip 2, poate fi necesar sa vi se scada
doza pe durata tratamentului cu tirzepatida (vezi pct. 2, ,,Atentionari si precautii”’). Simptomele
hipoglicemiei pot include dureri de cap, somnolenta, slabiciune, ameteald, senzatie de foame,
confuzie, iritabilitate, batai rapide ale inimii §i transpiratii. Medicul dumneavoastra ar trebui sa
va spuna cum sa tratati hipoglicemia.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

Scaderea concentratiei de zahar din sange (hipoglicemie) cand tirzepatida este utilizata pentru
diabetul de tip 2 in combinatie atit cu metformin, cit si cu un inhibitor al co-transportorului 2
de sodiu-glucoza (un alt medicament pentru diabet)

Reactie alergica (hipersensibilitate) (de exemplu, eruptie trecatoare pe piele, mancarime si
eczema)

Ameteli raportate la pacientii tratati pentru controlul greutatii

Tensiune arteriald scazuta raportata la pacientii tratati pentru controlul greutatii

Diminuare a poftei de mancare (apetit alimentar scazut) raportata la pacientii tratati pentru
diabet de tip 2

Durere de stomac (abdominald) raportata la pacientii tratati pentru diabet de tip 2

Varsituri (stare de rau) raportate la pacientii tratati pentru diabet de tip 2 - acestea
sediminueaza, de obicei, n timp

Indigestie (dispepsie)

Constipatie raportatd la pacientii tratati pentru diabet de tip 2

Balonare la nivelul stomacului

Eliminare de gaze stomacale (eructatie)

Eliminare de gaze intestinale (flatulentd)

Reflux gastric sau arsuri la stomac (denumite si boala de reflux gastro-esofagian - BRGE) - o
boala cauzata de trecerea acidului din stomac in tubul care leaga stomacul de gura

Caderea pérului raportata la pacientii tratati pentru controlul greutatii

Senzatie de oboseala (fatigabilitate)

Reactii la locul injectarii (de exemplu, mancarime sau roseata)

Puls rapid

Concentratii crescute ale enzimelor pancreatice (cum sunt lipaza si amilaza) in sdnge
Concentratii crescute de calcitonind in singe la pacientii tratati pentru controlul greutatii.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

Scéaderea concentratiilor de zahar din sange (hipoglicemie) atunci cand tirzepatida este utilizata
n asociere cu metformin pentru tratarea diabetului de tip 2

Pietre la vezica biliara

Inflamatie a vezicii biliare

Scadere 1n greutate raportata la pacientii tratati pentru diabet de tip 2

Durere la locul de injectare

Concentratii crescute de calcitonind in sdnge la pacientii tratati pentru diabet de tip 2 sau pentru
apnee obstructiva in somn (OSA) si obezitate

Modificari ale gustului

Modificare In sensibilitatea pielii

O ntérziere n golirea stomacului

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
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asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Mounjaro
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta stiloului injector (pen-ului) si
pe cutie dupa EXP. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu se congela. Daca stiloul injector (pen-ul) a fost pastrat la
congelator, NU TREBUIE UTILIZAT.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Mounjaro poate fi pastrat scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 21 de zile, dupa care
stiloul injector trebuie aruncat.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca pen-ul este deteriorat sau daca medicamentul este
tulbure, prezintd modificari de culoare sau particule.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Mounjaro
Substanta activa este tirzepatida.
- Mounjaro 2,5 mg Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine tirzepatida 2,5 mg in 0,5 ml de
solutie (5 mg/ml).
- Mounjaro 5 mg Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine tirzepatida 5 mg in 0,5 ml de
solutie (10 mg/ml).
- Mounjaro 7,5 mg Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine tirzepatida 7,5 mg in 0,5 ml de
solutie (15 mg/ml).
- Mounjaro 10 mg Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine tirzepatida 10 mg in 0,5 ml de
solutie (20 mg/ml).
- Mounjaro 12,5 mg Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine tirzepatida 12,5 mg in 0,5 ml
de solutie (25 mg/ml).
- Mounjaro 15 mg Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine tirzepatida 15 mgn 0,5 ml de
solutie (30 mg/ml).

Celelalte componente sunt hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorura de sodiu, hidroxidul de
sodiu (pentru informatii suplimentare, vezi ,,Mounjaro contine sodiu” de la pct. 2); acid clorhidric
concentrat si apd pentru preparate injectabile.

Cum arata Mounjaro si continutul ambalajului

Mounjaro este o solutie injectabild limpede, incolord pana la usor gélbuie, in stilou injector (pen)
preumplut.

Stiloul injector preumplut are un ac ascuns, care va fi inserat automat in piele in momentul in care este
apasat butonul de injectare. Acul se va retrage in stiloul injector preumplut iIn momentul finalizarii
injectiei.

Fiecare stilou injector preumplut contine 0,5 mg de solutie.

Stiloul injector preumplut este conceput pentru o singura utilizare.
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Ambalaje cu 2 stilouri injectoare preumplute, 4 stilouri injectoare preumplute si ambalaje multiple cu
12 (3 ambalaje a cate 4) stilouri injectoare preumplute. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa
fie comercializate in tara dumneavoastra.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Tarile de Jos.

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

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

ELILILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungéria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 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
EALada Osterreich
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: + 43-(0) 1 20609 1270
Espaia 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) 15549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.0. Eli Lilly Roménia S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10

168



island Slovenské republika

Icepharma htf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

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

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

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Acest prospect a fost revizuit Tn

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu
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Instructiuni de utilizare

Mounjaro 2,5 mg solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut
Mounjaro 5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Mounjaro 7,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Mounjaro 10 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Mounjaro 12,5 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Mounjaro 15 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

tirzepatida

Informatii importante pe care trebuie sa le stiti inainte de va injecta Mounjaro.

Cititi instructiunile de utilizare si prospectul din ambalaj inainte de a utiliza stiloul injector
(pen-ul) preumplut cu Mounjaro si de fiecare dati cind primiti un nou pen. Este posibil sa existe
informatii noi. Aceste informatii nu inlocuiesc discutiile cu medicul dumneavoastra, asistenta
medicala sau farmacistul cu privire la afectiunea sau tratamentul dumneavoastra.

Discutati cu medicul dumneavoastra, asistenta medicald sau farmacistul despre modul corect de

injectare a Mounjaro.

o Mounjaro este un stilou injector (pen) preumplut cu o singura doza.

o Stiloul injector are un ac ascuns, care va fi inserat automat in piele Tn momentul in care este
apasat butonul de injectare. Acul se va retrage 1n stiloul injector iIn momentul finalizarii

injectiei.

o Mounjaro se utilizeaza 1 dati, in fiecare saptaimana.

. Injectiile se administreaza numai sub piele (subcutanat).

o Injectiile pot fi administrate de dumneavoastra sau de o altd persoana in regiunea stomacului
(abdomen), partea superioara a piciorului (coapsa) sau a bratului.

o Este posibil sa aveti nevoie de ajutorul unei alte persoane daca doriti sa injectati in partea

superioara a bratului.
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Componentele stiloului injector

ok i Buton
Partea superi- de injectare violet

oara
Inel de blocare

. Indicator
=] Blocare sau
deblocare
Medicament

Partea inferioara
si capatul cu ac
v

Baza transparenta

Capacul gri al bazei

Tnainte de a injecta Mounjaro

Scoateti stiloul injector de la frigider.

Nu scoateti capacul gri al bazei decat In momentul in care sunteti pregatit sd administrati injectia.

Verificati eticheta stiloului injector T
pentru a va asigura ca acesta congine
medicamentul si doza corecta si ca
nu a expirat.

Data de Ei:
Inspectati stiloul injector pentru a va expirare
asigura cd nu prezintd semne de |
deteriorare. &

Asigurati-va ca medicamentul:

* nu afost congelat < incolor pana la usor galben
* nu este tulbure * nu contine particule

Spalati-va pe maini.
Alegeti locul injectarii

Medicul dumneavoastra, asistenta medicald sau farmacistul va pot ajuta sa alegeti locul de injectare
cel mai potrivit pentru dumneavoastra.
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Dumneavoastra sau o altd persoana puteti/poate administra
medicamentul in regiunea stomacului (abdomen) la cel putin 5 cm
distanta de ombilic sau in coapsa.

O alta persoana ar trebui sd va administreze injectia in zona
' ' posterioara a bratului.

Schimbati (prin rotatie) locul de injectare in fiecare saptamana.

Puteti utiliza aceeasi regiune a corpului, dar trebuie sa alegeti un
loc de injectare diferit din regiunea respectiva.

Pasul1  Scoateti capacul gri al bazei
Asigurati-va ca stiloul injector este blocat.

-

O-----a Nu deblocati stiloul injector pana nu I-ati pozitionat cu
baza transparenta pe piele si sunteti pregatit sa
injectati.

\ "’L

D Qi : ) , .

‘ _ Scoateti capacul gri al bazei cu o miscare ferma si
Ca.tpacul ‘ \ aruncati-l.
gri al
bazei

Nu puneti capacul inapoi - acest lucru ar putea
deteriora acul.

Nu atingeti acul.

Pasul 2 Pozitionati stiloul injector cu baza transparenta pe piele, apoi deblocati-.

Plasati stiloul injector cu baza transparenta lipita de piele in locul ales
pentru injectie.

Deblocati-| prin rasucirea inelului de blocare.
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Pasul 3 ~ Apasati si mentineti apasarea timp de 10 secunde
Apasati butonul de injectare violet si mentineti-1 apasat.
Asteptati pana auziti:

y  primul clic = a inceput injectarea
* al doilea clic = injectia a fost finalizata

Veti sti ca injectia a fost finalizata in momentul in care pistonul gri devine
vizibil.

Dupa injectie, puneti stiloul injector utilizat intr-un recipient pentru
eliminarea obiectelor ascutite.

Eliminarea stiloului injector utilizat

. Aruncati (eliminati) stiloul injector
ntr-un recipient pentru eliminarea
obiectelor ascutite sau conform
instructiunilor medicului dumneavoastra,
asistentei medicale sau farmacistului. Nu

| )
aruncati (eliminati) stilourile injectoare ‘ /

a [

utilizate Tn recipientul pentru gunoi '
menajer. r

. Nu reciclati recipientul pentru

eliminarea obiectelor ascutite. @ /

. Intrebati medicul, asistenta
medicald sau farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi.

Pastrare si manipulare

o Pentru instructiuni privind pastrarea, consultati pct. 5 din prospectul pentru pacient.

o Stiloul injector are componente din sticld. Acesta trebuie manipulat cu atentie. Daca scapati
stiloul injector pe o suprafata durd, nu il folositi. Utilizati un nou stilou pentru injectia
dumneavoastra.

Intrebiri frecvente

Este normal daca observ bule de aer in stiloul injector?
Prezenta bulelor de aer este normala.

Ce fac daca stiloul injector nu este la temperatura camerei?
Nu este necesar sa incalziti stiloul injector pana la temperatura camerei.

Ce se intimpla daca deblochez pen-ul si apis butonul de injectare violet inainte de a indepéarta
capacul gri al bazei?

Nu scoateti capacul gri al bazei. Aruncati pen-ul si luati un altul.

Este normal sa observ o picituri de lichid in varful acului atunci cind scot capacul gri al bazei?
Este normal sa observati o picatura de lichid in varful acului. Nu atingeti acul.
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Este necesar si tin butonul de injectare apasat pana la finalizarea injectiei?
Nu este necesar, dar va poate ajuta sa tineti pen-ul nemiscat pe piele.

Am auzit mai mult de doua clic-uri in timpul injectiei - 2 clic-uri mai puternice si unul mai slab.
Mi-am ficut o doza completa?

Unele persoane pot auzi un clic slab chiar inainte de al doilea clic puternic. Acesta este modul normal
de functionare al pen-ului. Nu luati pen-ul de pe piele pana nu auziti cel de-al doilea clic puternic.

Nu sunt sigur daca pen-ul a functionat corespunzator.

Verificati daca v-ati administrat doza. Doza a fost eliberata corect daca
£+ piston pistonul de culoare gri este vizibil. Consultati si Pasul 3 al instructiunilor.
gri
! Daca pistonul gri nu este vizibil, contactati Lilly pentru instructiuni

= suplimentare. Pana atunci, pastrati pen-ul intr-un loc sigur pentru a evita
ranirea accidentald cu acul.

Este normal daca observ o picitura de lichid sau singe pe piele dupa injectie?
Acest lucru este normal. Apasati cu un tampon de vata sau tifon pe locul injectiei. Nu frecati locul de
injectare.

Alte informatii

* Daca aveti probleme de vedere, nu utilizati pen-ul fara a fi ajutat de o persoana instruita in
utilizarea pen-ului Mounjaro.

Daca doriti informatii suplimentare

. Daca aveti intrebari sau probleme legate de utilizarea pen-ului Mounjaro, contactati compania

Lilly sau adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului.

Data ultimei revizuiri
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Prospect: Instructiuni pentru pacient

Mounjaro 2,5 mg solutie injectabili in flacon

Mounjaro 5 mg solutie injectabili in flacon

Mounjaro 7,5 mg solutie injectabili in flacon

Mounjaro 10 mg solutie injectabila in flacon

Mounjaro 12,5 mg solutie injectabila in flacon

Mounjaro 15 mg solutie injectabila in flacon
tirzepatida

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportind orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale
sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi punctul 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Mounjaro si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Mounjaro
Cum se utilizeaza Mounjaro

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Mounjaro

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wnE

1. Ce este Mounjaro si pentru ce se utilizeaza

Mounjaro contine substanta activa denumita tirzepatida si este utilizat pentru tratarea diabetului
zaharat de tip 2 la adulti. Mounjaro reduce concentratia zaharului din organism numai atunci cand
aceasta este prea mare.

Mounjaro este, de asemenea, utilizat pentru a trata adultii cu obezitate sau supraponderali (cu IMC de
cel putin 27 kg/m?). Mounjaro influenteaza reglarea apetitului, ceea ce v poate ajuta sd mancati mai
putine alimente si sa va reduceti greutatea corporala.

Tn diabetul de tip 2, Mounjaro este utilizat:

- singur, atunci cand nu puteti lua metformin (un alt medicament pentru tratamentul diabetului
zaharat).

- sau impreuna cu alte medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat, atunci cand acestea nu
sunt suficiente pentru a va controla concentratia zaharului din sange. Aceste alte medicamente
pot fi medicamente care se administreaza pe cale orala si/sau insulind administratd prin
injectare.

Mounjaro este, de asemenea, utilizat impreuna cu dieta si exercitiile fizice pentru pierderea in greutate
si pentru a ajuta la mentinerea sub control a greutatii la adultii care au:

- un IMC de 30 kg/m? sau mai mare (obezitate) sau
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- un IMC de cel putin 27 kg/m?, dar mai mic de 30 kg/m? (supraponderali) si probleme de
sdnatate legate de greutate (cum ar fi prediabet, diabet de tip 2, hipertensiune arteriald, nivele anormale
de grasimi in sange, probleme de respiratie in timpul somnului numite ,,apnee obstructiva in somn”
sau antecedente de atac de cord, accident vascular cerebral sau probleme ale vaselor de sange)

IMC (indicele de masa corporald) este o masura a greutatii dumneavoastra in raport cu indlfimea
dumneavoastra.

La pacientii cu apnee obstructiva in somn (OSA) si obezitate, Mounjaro poate fi utilizat cu sau fara
terapie cu presiune pozitiva a cdilor respiratorii (PAP).

Este important sd continuati sa respectati recomandarile medicului dumneavoastra, asistentei medicale
sau farmacistului privind regimul alimentar si exercitiile fizice.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Mounjaro

NU utilizati Mounjaro
- daca sunteti alergic la tirzepatida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Mounjaro, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau

farmacistului daca:

- aveti probleme severe cu digestia alimentelor sau alimentele ramén in stomac mai mult timp
decat este normal (inclusiv gastropareza severa).

- ati avut vreodata pancreatita (inflamatie a pancreasului care poate cauza durere intensa la
nivelul stomacului si spatelui, care nu dispare).

- aveti o problema cu ochii (retinopatie diabetica sau edem macular).

- utilizati o sulfoniluree (un alt medicament pentru tratamentul diabetului zaharat) sau insulina
pentru diabet, deoarece se poate produce o scadere a concentratiei de zahar din sange
(hipoglicemie). Medicul dumneavoastra poate considera necesar sa va schimbe doza acestor
medicamente, pentru a reduce acest risc.

Atunci cand incepeti tratamentul cu Mounjaro, in unele cazuri puteti suferi pierderi de
lichide/deshidratare, de exemplu din cauza varsaturilor, gretei si/sau diareii, ceea ce poate duce la o
reducere a functiei rinichiului. Este important sa evitati deshidratarea consumand multe lichide.
Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti intrebari sau ingrijorari.

Daca stiti ca urmeaza sa fiti supus unei operatii chirurgicale in care veti fi anesteziat (adormit), va
rugam sa spuneti medicului ca luati Mounjaro.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie administrat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, deoarece nu a
fost studiat la aceasta categorie de varsta.

Mounjaro impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat
recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente.

Sarcina

Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va
medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament. Acest medicament nu trebuie utilizat
n timpul sarcinii, deoarece nu se cunosc efectele acestui medicament asupra unui copil nenascut. Prin
urmare, este recomandat sa folositi mijloace contraceptive in timp ce utilizati acest medicament.
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Alaptarea

Nu se cunoaste daca tirzepatida trece in laptele matern. Nu se poate exclude un anumit risc pentru nou-
nascuti/sugari. Daca alaptati sau intentionati sa alaptati, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de
a utiliza acest medicament. Impreuna cu medicul dumneavoastra, trebuie sa decideti daci este necesar

sd Intrerupeti aldptarea sau sa amanati utilizarea Mounjaro.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca Mounjaro sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule si folosi utilaje. Cu
toate acestea, daca utilizati Mounjaro in combinatie cu o sulfoniluree sau cu insulina, puteti avea un
episod de scadere a concentratiei de zahar din sange (hipoglicemie), care va poate diminua capacitatea
de concentrare. Evitati sa conduceti sau sa folositi utilaje daca aveti orice semne de hipoglicemie, de
exemplu, dureri de cap, somnolentd, slabiciune, ameteala, senzatie de foame, confuzie, iritabilitate,
batai rapide ale inimii §i transpiratii (vezi pct. 4). Pentru informatii despre riscul crescut de
hipoglicemie, vezi pct. 2. Pentru informatii suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

Mounjaro contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum se utilizeaza Mounjaro

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur cum sa utilizati
acest medicament.

Cat de mult trebuie utilizat

e Doza initiala este de 2,5 mg o datid pe saptamana, timp de patru saptamani. Dupa patru
sdptamani, medicul dumneavoastra va va creste doza la 5 mg o data pe saptaméana.

e Daca este necesar, medicul dumneavoastra va poate creste doza in trepte a céte 2,5 mg pana la
doze de 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg sau 15 mg cu administrare o datd pe saptimana. in oricare
dintre cazuri, medicul va va spune sa mentineti tratamentul cu o anumita doza timp de cel
putin 4 sdptaméni, inainte de a trece la 0 doza mai mare.

Nu schimbati doza decat daca medicul dumneavoastra va recomanda astfel.
Fiecare flacon contine o doza de Mounjaro de 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg sau 15 mg.

Alegerea momentului de administrare a Mounjaro

Puteti utiliza Mounjaro la orice ora din zi, in timpul mesei sau independent de momentul meselor.
Daca puteti, ar trebui sa 1l utilizati in aceeasi zi a sdptamanii. Pentru a retine mai usor cand sa utilizati
Mounjaro, puteti bifa ziua saptamanii in care va injectati prima doza pe cutia in care va este livrat pen-
ul sau o puteti marca intr-un calendar.

Daca este necesar, puteti schimba ziua injectiei saptdmanale cu Mounjaro, atat timp cat exista un
interval de cel putin 3 zile de la ultima injectie. Dupa alegerea unei noi zile de administrare, continuati
regimul de administrare o data pe saptaméana, in ziua respectiva.

Cum se injecteazi Mounjaro

Utilizati intotdeauna Mounjaro exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Inainte de a incepe si
utilizati Mounjaro, cititi intotdeauna cu atentie ,,Instructiunile de utilizare” de mai jos si discutati cu
medicul dumneavoastra, asistenta medicald sau farmacistul daca nu sunteti sigur cum sa va injectati
corect Mounjaro.
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Mounjaro se injecteaza sub piele (injectie subcutanata) in zona stomacului (abdomen) sau in partea
superioara a piciorului (coapsd) sau a bratului. Daca doriti sd injectati in partea superioara a bratului,
este posibil sa aveti nevoie de ajutorul unei alte persoane. Nu injectati Mounjaro direct intr-o vena,
deoarece acest lucru 1i va schimba actiunea.

Daca doriti, puteti folosi aceeasi zona a corpului pentru injectiile saptdmanale. Trebuie sa va asigurati
insa ca alegeti un alt loc pentru injectare n zona respectiva. Daca va injectati si insulind, alegeti un loc
de injectare diferit pentru acea injectie. Daca sunteti orb sau cu deficiente de vedere, veti avea nevoie
de ajutor de la altcineva pentru a va face injectia.

Instructiuni de utilizare

1. Mai intéai spalati-va mainile cu apa si sapun.

2. Verificati daca Mounjaro din flacon arata limpede si incolor pana la usor galben. Nu utilizati daca
este inghetat, tulbure sau contine particule solide.

3. Scoateti capacul de protectie, din plastic, al flaconului, dar nu scoateti dopul. Dezinfectati dopul de
cauciuc al flaconului si pregatiti o seringa noua. Nu folositi in comun sau refolositi acul sau seringa.
4. Trageti o cantitate mica de aer in seringd. Introduceti acul prin dopul de cauciuc al flaconului de
Mounjaro si injectati aer 1n flacon.

5. Intoarceti flaconul Mounjaro si seringa cu susul in jos si trageti incet pistonul seringii in jos pentru a
extrage toata solutia Mounjaro din flacon. Flaconul este umplut pentru a permite administrarea unei
singure doze de 0,5 ml de Mounjaro.

6. Daca exista bule de aer in seringa, bateti usor seringa de cateva ori pentru a lasa bulele de aer sa se
ridice in partea de sus. Impingeti incet pistonul in sus pana cand nu mai este aer in seringa.

7. Scoateti seringa din dopul flaconului.

8. Inainte de a face o injectie, curatati-va pielea.

9. Prindeti usor si formati un pliu de piele n care veti injecta.

10. Injectati sub piele, agsa cum ati fost instruit(d). Injectati toatd solutia din seringa pentru a primi o
doza completd. Dupa injectare, lasati acul in piele timp de cinci secunde, ca sa va asigurati ca ati
primit intreaga doza.

11. Scoateti acul din piele.

12. Aruncati flaconul, acul folosit si seringa imediat dupa fiecare injectare intr-un recipient rezistent la
perforare sau conform instructiunilor medicului dumneavoastra, asistentei sau farmacistului.

Testarea nivelurilor de glucoza sanguina

Daca utilizati Mounjaro impreuna cu o sulfoniluree sau cu insulind, este important sa va verificati
valorile glucozei din sange, asa cum v-a instruit medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau
farmacistul (vezi pct. 2, ,,Atentionari si precautii”).

Daca utilizati mai mult Mounjaro decét trebuie

Daca utilizati mai mult Mounjaro decat trebuie, adresati-va imediat medicului dumneavoastra. O
cantitate prea mare din acest medicament poate cauza o scadere a glicemiei (hipoglicemie) si va poate
provoca greatd sau varsaturi.

Daca uitati sa utilizati Mounjaro

Daca uitati sa va injectati o doza si

o Au trecut 4 zile sau mai putin de la momentul in care ar fi trebuit sa utilizati Mounjaro,
administrati-1 imediat ce va amintiti. Apoi injectati urmatoarea doza ca in mod obisnuit, in ziua
programata.

o Daca au trecut mai mult de 4 zile de la momentul in care ar fi trebuit sa utilizati Mounjaro, nu
mai administrati doza omisa. Apoi injectati urmatoarea doza ca in mod obisnuit, in ziua
programata.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza de care ati uitat. Intervalul minim de timp dintre
doua doze trebuie sa fie de cel putin 3 zile.
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Daci incetati sa utilizati Mounjaro
Nu Intrerupeti utilizarea Mounjaro fara a discuta cu medicul dumneavoastra. Daca incetati sa utilizati
Mounjaro si aveti diabet de tip 2, concentratia de zahar din sangele dumneavoastra poate creste.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- Inflamatie a pancreasului (pancreatitd acutd) ce poate cauza durere severa la nivelul stomacului
si spatelui, care nu dispare. Daca prezentati astfel de simptome, trebuie sa va prezentati imediat
la un medic.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

- Reactii alergice severe (de exemplu reactii anafilactice, angioedem). Trebuie sa obtineti asistenta
medicald imediata si s informati medicul dumneavoastra daca aveti simptome cum sunt probleme de
respiratie, umflare rapida a buzelor, limbii si/sau gatului cu dificultdti la inghitire si batai rapide ale
nimit.

Alte reactii adverse

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

- Greata (senzatie de rau)

- Diaree

- Durere de stomac (abdominala) raportata la pacientii tratati pentru controlul greutatii

- Varsaturi (stare de rau) raportate la pacientii tratati pentru controlul greutatii corporale

- Constipatie raportata la pacientii tratati pentru controlul greutatii

Aceste reactii adverse nu sunt de obicei severe. Greata, diareea si varsaturile apar cel mai frecvent in
perioada de inceput a tratamentului cu tirzepatida, dar se diminueaza in timp la majoritatea pacientilor.

- Scéaderea concentratiei de zahar din sange (hipoglicemie) este foarte frecventa atunci cand
tirzepatida este utilizata in combinatie cu medicamente ce contin o sulfoniluree si/sau insulina.
Daca utilizati o sulfoniluree sau insulind pentru diabetul de tip 2, poate fi necesar sa vi se scada
doza pe durata tratamentului cu tirzepatida (vezi pct. 2, ,,Atentionari si precautii’’). Simptomele
hipoglicemiei pot include dureri de cap, somnolenta, slabiciune, ameteald, senzatie de foame,
confuzie, iritabilitate, batdi rapide ale inimii §i transpiratii. Medicul dumneavoastra ar trebui sa
va spund cum sa tratati hipoglicemia.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- Scéaderea concentratiei de zahar din sange (hipoglicemie) atunci cand tirzepatida este utilizata
pentru diabetul de tip 2 in combinatie atat cu metformin, cat si cu un inhibitor al co-
transportorului 2 de sodiu-glucoza (un alt medicament pentru diabet)

- Reactie alergica (hipersensibilitate) (de exemplu, eruptie trecatoare pe piele, mancarime si
eczema)

- Ameteli raportate la pacientii tratati pentru controlul greutatii

- Tensiune arteriala scazuta raportatd la pacientii tratati pentru controlul greutatii

- Diminuare a poftei de mancare (apetit alimentar scazut) raportata la pacientii tratati pentru
diabet de tip 2

- Durere de stomac (abdominald) raportata la pacientii tratati pentru diabet de tip 2
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- Virsaturi (stare de rau) raportate la pacientii tratati pentru diabet de tip 2 - aceastea se
diminueaza de obicei in timp

- Indigestie (dispepsie)

- Constipatie raportatd la pacientii tratati pentru diabet de tip 2

- Balonare la nivelul stomacului

- Eliminare de gaze stomacale (eructatie)

- Eliminare de gaze intestinale (flatulentd)

- Reflux gastric sau arsuri la stomac (denumite si boala de reflux gastro-esofagian - BRGE) - o
boala cauzata de trecerea acidului din stomac in tubul care leaga stomacul de gura

- Caderea parului raportata la pacientii tratati pentru controlul greutatii

- Senzatie de oboseala (fatigabilitate)

- Reactii la locul injectarii (de exemplu, mancarime sau roseata)

- Puls rapid

- Concentratii crescute ale enzimelor pancreatice (cum sunt lipaza si amilaza) n sange

- Concentratii crescute de calcitonind in sange la pacientii tratati pentru controlul greutatii.

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 de persoane)

- Scaderea concentratiilor de zahar din sange (hipoglicemie) atunci cand tirzepatida este utilizata
n asociere cu metformin pentru tratarea diabetului de tip 2

- Pietre la vezica biliara

- Inflamatie a vezicii biliare

- Scadere in greutate raportata la pacientii tratati pentru diabet de tip 2

- Durere la locul de injectare

- Concentratii crescute de calcitonind in sange la pacientii tratati pentru diabet de tip 2 sau pentru
OSA cu obezitateModificari ale gustului

- Modificare In sensibilitatea pielii

- O intarziere n golirea stomacului

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Mounjaro

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului si pe cutie dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu se congela. Daca flaconul a fost pastrat la congelator, NU
TREBUIE UTILIZAT.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Mounjaro poate fi pastrat scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 21 de zile, dupa care
flaconul trebuie aruncat.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca flaconul, sigiliul sau dopul sunt deteriorate sau daca
medicamentul este tulbure, prezintd modificari de culoare sau particule.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Mounjaro
Substanta activa este tirzepatida.
- Mounjaro 2,5 mg Fiecare flacon contine tirzepatida 2,5 mg n 0,5 ml de solutie (5 mg/ml).
- Mounjaro 5 mg Fiecare flacon contine tirzepatida 5 mg in 0,5 ml de solutie (10 mg/ml).
- Mounjaro 7,5 mg Fiecare flacon contine tirzepatida 7,5 mg in 0,5 ml de solutie (15 mg/ml).
- Mounjaro 10 mg Fiecare flacon contine tirzepatida 10 mg in 0,5 ml de solutie (20 mg/ml).
- Mounjaro 12,5 mg Fiecare flacon contine tirzepatida 12,5 mg in 0,5 ml de solutie (25 mg/ml).
- Mounjaro 15 mg Fiecare flacon contine tirzepatida 15 mg in 0,5 ml de solutie (30 mg/ml).

Celelalte componente sunt hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), clorura de sodiu, hidroxidul de
sodiu (pentru informatii suplimentare, vezi ,,Mounjaro contine sodiu” de la pct. 2); acid clorhidric
concentrat si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Mounjaro si continutul ambalajului

Mounjaro este o solutie injectabila limpede, incolora pana la usor gilbuie, in stilou injector (pen)
preumplut.

Fiecare flacon contine 0,5 mg de solutie.

Flaconul este conceput pentru o singura utilizare.

Ambalaje cu 1 flacon, 4 flacoane, 12 flacoane, ambalaje multiple cu 4 (4 ambalaje a céate 1) flacoane
sau ambalaje multiple cu 12 (12 ambalaje a cate 1) flacoane. Este posibil ca nu toate marimile de
ambalaj sa fie comercializate n tara dumneavoastra.

Acele si seringa nu sunt furnizate in acest pachet.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Tarile de Jos.

Fabricantul
Eli Lilly Italia S.p.A.,Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino, Firenze (FI), Italia
Lilly S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

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
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumu Henepnaun" b.B. - Benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungéria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 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
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Eesti Norge

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

Tel: +372 6 817 280 TIf: + 47 22 88 18 00

E\Mado. Osterreich
OAPMAZXZEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: + 43-(0) 20609 1270
Espafia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.

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
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.0. Eli Lilly Romania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
Island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

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

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

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu
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Prospect: Instructiuni pentru pacient

Mounjaro 2,5 mg/doza KwikPen solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Mounjaro 5 mg/doza KwikPen solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Mounjaro 7,5 mg/dozi KwikPen solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Mounjaro 10 mg/doza KwikPen solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut
Mounjaro 12,5 mg/doza KwikPen solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Mounjaro 15 mg/doza KwikPen solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut
tirzepatida

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportind orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale
sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi punctul 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Mounjaro KwikPen si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Mounjaro KwikPen
Cum se utilizeaza Mounjaro KwikPen

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Mounjaro KwikPen

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wnE

1. Ce este Mounjaro KwikPen si pentru ce se utilizeaza

Mounjaro contine substanta activa denumita tirzepatida si este utilizat pentru tratarea diabetului
zaharat de tip 2 la adulti. Mounjaro reduce concentratia zaharului din organism numai atunci cand
aceasta este prea mare.

Mounjaro este, de asemenea, utilizat pentru a trata adultii cu obezitate sau supraponderali (cu IMC de
cel putin 27 kg/m?). Mounjaro influenteaza reglarea apetitului, ceea ce v poate ajuta sd mancati mai
putine alimente si sa va reduceti greutatea corporala.

Tn diabetul de tip 2, Mounjaro este utilizat:

- singur, atunci cand nu puteti lua metformin (un alt medicament pentru tratamentul diabetului
zaharat).

- sau impreuna cu alte medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat, atunci cand acestea nu
sunt suficiente pentru a va controla concentratia zaharului din sange. Aceste alte medicamente
pot fi medicamente care se administreaza pe cale orala si/sau insulind administratd prin
injectare.

Mounjaro este, de asemenea, utilizat impreuna cu dieta si exercitiile fizice pentru pierderea in greutate
si pentru a ajuta la mentinerea sub control a greutatii la adultii care au:

- un IMC de 30 kg/m? sau mai mare (obezitate) sau
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- un IMC de cel putin 27 kg/m?, dar mai mic de 30 kg/m? (supraponderali) si probleme de
sdnatate legate de greutate (cum ar fi prediabet, diabet de tip 2, hipertensiune arteriald, nivele anormale
de grasimi in sange, probleme de respiratie in timpul somnului numite ,,apnee obstructiva in somn”
sau antecedente de atac de cord, accident vascular cerebral sau probleme ale vaselor de sange)

IMC (indicele de masa corporald) este o masura a greutatii dumneavoastrd in raport cu indltimea
dumneavoastra.

La pacientii cu apnee obstructiva in somn (OSA) si obezitate, Mounjaro poate fi utilizat cu sau fara
terapie cu presiune pozitiva a cdilor respiratorii (PAP).

Este important sd continuati sa respectati recomandarile medicului dumneavoastra, asistentei medicale
sau farmacistului privind regimul alimentar si exercitiile fizice.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Mounjaro KwikPen

NU utilizati Mounjaro KwikPen
- daca sunteti alergic la tirzepatida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Mounjaro, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau

farmacistului daca:

- aveti probleme severe cu digestia alimentelor sau alimentele ramén in stomac mai mult timp
decat este normal (inclusiv gastropareza severa).

- ati avut vreodata pancreatita (inflamatie a pancreasului care poate cauza durere intensa la
nivelul stomacului si spatelui, care nu dispare).

- aveti o problema cu ochii (retinopatie diabetica sau edem macular).

- utilizati o sulfoniluree (un alt medicament pentru tratamentul diabetului zaharat) sau insulina
pentru diabet, deoarece se poate produce o scadere a concentratiei de zahar din sange
(hipoglicemie). Medicul dumneavoastra poate considera necesar sa va schimbe doza acestor
medicamente, pentru a reduce acest risc.

Atunci cand incepeti tratamentul cu Mounjaro, in unele cazuri puteti suferi pierderi de
lichide/deshidratare, de exemplu din cauza varsaturilor, gretei si/sau diareii, ceea ce poate duce la o
reducere a functiei rinichiului. Este important sa evitati deshidratarea consumand multe lichide.
Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti intrebari sau ingrijorari.

Daca stiti ca urmeaza sa fiti supus unei operatii chirurgicale in care veti fi anesteziat (adormit), va
rugam sa spuneti medicului ca luati Mounjaro.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie administrat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, deoarece nu a
fost studiat la aceasta categorie de varsta.

Mounjaro impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat
recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente.

Sarcina

Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va
medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament. Acest medicament nu trebuie utilizat
n timpul sarcinii, deoarece nu se cunosc efectele acestui medicament asupra unui copil nenascut. Prin
urmare, este recomandat sa folositi mijloace contraceptive in timp ce utilizati acest medicament.
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Alaptarea

Nu se cunoaste daca tirzepatida trece in laptele matern. Nu se poate exclude un anumit risc pentru nou-
nascuti/sugari. Daca alaptati sau intentionati sa alaptati, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de
a utiliza acest medicament. impreuné cu medicul dumneavoastra, trebuie sa decideti daca este necesar

sd Intrerupeti aldptarea sau sa amanati utilizarea Mounjaro.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca Mounjaro sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule si folosi utilaje. Cu
toate acestea, daca utilizati Mounjaro in combinatie cu o sulfoniluree sau cu insulina, puteti avea un
episod de scadere a concentratiei de zahar din sange (hipoglicemie), care va poate diminua capacitatea
de concentrare. Evitati sa conduceti sau sa folositi utilaje daca aveti orice semne de hipoglicemie, de
exemplu, dureri de cap, somnolentd, slabiciune, ameteala, senzatie de foame, confuzie, iritabilitate,
batai rapide ale inimii §i transpiratii (vezi pct. 4). Pentru informatii despre riscul crescut de
hipoglicemie, vezi pct. 2. Pentru informatii suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

Mounjaro contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Mounjaro KwikPen contine alcool benzilic
Acest medicament contine alcool benzilic 5,4 mg in fiecare doza de 0,6 ml. Alcoolul benzilic poate
provoca reactii alergice.

Adresati-va medicului dumneavoastrd, asistentei medicale sau farmacistului pentru recomandari daca
sunteti gravida sau alaptati sau daca aveti afectiuni ale ficatului sau rinichilor. Acest lucru este necesar
deoarece in corpul dumneavoastra se pot acumula cantitati mari de alcool benzilic care pot determina
reactii adverse (numite acidoza metabolicd).

3. Cum se utilizeaza Mounjaro

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur cum sa utilizati
acest medicament.

Cat de mult trebuie utilizat

e Doza initiald este de 2,5 mg o datd pe sdptamana, timp de patru sdptamani. Dupa patru
sdptamani, medicul dumneavoastra va va creste doza la 5 mg o data pe saptamana.

e Daca este necesar, medicul dumneavoastra va poate creste doza in trepte a cate 2,5 mg pana la
doze de 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg sau 15 mg cu administrare o dati pe saptimana. in oricare
dintre cazuri, medicul va va spune sd mentineti tratamentul cu o anumita doza timp de cel
putin 4 sdptamani, inainte de a trece la 0 doza mai mare.

Nu schimbati doza decit dacd medicul dumneavoastra va recomanda astfel.

Alegerea momentului de administrare a Mounjaro

Puteti utiliza pen-ul la orice ora din zi, In timpul mesei sau independent de momentul meselor. Daca
puteti, ar trebui sa 1l utilizati In aceeasi zi a saptdmanii. Pentru a retine mai usor cand sa utilizati
Mounjaro, puteti bifa ziua saptamanii in care va injectati prima doza pe cutia in care va este livrat pen-
ul sau o puteti marca intr-un calendar.

Dacai este necesar, puteti schimba ziua injectiei sdptaimanale cu Mounjaro, atat timp cat existd un

interval de cel putin 3 zile de la ultima injectie. Dupa alegerea unei noi zile de administrare, continuati
regimul de administrare o data pe saptaméana, in ziua respectiva.
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Cum se injecteazia Mounjaro KwikPen

Mounjaro se injecteaza sub piele (injectie subcutanata) in zona stomacului (abdomen) la cel putin 5 cm
de ombilic sau in partea superioara a piciorului (coapsd) sau a bratului. Daca doriti sa injectati in
partea superioara a bratului, este posibil sa aveti nevoie de ajutorul unei alte persoane.

Daca doriti, puteti folosi aceeasi zona a corpului pentru injectiile saptdmanale. Trebuie sa va asigurati
insa ca alegeti un alt loc pentru injectare n zona respectiva. Daca va injectati si insulind, alegeti un loc
de injectare diferit pentru acea injectie.

Cititi cu atentie ,,Instructiunile de utilizare” pentru stiloul injector, Tnainte de a utiliza Mounjaro
KwikPen.

Testarea nivelurilor de glucoza sanguina

Daca utilizati Mounjaro impreuna cu o sulfoniluree sau cu insulind, este important sa va verificati
valorile glucozei din sange, asa cum v-a instruit medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau
farmacistul (vezi pct. 2, ,,Atentionari si precautii”).

Daca utilizati mai mult Mounjaro decét trebuie

Daca utilizati mai mult Mounjaro decat trebuie, adresati-va imediat medicului dumneavoastra. O
cantitate prea mare din acest medicament poate cauza o scadere a glicemiei (hipoglicemie) si va poate
provoca greata sau varsaturi.

Daca uitati sa utilizati Mounjaro

Daca uitati sd va injectati o doza si

o au trecut 4 zile sau mai putin de la momentul in care ar fi trebuit sa utilizati Mounjaro,
administrati-1 imediat ce va amintiti. Apoi injectati urmatoarea doza ca in mod obisnuit, in ziua
programata.

o daca au trecut mai mult de 4 zile de la momentul in care ar fi trebuit sa utilizati Mounjaro, nu
mai administrati doza omisa. Apoi injectati urmatoarea doza ca in mod obisnuit, in ziua
programata.

Nu utilizati o doza dublad pentru a compensa doza de care ati uitat. Intervalul minim de timp dintre
doua doze trebuie sa fie de cel putin 3 zile.

Daca incetati sa utilizati Mounjaro

Nu intrerupeti utilizarea Mounjaro fara a discuta cu medicul dumneavoastra. Daca incetati sa utilizati
Mounjaro si aveti diabet de tip 2, concentratia de zahar din sangele dumneavoastra poate creste.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave
Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
- Inflamatie a pancreasului (pancreatita acutd) ce poate cauza durere severa la nivelul stomacului

si spatelui, care nu dispare. Daca prezentati astfel de simptome, trebuie sa va prezentati imediat
la un medic.
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Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

- Reactii alergice severe (de exemplu reactii anafilactice, angioedem). Trebuie sa obtineti asistenta
medicald imediata si sa informati medicul dumneavoastra daca aveti simptome cum sunt probleme de
respiratie, umflare rapida a buzelor, limbii si/sau gatului cu dificultati la inghitire si batai rapide ale
nimit.

Alte reactii adverse

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

- Greata (senzatie de rau)

- Diaree

- Durere de stomac (abdominala) raportata la pacientii tratati pentru controlul greutatii

- Varsaturi (stare de rau) raportate la pacientii tratati pentru controlul greutatii corporale

- Constipatie raportata la pacientii tratati pentru controlul greutatii

Aceste reactii adverse nu sunt de obicei severe. Greata, diareea si varsaturile apar cel mai frecvent in
perioada de inceput a tratamentului cu tirzepatida, dar se diminueaza in timp la majoritatea pacientilor.

- Scaderea concentratiei de zahar din sange (hipoglicemie) este foarte frecventa atunci cand
tirzepatida este utilizata in combinatie cu medicamente ce contin o sulfoniluree si/sau insulina.
Daca utilizati o sulfoniluree sau insulind pentru diabetul de tip 2, poate fi necesar sa vi se scada
doza pe durata tratamentului cu tirzepatida (vezi pct. 2, ,,Atentionari si precautii”’). Simptomele
hipoglicemiei pot include dureri de cap, somnolenta, slabiciune, ameteald, senzatie de foame,
confuzie, iritabilitate, batai rapide ale inimii si transpiratii. Medicul dumneavoastra ar trebui sa
va spund cum sa tratati hipoglicemia.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- Scaderea concentratiei de zahar din sange (hipoglicemie) cand tirzepatida este utilizatd pentru
diabetul de tip 2 in combinatie atit cu metformin, cat si cu un inhibitor al co-transportorului 2
de sodiu-glucoza (un alt medicament pentru diabet)

- Reactie alergica (hipersensibilitate) (de exemplu, eruptie trecatoare pe piele, mancarime si
eczema)

- Ameteli raportate la pacientii tratati pentru controlul greutatii

- Tensiune arteriald scazuta raportata la pacientii tratati pentru controlul greutatii

- Diminuare a poftei de mancare (apetit alimentar scazut) raportata la pacientii tratati pentru
diabet de tip 2

- Durere de stomac (abdominald) raportata la pacientii tratati pentru diabet de tip 2

- Varsaturi (stare de rau) raportate la pacientii tratati pentru diabet de tip 2 - aceastea se
diminueaza de obicei Tn timp

- Indigestie (dispepsie)

- Constipatie raportatd la pacientii tratati pentru diabet de tip 2

- Balonare la nivelul stomacului

- Eliminare de gaze stomacale (eructatie)

- Eliminare de gaze intestinale (flatulenta)

- Reflux gastric sau arsuri la stomac (denumite si boala de reflux gastro-esofagian - BRGE) - 0
boala cauzata de trecerea acidului din stomac in tubul care leaga stomacul de gura

- Caderea parului raportata la pacientii tratati pentru controlul greutatii

- Senzatie de oboseala (fatigabilitate)

- Reactii la locul injectarii (de exemplu, mancarime sau roseata)

- Puls rapid

- Concentratii crescute ale enzimelor pancreatice (cum sunt lipaza si amilaza) 1n sange

- Concentratii crescute de calcitonind in singe la pacientii tratati pentru controlul greutatii.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

- Scaderea concentratiilor de zahar din sange (hipoglicemie) atunci cand tirzepatida este utilizata
n asociere cu metformin pentru tratarea diabetului de tip 2

- Pietre la vezica biliara

- Inflamatie a vezicii biliare
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- Scadere 1n greutate raportatd la pacientii tratati pentru diabet de tip 2

- Durere la locul de injectare

- Concentratii crescute de calcitonind in singe la pacientii tratati pentru diabet de tip 2 sau pentru
OSA cu obezitateModificari ale gustului

- Modificare in sensibilitatea pielii

- O intarziere Tn golirea stomacului

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreazi Mounjaro KwikPen
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta stiloului injector (pen-ului) si
pe cutie dupa EXP. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu se congela. Daca stiloul injector (pen-ul) a fost pastrat la
congelator, NU TREBUIE UTILIZAT.

Mounjaro poate fi pastrat scos din frigider, la temperaturi sub 30 °C, pana la 30 de zile dupa prima
utilizare, dupa care stiloul injector trebuie aruncat.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca pen-ul este deteriorat sau dacd medicamentul este
tulbure, prezintd modificari de culoare sau particule.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Mounjaro KwikPen
Substanta activa este tirzepatida.

- Mounjaro 2,5 mg/doza KwikPen: Fiecare doza contine tirzepatida 2,5 mg in 0,6 ml solutie.
Fiecare stilou injector (pen) preumplut multidoza contine tirzepatida 10 mg in 2,4 ml (4,17
mg/ml). Fiecare stilou injector (pen) furnizeaza 4 doze de 2,5 mg.

- Mounjaro 5 mg/doza KwikPen: Fiecare doza contine tirzepatida 5 mg in 0,6 ml solutie. Fiecare
stilou injector (pen) preumplut multidoza contine tirzepatida 20 mg in 2,4 ml (8,33 mg/ml).
Fiecare stilou injector (pen) furnizeaza 4 doze de 5 mg.

- Mounjaro 7,5 mg/doza KwikPen: Fiecare doza contine tirzepatida 7,5 mg in 0,6 ml solutie.
Fiecare stilou injector (pen) preumplut multidoza contine tirzepatida 30 mg in 2,4 ml (12,5
mg/ml). Fiecare stilou injector (pen) furnizeaza 4 doze de 7,5 mg.

- Mounjaro 10 mg/doza KwikPen: Fiecare doza contine tirzepatida 10 mg in 0,6 ml solutie.
Fiecare stilou injector (pen) preumplut multidoza contine tirzepatida 40 mg in 2,4 ml (16,7
mg/ml). Fiecare stilou injector (pen) furnizeaza 4 doze de 10 mg.

- Mounjaro 12,5 mg/doza KwikPen: Fiecare doza contine tirzepatida 12,5 mg in 0,6 ml solutie.
Fiecare stilou injector (pen) preumplut multidoza contine tirzepatida 50 mg in 2,4 ml (20,8
mg/ml). Fiecare stilou injector (pen) furnizeaza 4 doze de 12,5 mg.

- Mounjaro 15 mg/doza KwikPen: Fiecare doza contine tirzepatida 15 mg in 0,6 ml solutie.
Fiecare stilou injector (pen) preumplut multidoza contine tirzepatida 60 mg in 2,4 ml (25
mg/ml). Fiecare stilou injector (pen) furnizeaza 4 doze de 15 mg.
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Celelalte componente sunt hidrogenofosfat disodic heptahidrat (E339), alcool benzilic (E1519) (pentru
informatii suplimentare, vezi ,,Mounjaro KwikPen contine alcool benzilic” de la pct. 2), glicerol,
fenol, clorura de sodiu, hidroxidul de sodiu (pentru informatii suplimentare, vezi ,,Mounjaro contine
sodiu” de la pct. 2); acid clorhidric concentrat i apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Mounjaro si continutul ambalajului

Mounjaro este o solutie injectabild limpede, incolora pana la usor gélbuie, in stilou injector (pen)
preumplut (KwikPen). Fiecare KwikPen preumplut contine 2,4 ml solutie injectabila (4 doze a céte 0,6
ml) si un exces pentru armare. Acele nu sunt incluse.

Ambalaje cu 1 si 3 stilouri injectoare KwikPen.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate in tara dumneavoastra.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Tarile de Jos.

Fabricantul

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

Lilly S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spania

Lilly France, 2, rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franta

Millmount Healthcare Limited, Block 7 City North Business Campus, Stamullen, K32 YDG60, Irlanda

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

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
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Hepepnana" B.B. - Beirapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
ten. + 359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.0. Lilly Hungéria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 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
EMada Osterreich
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: + 43-(0) 1 20609 1270
Espafia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
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France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1554934 34

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

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

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

Romania
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.0.
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

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

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

190


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

Manualul utilizatorului

Stilou injector preumplut multidoza
Fiecare stilou injector contine 4 doze, o doza administrata saptiméanal.

Mounjaro 2,5 mg/dozi KwikPen solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Mounjaro 5 mg/doza KwikPen solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut
Mounjaro 7,5 mg/dozi KwikPen solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Mounjaro 10 mg/dozi KwikPen solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Mounjaro 12,5 mg/doza KwikPen solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Mounjaro 15 mg/doza KwikPen solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

tirzepatida

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii despre modul de injectare Mounjaro KwikPen

i g |

e

Informatii importante pe care trebuie si le cunoasteti inainte de a injecta Mounjaro KwikPen.

Cititi Manualul Utilizatorului inainte de a incepe tratamentul cu Mounjaro KwikPen si de fiecare data
cand folositi un nou pen. Este posibil sa existe informatii noi. Aceste instructiuni nu inlocuiesc
discutia cu personalul medical despre problema dumneavoastra de sanatate sau tratamentul aferent.

Mounjaro KwikPen este un stilou injector (pen) preumplut multidoza. Stiloul injector (pen) contine 4
doze fixe, cite o doza administrata saptamanal. Administrati o singura injectie, sdptdmanal, sub
piele (subcutanat).

Dupa 4 doze, aruncati stiloul injector, inclusiv medicamentul neutilizat. Stiloul injector (pen) va va
impiedica sa obtineti o doza completd dupa ce v-ati administrat singur 4 doze saptimanale. Nu

injectati medicamentul ramas. Nu transferati medicamentul din stiloul injector (pen) in seringa.

Nu dati altei persoane Mounjaro KwikPen, chiar daca acul a fost schimbat. Le puteti transmite o
infectie sau puteti contracta o infectie de la acestea.

Nu se recomanda ca acest Stilou injector (pen) sé fie utilizat de persoane nevazatoare sau cu deficiente
de vedere fara asistenta din partea unei persoane instruite sa utilizeze corect acest stilou injector.
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Ghid pentru componente

Componentele Mounjaro KwikPen

Indicatorul dozei

Capacul Stiloului injector Suportul cartusului S%?rplljl.
| Cartu§FI | ! C]u =
! - | 1 —r—. —
n O (19
1 |
I I
. . . Butonul
Clema capacului Pistonul Eticheta Fereas'gra de dozaj
dozei
Sigiliu cu interior Componentele acului stiloului injector
yosT N (Acele nu sunt incluse)
Protectia
exterioard a Protectia Sigiliul de
acului interioaria  A\C hartie
y acului
=
H | = —<§

Ace compatibile KwikPen (Daca nu stiti ce ac sa utilizati pentru
stiloul injector (pen), discutati cu medicul dumneavoastra)

Articole necesare pentru a va administra injectia

- Mounjaro KwikPen

- Ac compatibil cu KwikPen (Daca nu stiti ce ac sa utilizati pentru stiloul injector (pen),
discutati cu medicul dumneavoastra)

- Tampon, tifon sau vata

- Recipient pentru eliminarea obiectelor ascutite sau recipient pentru gunoi menajer de uz
casnic

Pregitirea stiloului injector Mounjaro KwikPen

4 Y\ Pasul1:
@ @ e Spalati-va pe maini cu apa si sapun
@)
\ J
4 N\ Pasul 2:

e Trageti direct capacul pen-ului.

@ e Verificati eticheta si stiloul injector. Nu il

utilizati daca:

€ — *: o 0 I - denumirea medicamentului sau
concentratia dozei nu corespund
prescriptiei dumneavoastra.

- pen-ul este expirat (EXP) sau pare
deteriorat.
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N \( ™
sy
) J\ @%\ y

a. Protectia

exterioara a

acului

b. Protectia
interioara a
acului

-

- medicamentul a fost congelat, are
particule, este tulbure sau prezinta
modificari de culoare.

Mounjaro trebuie sa fie incolor pana la
usor galbui.

Pasul 3:

Stergeti sigiliul interior rosu cu un tampon.

Pasul 4:

Selectati un ac nou. Utilizati intotdeauna un
ac nou pentru fiecare injectie, pentru a ajuta
la prevenirea infectiilor si blocarea acelor.
Scoateti sigiliul de hartie de pe protectia
exterioara a acului.

Pasul 5:

Impingeti acul cu capac direct pe stiloul
injector si rasuciti acul pana cand este fixat.

Pasul 6:

a.

b.

Scoateti protectia exterioard a acului si
pastrati-0. Va fi reutilizata.

Scoateti protectia interioara a acului si
aruncati-0.

Pasul 7:
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Rasuciti usor butonul de dozaj pana cand

auziti 2 clickuri si E7 linia extinsd este
prezentatd in fereastra dozei. Aceasta este
pozitia de armare. Aceasta poate fi corectata
prin rotirea butonului dozei in orice directie
pana cand pozitia de armare se aliniaza la
indicatorul dozei.



5 sec,
TINE APASAT

J

Injectarea dozei de Mounjaro KwikPen

7~

~

Pasul 8:

Tineti stiloul injector cu acul indreptat in sus.
Loviti usor suportul cartusului pentru a aduna
bulele de aer in varf.

Pasul 9:

Eliberati putin medicament in aer apasand
butonul de dozaj pana se opreste, apoi
numaérati rar pana la 5, in timp ce tineti
apasat butonul de dozaj. Pictograma
trebuie sa fie afisata in fereastra dozei. Nu va
injectati medicamentul.

Armarea stiloului injector Inseamna
eliminarea aerului din cartus si asigura
functionarea corecta a stiloului injector.
Stiloul dumneavoastra injector (pen) a fost
armat daca o cantitate mica de medicament
iese din varful acului stiloului injector (pen).

- Daca nu vedeti o cantitate mica de
medicament, repetati pasii 7-9, insd nu
mai mult de 2 ori.

- Daca tot nu vedeti o cantitate mica de
medicament, schimbati acul si repetati
pasii 7-9, insd nu mai mult de o data.

- Daca tot nu vedeti o cantitate mica de
medicament, contactati reprezentanta
Lilly la datele de contact listate n
Prospectul cu informatii pentru
pacient.

Pasul 10:
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Alegeti locul injectarii.

a. Dumneavoastra sau o alta persoana va
puteti injecta medicamentul in coapsa sau
stomac (abdomen) la cel putin 5 cm de
ombilic.

b. O alta persoana trebuie sa va
administreze injectia in partea din spate
a bratului.

Schimbati locul de injectare in fiecare
saptamana. Puteti utiliza aceeasi zona a
corpului, dar asigurati-va ca alegeti un alt loc
de injectare in acea zona.



Dupa injectarea Mounjaro KwikPen

7

\

Pasul 11:
e Rotiti butonul de dozaj pana se opreste si
pictograma Eapare in fereastra dozei.
Pictograma f] reprezinta o doza intreaga.

Pasul 12:
a. Introduceti acul in piele.

b. Injectati medicamentul prin impingerea
butonului de dozaj pana se opreste apoi
numarati rar pana la 5, in timp ce continuati
sa tineti apasat butonul de dozaj. Pictograma

@ trebuie sa fie afisata in fereastra dozei
Tnainte de scoaterea acului.

Pasul 13:

e Scoateti acul din piele. Este normal s3 apari o
picatura de medicament in varful acului. Acest
lucru nu va va afecta doza.

e Verificati daca numirulf0/ este in fereastra
de dozaj.

Daci vedeti £0/ in fereastra de dozaj, v-ati
administrat intreaga doza.

Daca nu vedeti £0] in fereastra de dozaj,
introduceti acul Tnapoi in piele si finalizati-va
injectia.

Nu reincarcati doza.

Daci tot nu credeti ca ati utilizat Tntreaga
doza, nu o luati de la capat sau nu repetati
injectia. Contactati reprezentanta Lilly la
datele de contact listate Tn Prospectul cu
informatii pentru pacient.

Pasul 14:

e Daca vedeti sange pe piele dupa ce scoateti
acul, apasati usor pe locul injectarii cu o
bucata de tifon sau un tampon. Nu frecati
Zona.
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4 Pasul 15:
e Puneti la loc cu atentie protectia exterioara a
acului.
.
Pasul 16:
e Desurubati acul cu capac si aruncati-l intr-un
recipient pentru obiecte ascutite. (Vezi
“Aruncarea Mounjaro KwikPen si a acelor”).
Nu pastrati stiloul injector cu acul atasat
pentru a preveni scurgerile, blocarea acului, si
\_ intrarea aerului in stiloul injector.
4 Pasul 17:
e Puneti la loc capacul stiloului injector.
Nu pastrati stiloul injector (pen) fara capacul
stiloului injector atasat.
& =] : o 0 [ I
\_ J

Pastrarea stiloului injector Mounjaro KwikPen

Stiloul injector neutilizat:

Pastrati stilourile injectoare neutilizate in frigider, la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C.

Stilourile injectoare neutilizate pot fi utilizate pana la data de expirare tiparita pe etichetd, daca
stiloul injector a fost pastrat in frigider.

Nu congelati stiloul injector. Aruncati medicamentul daca a fost congelat.

Stiloul injector in curs de utilizare:

Pastrati stiloul injector pe care il folositi in prezent la temperatura camerei (sub 30°C) dupa
injectare.

Nu lasati stiloul injector si acele la vederea si indeméana copiilor.

Aruncati stiloul injector (pen) la 30 de zile dupa prima utilizare, chiar daca stiloul injector (pen)
contine medicament.

Aruncati stiloul injector (pen) dupa administrarea a 4 doze saptimanale. Incercarea de a injecta
orice cantitate de medicament ramasa poate duce la administrarea unei doze incomplete, chiar
daca stiloul injector (pen) are Incd medicament ramas in el.

Aruncarea stilourilor injectoare Mounjaro KwikPen si a acelor pentru pen

Puneti acele utilizate intr-un recipient care se inchide sau intr-un recipient din plastic rezistent cu
capac sigur.

Nu aruncati acele direct in gunoiul menajer.

Aruncati stiloul injector (pen) utilizat conform instructiunilor profesionistului din domeniul
sanatatii.

Intrebati-va medicul ce optiuni aveti pentru eliminarea in mod corespunzitor a recipientului cu
obiecte ascutite.

196



e Nu reciclati recipientul utilizat pentru eliminarea obiectelor ascutite.

Intrebiri frecvente

e Daca nu puteti scoate capacul stiloului injector, rasuciti usor capacul inainte si inapoi, i apoi
trageti capacul imediat.

e Daca butonul de dozaj este greu de impins:
— Tmpingerea butonului de dozaj mai lent va face injectarea mai usoara.
— este posibil ca acul dumneavoastra sa fie blocat. Puneti un ac nou si armati stiloul injector.

— este posibil s aveti praf, mancare sau lichid in interiorul stiloului injector. Aruncati stiloul
injector si luati un altul.

Informatii suplimentare
Daca aveti orice intrebari sau probleme legate de Mounjaro KwikPen:

e luati legatura cu medicul dumneavoastra pentru asistenta sau contactati reprezentanta locala Eli

Lilly.
Calendar de injectare

Utilizati Mounjaro KwikPen o data pe Tmi injectez doza sdptdmanald la datele de mai jos.
saptamana.

Scrieti ziua saptamanii in care alegeti sa
faceti injectia. Injectati in aceasta zi in

Zi/Luni Zi/Luni . - . <
fiecare saptamana (Exemplu: luni). (21/Lung) (Zi/Lund) (Zi/Lund) (Zi/Lund)

Data ultimei revizuiri
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ANEXA IV

CONCLUZII STIINTIFICE SI MOTIVE PENTRU MODIFICAREA CONDITIILOR
AUTORIZATIE/AUTORIZATIILOR DE PUNERE PE PIATA
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Concluzii stiintifice

Avand Tn vedere raportul de evaluare al PRAC cu privire la RPAS(-uri) pentru tirzepatida,
concluziile stiintifice ale CHMP sunt urmaétoarele:

Avand Tn vedere datele disponibile despre disestezie din studii clinice, rapoarte spontane, inclusiv
n unele cazuri o relatie temporala stransa, de-challenge pozitiv sau/si re-challenge si avand in
vedere un mecanism de actiune plauzibil pentru disestezie, PRAC considera ca o relatie cauzala
ntre tirzepatida si disestezie este cel putin o posibilitate rezonabila.

Avénd in vedere datele disponibile despre Tntarzierea in golirea stomacului din studii clinice,
rapoarte spontane, inclusiv in unele cazuri o relatie temporala stransa, de-challenge pozitiv sau/si
re-challenge si avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil pentru intérzierea in golirea
stomacului, PRAC considera ca o relatie cauzala intre tirzepatida si intarzierea in golirea stomacului
este cel putin o posibilitate rezonabila.

PRAC a concluzionat ca informatiile despre medicament referitoare la tirzepatida ar trebui
modificate in consecinta.

Dupa revizuirea recomandarii PRAC, CHMP este de acord cu concluziile stiintifice formulate de
PRAC si cu motivele recomandarii.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata
Pe baza concluziilor stiintifice pentru tirzepatida, CHMP considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contin tirzepatida este neschimbat, sub rezerva modificarilor

propuse pentru informatiile despre medicament.

CHMP recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.
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