Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Mounjaro 2,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Mounjaro 5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Mounjaro 7,5 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 10 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje
Mounjaro 12,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 15 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
tirzepatidas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacijg.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite $io lapelio, nes v¢él gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, slaugytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Mounjaro ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Mounjaro
Kaip vartoti Mounjaro

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Mounjaro

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Mounjaro ir kam jis vartojamas

Mounjaro sudétyje yra veikliosios medziagos, kuri vadinama tirzepatidu ir yra vartojama
suaugusiesiems, kuriems diagnozuotas 2 tipo cukrinis diabetas, gydyti. Mounjaro sumazina cukraus
kiekj organizme tik tada, kai jis yra didelis.

Be to, Mounjaro gydomi nutukimu sergantys arba antsvorio turintys suaugusieji (kai KMI yra ne
mazesnis kaip 27 kg/m?). Mounjaro veikia apetito reguliavima, todél gali padéti valgyti maziau maisto
ir mazinti svorj.

Sergant 2 tipo diabetu, Mounjaro yra vartojamas:
- vienas, jeigu negalite vartoti metformino (kitas vaistas cukriniam diabetui gydyti);
- kartu su kitais vaistais cukriniam diabetui gydyti, kai jy neuztenka cukraus koncentracijai
kraujyje kontroliuoti. Sie kiti vaistai gali biiti per burng vartojami vaistai ir (arba) insulino
injekcijos.

Be to, Mounjaro yra vartojamas kartu su dieta ir fiziniu aktyvumu, siekiant numesti svorio ir padéti
kontroliuoti svorj suaugusiesiems, kuriy:
- KMI yra 30 kg/m? ar didesnis (diagnozuotas nutukimas) arba
- KMI yra ne mazesnis kaip 27 kg/m?, bet mazesnis kaip 30 kg/m? (diagnozuotas antsvoris) ir
yra su svoriu susijusiy sveikatos sutrikimy (pvz. priesdiabetiné bikl¢, 2 tipo diabetas, didelis
kraujospuidis, nenormali riebaly koncentracija kraujyje, kvépavimo sutrikimai miegant,
vadinami obstrukcine miego apnéja, arba buvo istike Sirdies priepuolis, insultas ar
kraujagysliy sutrikimas).
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KMI (kiino masés indeksas) — tai yra Jisy svorio ir igio santykis.

Pacientams, kuriems yra diagnozuota obstrukciné miego apnéja (OMA) ir nutukimas, Mounjaro
galima vartoti kartu skiriant teigiamo slégio kvépavimo takuose (angl. positive airway pressure, PAP)
terapijg arba jos neskiriant.

Svarbu ir toliau laikytis gydytojo, slaugytojo arba vaistininko patarimy dél dietos ir mankstos.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Mounjaro

Mounjaro vartoti draudZiama
- jeigu yra alergija tirzepatidui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Mounjaro, jeigu:

- turite sunkiy maisto vir§kinimo sutrikimy arba maistas lieka skrandyje ilgiau nei jprastai
(jskaitant sunkig gastropareze);

- kada nors sirgote kasos uzdegimu (pankreatitu), dél kurio pasireiskia sunkus, nepraeinantis
pilvo ir nugaros skausmas;

- turite akiy problemy (diabetiné retinopatija arba geltonosios démés edema);

- vartojate sulfoniluréjos darinj (kitg vaista cukriniam diabetui gydyti) arba insuling cukriniam
diabetui gydyti, nes gali pernelyg sumazéti cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija). Kad
§i rizika biity mazesné, gydytojui gali tekti keisti $iy kity vaisty dozes.

Pradéjus gydyma Mounjaro, kai kuriais atvejais galite netekti skysciy (dehidratacija), pavyzdziui, dél
vémimo, pykinimo ir (arba) viduriavimo, ir dél to gali silpnéti inksty funkcija. Svarbu apsisaugoti nuo
dehidratacijos geriant daug skysciy. Jeigu kyla klausimy ar abejoniy, kreipkités i savo gydytoja.

Jeigu zinote, kad Jums bus atliekama operacija ir taikoma bendroji nejautra (biisite uzmigdytas),
pasakykite savo gydytojui, kad vartojate Mounjaro.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes tyrimy su §io
amziaus zmonémis neatlikta.

Kiti vaistai ir Mounjaro
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba vaistininkui .

Néstumas

Jeigu esate néscia, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaista
pasitarkite su savo gydytoju. Sio vaisto negalima vartoti néStumo metu, nes Sio vaisto poveikis vaisiui
nezinomas. Todél vartojant §j vaista, rekomenduojama naudoti kontracepcija.

Zindymas

Nezinoma, ar tirzepatido iSsiskiria } motinos pieng. Pavojaus zindomiems naujagimiams ar kiidikiams
negalima atmesti. Jeigu zindote arba planuojate zindyti kudikj, tai prie§ vartodama §j vaista, pasitarkite
su gydytoju. Jis ir Jasy gydytojas turite nuspresti, ar zindysite, ar vartosite Mounjaro.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Mazai tikétina, kad $is vaistas turés jtakos Jusy gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus. Visgi,
jeigu Mounjaro vartojate kartu su sulfoniluréjos dariniu ar insulinu, gali pernelyg sumazéti cukraus
koncentracija kraujyje (hipoglikemija) ir dél to gali sumazéti gebéjimas sukaupti démesj. Nevairuokite
ir nevaldykite mechanizmuy, jei atsiranda kokiy nors mazos cukraus koncentracijos kraujyje poZymiy,
pavyzdziui: galvos skausmas, mieguistumas, silpnumas, galvos svaigimas, alkio jutimas, sumi§imas,
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dirglumas, daznas Sirdies plakimas ir prakaitavimas (zr. 4 skyriy). Informacijg apie didesn¢ cukraus
koncentracijos kraujyje sumazéjimo rizikg zr. 2 skyriuje skyrelyje ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés‘.
Norédami gauti daugiau informacijos, pasitarkite su gydytoju.

Mounjaro sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Mounjaro

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Kiek vaisto vartoti?

. Pradiné dozé — 2,5 mg vieng kartg per savait¢ vartojama keturias savaites. Po keturiy savaiciy
Jusy gydytojas Jums skirtg doze¢ padidins iki 5 mg vieng kartg per savaite.

. Jeigu reikés, Jusy gydytojas gali Jums skirta doze didinti po 2,5 mg iki 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg
ar 15 mg dozés vieng kartg per savaite. Kiekvienu atveju Jiisy gydytojas Jums nurodys, kad tam
tikrg doze turite vartoti ne trumpiau kaip 4 savaités prie§ pradedant vartoti didesne doze.

Nekeiskite dozés, nebent tai padaryti nurodé gydytojas.
Viename Svirkstiklyje yra viena Mounjaro dozé: 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg arba 15 mg.
Pasirinkimas, kada vartoti Mounjaro

Svirkstiklj galite panaudoti bet kuriuo paros metu, valgydami arba nevalgius. Vaista suleisti turite ta
pacia kiekvienos savaités diena, jeigu galite. Kad geriau prisimintuméte, ant Svirkstikilio dézutés arba
kalendoriuje galite uzsirasyti dieng, kurig susileidote pirmaja dozg.

Prireikus, galite pakeisti savaités diena, kuria kiekvieng savaite leidziatés Mounjaro, taip, kad laiko
tarpas tarp dviejy doziy biity ne trumpesnis kaip 3 paros. Pasirinke naujg diena, toliau leiskités vaista
vieng kartg per savaite ta diena.

Kaip suleisti Mounjaro

Mounjaro reikia suleisti po oda (poodiné injekcija) pilvo srityje ne mazesniu kaip 5 cm atstumu nuo
bambos arba virSutinéje kojos dalyje (Slaunies srityje), arba virSutinéje rankos dalyje (zasto srityje).
Norint susileisti vaistg virSutingje rankos dalyje, Jums gali pririekti kity Zmoniy pagalbos.

Jei norite, galite suleisti vaista j ta pacig kiino sritj kiekvieng savaite, bet butinai turite pasirinkti
skirtingas injekcijos vietas toje srityje. Jeigu kartu leidziatés insulino doze, Siai injekcijai pasirinkite
skirtingg injekcijos vieta.

Pries vartodami Mounjaro, atidziai perskaitykite ,,Vartojimo instrukcijas®.

Gliukozés koncentracijos kraujyje tyrimas

Svarbu, kad tuo atveju, jei Mounjaro vartojate kartu su sulfoniluréjos dariniu ar insulinu,
matuotumétés gliukozés koncentracijas kraujyje taip, kaip nurodé Jisy gydytojas, slaugytojas ar
vaistininkas (zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés‘).

Ka daryti pavartojus per didele Mounjaro doze?

Jeigu susileidote per daug Mounjaro, turite nedelsdami kreiptis j savo gydytoja. Pavartojus per daug
Sio vaisto, gali pernelyg sumazéti cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija) ir galite pasijusti
blogai arba sunegaluoti.
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PamirSus pavartoti Mounjaro
Jeigu pamirSote susileisti dozg ir,

. praéjo 4 ar maZiau pary po dienos, kai turéjote susileisti Mounjaro, susileiskite doz¢ i§ karto
prisiming. Tada kita doze susileiskite kaip jprasta suplanuotg diena;
o praé¢jo daugiau kaip 4 paros po dienos, kai turéjote susileisti Mounjaro, pamirstajg doze

praleiskite. Tada kitg doze susileiskite kaip jprasta suplanuotg dieng.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doz¢. Maziausias laiko tarpas tarp
dviejy doziy turi biiti ne mazesnis kaip 3 paros.

Nutraukus Mounjaro vartojima
Nenutraukite Mounjaro vartojimo nepasitar¢ su gydytoju. Jeigu sergate 2 tipo cukriniu diabetu,
nutraukus Mounjaro vartojima, cukraus koncentracijos Jisy kraujyje gali padidéti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, slaugytoja arba
vaistininkg.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.
Pavojingas Salutinis poveikis

NedaZnas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i$ 100 asmeny)
- Kasos uzdegimas (iimus pankreatitas), dél kurio gali pasireiksti sunkus, nepraeinantis pilvo ir
nugaros skausmas. Jeigu atsiranda tokiy simptomy, turite nedelsdami kreiptis j gydytoja.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

- Sunkios alerginés reakcijos (pvz., anafilaksiné reakcija, angioneuroziné edema). Jeigu atsiranda
tokiy simptomy, kaip kvépavimo sutrikimai, staigus ltpy, liezuvio ir (arba) gerkly patinimas,
kartu su rijimo pasunkéjimu ir daznu Sirdies plakimu, turite nedelsdami kreiptis medicininés
pagalbos ir pranesti savo gydytojui.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 1§ 10 asmeny)

- Pykinimas.

- Viduriavimas.

- Pilvo (skrandzio) skausmas, apie kurj prane$¢ pacientai, vaistg vartoje kiino svoriui reguliuoti.
- Sleiktulys (vémimas), apie kurj prane$é pacientai, vaistg vartoje kiino svoriui reguliuoti.

- Viduriy uzkietéjimas pacientams, vaistg vartojusiems kiino svoriui reguliuoti.

Toks Salutinis poveikis dazniausiai biina nesunkus. Pykinimas, viduriavimas ir vémimas dazniausiai
pasireiskia pradéjus pirma kartg vartoti tirzepatida, bet daugumai pacienty mazéja laikui bégant.

- Maza cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija) pasireiskia labai daznai tirzepatida
vartojant kartu su vaistais, kuriy sudétyje yra sulfoniluréjos darinio ir (arba) insulino. Jeigu
vartojate sulfoniluréjos darinj ar insuling 2 tipo cukriniam diabetui gydyti, vartojant juos kartu
su tirzepatidu, gali prireikti sumazinti dozg¢ (zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Ispéjimai ir atsargumo
priemonés‘). Maza cukraus koncentracijg kraujyje gali rodyti Sie simptomai: galvos skausmas,
mieguistumas, silpnumas, galvos svaigimas, alkio jutimas, sumiS$imas, dirglumas, daznas Sirdies
plakimas ir prakaitavimas. Jisy gydytojas turéty Jums pasakyti, kaip elgtis sumazéjus cukraus
koncentracijai kraujyje.
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Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

- Maza cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija) vartojant tirzepatida kartu su metforminu
ir natrio gliukozés pernes¢jo 2 inhibitoriumi (kitas vaistas cukriniam diabetui gydyti) 2 tipo
cukriniam diabetui gydyti.

- Alerginé reakcija (padidéjes jautrumas, pvz., iSbérimas, niez€jimas ir egzema).

- Galvos svaigimas pasirei$ké pacientams, kurie vaistg vartojo svoriui reguliuoti.

- Mazas kraujospiidis pastebétas pacientams, kurie vaistg vartojo svoriui reguliuoti.

- Sumazéjes alkio pojiitis (apetito sumazéjimas) buvo stebétas pacientams, kurie vaistg vartojo
2 tipo cukriniam diabetui gydyti.

- Pilvo (skrandzio) skausmas, apie kurj pranes¢ pacientai, vaista vartoj¢ 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti.

- Sleikstulys (vémimas), apie kurj prane$é pacientai, vaista vartoje 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti (laikui bégant, dazniausiai mazéja).

- Virskinimo sutrikimas (dispepsija).

- Viduriy uzkietéjimas, apie kurj pranesé pacientai, vaistg vartoje 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti.

- Pilvo piitimas.

- Raugéjimas (atsiriigimas).

- Dujos (meteorizmas).

- Refliuksas arba rémuo (dar vadinama gastroezofaginio refliukso liga — GERL) — tai liga, kuri
sukelia skrandzio rugsc¢iy judéjima vamzdeliu (stemple) nuo skrandzio iki burnos.

- Plauky slinkimas pasireiské pacientams, kurie vaistg vartojo svoriui reguliuoti.

- Nuovargio jutimas (nuovargis).

- Reakcijos injekcijos vietoje (pvz., niezéjimas ar paraudimas).

- Daznas pulsas.

- Kasos fermenty (tokiy, kaip lipazés ar amilazés) suaktyvéjimas kraujyje.

- Kalcitonino koncentracijos kraujyje padidéjimas pacientams, vaistg vartojusiems kiino svoriui
reguliuoti.

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 100 asmeny)

- Maza cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija), tirzepatida vartojant kartu su metforminu
2 tipo cukriniam diabetui gydyti.

- Tulzies akmenligé.

- Tulzies piislés uzdegimas.

- Svorio maz¢jimas buvo stebétas pacientams, kurie vaistg vartojo 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti.

- Skausmas injekcijos vietoje.

- Kalcitonino koncentracijos kraujyje padidéjimas pacientams, vaistg vartojusiems 2 tipo
cukriniam diabetui arba nutukimui kartu su OMA gydyti.

- Skonio jutimo pokytis.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba vaistininkui. Apie Salutinj poveiki taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Mounjaro

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant $virkstiklio etiketés ir kartono dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti $aldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uz$aldyti. Svirkstiklio, kuris buvo uzgaldytas, VARTOTI
NEGALIMA.
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Laikyti gamintojo pakuotéje taip, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Mounjaro galima laikyti ne Saldytuve Zemesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 parg ir po
to Svirkstiklj reikia iSmesti.

Pastebéjus, kad Svirkstiklis yra sugadintas arba vaistas yra drumstas, pakitusios spalvos ar jame yra
daleliy, Sio vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Mounjaro sudétis
Veiklioji medziaga yra tirzepatidas.
- Mounjaro 2,5 mg. Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 2,5 mg tirzepatido
(5 mg/ml).
- Mounjaro 5 mg. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 5 mg tirzepatido
(10 mg/ml).
- Mounjaro 7,5 mg. Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 7,5 mg tirzepatido
(15 mg/ml).
- Mounjaro 10 mg. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 10 mg tirzepatido
(20 mg/ml).
- Mounjaro 12,5 mg. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 12,5 mg
tirzepatido (25 mg/ml).
- Mounjaro 15 mg. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 15 mg tirzepatido
(30 mg/ml).

Pagalbinés medziagos yra: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas (daugiau informacijos zr. 2 skyriuje skyrelyje ,,Mounjaro sudétyje yra natrio®);
koncentruota vandenilio chlorido riigstis ir injekcinis vanduo.

Mounjaro iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Mounjaro yra skaidrus, nuo bespalvio iki Siek tiek gelsvos spalvos injekcinis tirpalas uzpildytame
svirkstiklyje.

Uzpildytas Svirkstiklis turi paslépta adata, kuri, paspaudus injekcijos mygtuka, automatiskai jsiduria j
oda. UZzpildytas Svirkstiklis iStrauks adata, kai injekcija bus baigta.

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 0,5 ml tirpalo.

Uzpildytas Svirkstiklis yra skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Pakuociy dydziai: 2 uzpildyti Svirkstikliai, 4 uzpildyti Svirkstikliai arba sudétiné pakuoté, kurioje yra
12 uzpildyty svirkstikliy (3 pakuotes po 4 svirkstiklius). | Jusy salj gali biiti tiekiamos ne visy dydziy
pakuotés.

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

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
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Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

bbarapus

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

Ten. + 359 2 491 41 40

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

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

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

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

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

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

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

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

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

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

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

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 20609 1270

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

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

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

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

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

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

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



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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/
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Vartojimo instrukcijos

Mounjaro 2,5 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Mounjaro 7,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 10 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 12,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Mounjaro 15 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkStiklyje
tirzepatidas

Svarbi informacija, kurig reikia Zinoti pries suleidZiant Mounjaro.

Perskaitykite Sias vartojimo instrukcijas ir pakuotés lapelj prieSs naudodami Mounjaro uzpildyta
Svirkstiklj (Svirkstiklj) ir kaskart, prie§ naudodami nauja Svirkstiklj. Juose gali biiti naujos
informacijos. Si informacija nepakei¢ia pokalbio su gydytoju, slaugytoju ar vaistininku apie Jiisy
sveikatos bukle ar gydyma.

Pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku, kaip teisingai suleisti Mounjaro.

o Mounjaro — tai viena doze uzpildytas Svirkstiklis.

o Svirkstiklis turi paslépta adata, kuri, paspaudus injekcijos mygtuka, automatiskai jsiduria j oda.
Uzpildytas $virkstiklis iStrauks adata, kai injekcija bus baigta.

o Mounjaro vartojamas 1 karta kas savaite.

o Suleiskite tik po oda (poodin¢ injekcija).

. Suleisti | pilvo, virSutinés kojos dalies (Slaunies) arba virSutinés rankos dalies (Zasto) sritj galite
Jis arba kitas asmuo.

. Norint suleisti vaistg j zasta, Jums gali prireikti kito Zmogaus pagalbos.
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Daliy vadovas

A Violetinés spalvos
Virsus injekcijos mygtukas
Indikatorius
il Uzrakto ziedas
Q. Uzrakinta arba atrakint

Vaistas

Pagrindas ir
adatos galas

v

Skaidrus pagrindas

Pilkos spalvos pagrindo dangtelis

PasiruoSimas suleisti Mounjaro

ISimkite Svirkstiklj i$ Saldytuvo.

Nenuimkite pilko pagrindo dangtelio tol, kol biisite pasiruo$e suleisti vaista.
Patikrinkite $virkstiklio T
etikete, kad jsitikintuméte, jog

paéméte reikiamg vaistg ir jo

dozg, ir kad nepasibaiggs

vaisto galiojimo laikas. Galiojimo
Laikas
Apziirékite Svirkstiklj, kad

* bespalvis arba Siek tiek geltonas
* neturi kietyjy daleliy

jsitikintuméte, jog jis
nesugadintas.

Isitikinkite, kad vaistas

* nebuvo uzsaldytas
¢ néra drumstas

Nusiplaukite rankas.
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Pasirinkite injekcijos vieta
Jusy gydytojas, slaugytojas ar vaistininkas padés Jums pasirinkti injekcijos vieta, kuri Jums geriausia.

Jus arba kitas asmuo galite suleisti vaistg i pilvo sritj ne mazesniu kaip 5 cm
atstumu nuo bambos ar $launies sritj.

Kitas zmogus gali suleisti vaistg j Jusy Zzasto nugaring sritj.
' ‘ Kiekvieng savaite suleisdami vaistg, keiskite (rotuokite) injekcijos viets.

Galite suleisti j tg pacig kiino sritj, bet biitina parinkti kitg injekcijos vietg Sioje
srityje.

1 veiksmas Nutraukite pilkg pagrindo dangtelj.

- Isitikinkite, kad Svirkstiklis yra uZrakintas.
er----a VI . . .
Neatrakinkite Svirkstiklio tol, kol neprispaudéte skaidraus
korpuso pagrindo prie odos ir nebisite pasiruo$¢ injekcijai.
|
‘ - Nutraukite pilkg pagrindo dangtelj ir iSmeskite.
Pilkas ‘ \
pagrindo Negalima pilko pagrindo dangtelio vél uzdéti, nes taip galima
dangtelis sugadinti adatg.

Neprilieskite adatos.

2 veiksmas UZdékite skaidry pagrinda ant odos, tada atrakinkite.
Priglauskite skaidry pagrinda tolygiai prie injekcijos vietos odos.

Atrakinkite pasukdami uzrakto zieda.

163



3 veiksmas Paspauskite ir palaikykite iki 10 sekundZiy.
Paspauskite ir palaikyKkite violetinés spalvos injekcijos mygtuka.
Isiklausykite

=) it * Pirmasis spragteléjimas = injekcija prasidéjo.
* Antrasis spragteléjimas = injekcija uzbaigta.

Pilkas Jus Zinosite, kada injekcija bus baigta — bus matomas pilkos spalvos stimoklis.

stamoklis

Po injekcijos panaudotg $virkstiklj jdékite j astriy daikty iSmetimo talpykle.

Panaudoto Svirkstiklio iSmetimas

. Panaudotg Svirkstiklj iSmeskite j
astriy daikty iSmetimo talpykle arba taip,
kaip nurodé Jasy gydytojas, vaistininkas - -

|
ar slaugytojas. Svirkstikliy negalima 7T ﬁ
iSmesti su buitinémis atliekomis. [

. Panaudotos astriy daikty talpyklés [

negalima perdirbti. @W—u—u—%

. Kaip iSmesti nebevartojamus \ @\ /

vaistus, klauskite savo gydytojo,
slaugytojo arba vaistininko.

Laikymas ir tvarkymas

o Laikymo instrukcijos pateiktos pakuotés lapelio 5 skyriuje.

o Svirkstiklis turi stikliniy daliy. Elkités atsargiai. Svirkstiklio, kuris buvo nukrites ant kieto
pavirSiaus, naudoti negalima. Injekcijg suleiskite paéme naujg Svirkstiklj.

Daznai uzduodami klausimai

Ka daryti, jei savo Svirkstiklyje matau oro burbuliuky?
Oro burbuliukai yra normalu.

K3 daryti, jei mano Svirkstiklis néra kambario temperatiiros?
Svirkstiklio nebiitina susildyti iki kambario temperattiros.

K3 daryti, jei atrakinau Svirkstiklj ir paspaudZiau violetinés spalvos injekcijos mygtuka prie§
nuimdamas pilka pagrindo dangtelj?

Nenuimkite pilko pagrindo dangtelio. Sj $virkstiklj i$meskite ir paimkite naujg $virkstiklj.

K3 daryti, jei nuémus pilka pagrindo dangtelj, ant adatos galo pasirodo skysc¢io lasas?
Skysc¢io lasas ant adatos galiuko yra normalu. Neprilieskite adatos.

Ar reikia laikyti injekcijos mygtukg nuspausta, kol injekcija bus baigta?
Tai nebiitina, bet tai gali padéti Jums islaikyti Svirkstiklj prispausta prie odos.
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AS iSgirdau daugiau kaip 2 spragteléjimus suleisdamas injekcija — 2 garsius spragteléjimus ir

1 Svelnesnj. Ar susileidau pilng injekcijg?

Kai kurie zmonés gali iSgirsti Svelny spragteléjima pries pat antrg garsy spragteléjima. Tai yra jprastas
Svirkstiklio veikimas. Neatitraukite Svirkstiklio nuo odos tol, kol neisgirdote antro garsaus
spragteléjimo.

Nesu jsitikines, kad mano Svirkstiklis veiké tinkamai.

Patikrinkite, ar susileidote doze. Jei matomas pilkas stimoklis, dozé buvo

$+— Pilka suleista teisingai. Be to, Zr. instrukcijy 3 veiksmg.
stumoklis
= | Jeigu nematote pilko stimoklio, kreipkités j Lilly papildomos informacijos.
< A > Iki tol Svirkstiklj laikykite saugiai, kad netyCia nesusizeistuméte adata.

Ka daryti, jei po injekcijos ant mano odos pasirodo skys¢io ar kraujo lasas?
Tai yra normalu. Injekcijos vieta prispauskite vatos tamponu arba marle. Injekcijos vietos negalima
trinti.

Kita informacija
» Jei turite regéjimo sutrikimy, nenaudokite Svirkstiklio be kito zmogaus, kuris moka naudoti
Mounjaro $virkstiklj, pagalbos.
Kur suZzinoti daugiau
. Jeigu kilty klausimy ar problemy vartojant Mounjaro Svirkstiklj, kreipkités j Lilly arba savo
gydytoja, slaugytojg ar vaistininka.

Paskutinj kartg perzZiaréta
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Mounjaro 2,5 mg injekcinis tirpalas flakone
Mounjaro S mg injekcinis tirpalas flakone
Mounjaro 7,5 mg injekcinis tirpalas flakone
Mounjaro 10 mg injekcinis tirpalas flakone
Mounjaro 12,5 mg injekcinis tirpalas flakone
Mounjaro 15 mg injekcinis tirpalas flakone
tirzepatidas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj $alutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, slaugytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Mounjaro ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Mounjaro
Kaip vartoti Mounjaro

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Mounjaro

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra Mounjaro ir kam jis vartojamas

Mounjaro sudétyje yra veikliosios medziagos, kuri vadinama tirzepatidu ir yra vartojama
suaugusiesiems, kuriems diagnozuotas 2 tipo cukrinis diabetas, gydyti. Mounjaro sumazina cukraus
kiekj organizme tik tada, kai jis yra didelis.

Be to, Mounjaro gydomi nutukimu sergantys arba antsvorio turintys suaugusieji (kai KMI yra ne
mazesnis kaip 27 kg/m?). Mounjaro veikia apetito reguliavima, todél gali padéti valgyti maziau maisto
ir mazinti svorj.

Sergant 2 tipo diabetu, Mounjaro yra vartojamas:
- vienas, jeigu negalite vartoti metformino (kitas vaistas cukriniam diabetui gydyti);
- kartu su kitais vaistais cukriniam diabetui gydyti, kai jy neuztenka cukraus koncentracijai
kraujyje kontroliuoti. Sie kiti vaistai gali biiti per burng vartojami vaistai ir (arba) insulino
injekcijos.

Be to, Mounjaro yra vartojamas kartu su dieta ir fiziniu aktyvumu, siekiant numesti svorio ir padéti
kontroliuoti svorj suaugusiesiems, kuriy:
- KMI yra 30 kg/m? ar didesnis (diagnozuotas nutukimas) arba
- KMI yra ne mazesnis kaip 27 kg/m?, bet mazesnis kaip 30 kg/m? (diagnozuotas antsvoris) ir
yra su svoriu susijusiy sveikatos sutrikimy (pvz. priesdiabetiné bikl¢, 2 tipo diabetas, didelis
kraujospuidis, nenormali riebaly koncentracija kraujyje, kvépavimo sutrikimai miegant,
vadinami obstrukcine miego apnéja, arba buvo istike Sirdies priepuolis, insultas ar
kraujagysliy sutrikimas).
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KMI (kiino masés indeksas) — tai yra Jisy svorio ir igio santykis.

Pacientams, kuriems yra diagnozuota obstrukciné miego apnéja (OMA) ir nutukimas, Mounjaro
galima vartoti kartu skiriant teigiamo slégio kvépavimo takuose (angl. positive airway pressure, PAP)
terapijg arba jos neskiriant.

Svarbu ir toliau laikytis gydytojo, slaugytojo arba vaistininko patarimy dél dietos ir mankstos.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Mounjaro

Mounjaro vartoti draudZiama
- jeigu yra alergija tirzepatidui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Mounjaro, jeigu:

- turite sunkiy maisto vir§kinimo sutrikimy arba maistas lieka skrandyje ilgiau nei jprastai
(iskaitant sunkia gastroparezg);

- kada nors sirgote kasos uzdegimu (pankreatitu), dél kurio pasireiskia sunkus, nepraeinantis
pilvo ir nugaros skausmas;

- turite akiy problemy (diabetingé retinopatija arba geltonosios démés edema);

- vartojate sulfoniluréjos darinj (kitg vaista cukriniam diabetui gydyti) arba insuling cukriniam
diabetui gydyti, nes gali pernelyg sumazéti cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija). Kad
§i rizika biity mazesné, gydytojui gali tekti keisti Siy kity vaisty dozes.

Pradéjus gydyma Mounjaro, kai kuriais atvejais galite netekti skys¢iy (dehidratacija), pavyzdziui, dél
vémimo, pykinimo ir (arba) viduriavimo, ir dél to gali silpnéti inksty funkcija. Svarbu apsisaugoti nuo
dehidratacijos geriant daug skysciy. Jeigu kyla klausimy ar abejoniy, kreipkités i savo gydytoja.

Jeigu zinote, kad Jums bus atlickama operacija ir taikoma bendroji nejautra (buisite uzmigdytas),
pasakykite savo gydytojui, kad vartojate Mounjaro.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes tyrimy su §io
amziaus zmonémis neatlikta.

Kiti vaistai ir Mounjaro
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba vaistininkui.

Néstumas

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaistg
pasitarkite su savo gydytoju. Sio vaisto negalima vartoti néStumo metu, nes §io vaisto poveikis vaisiui
nezinomas. Tod¢l vartojant §j vaista, rekomenduojama naudoti kontracepcija.

Zindymas

Nezinoma, ar tirzepatido iSsiskiria j motinos pieng. Pavojaus Zindomiems naujagimiams ar kidikiams
negalima atmesti. Jeigu Zindote arba planuojate zindyti ktidikj, tai prie§ vartodama $j vaista, pasitarkite
su gydytoju. Jis ir Jasy gydytojas turite nuspresti, ar zindysite, ar vartosite Mounjaro.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Mazai tikétina, kad Sis vaistas turés jtakos Jiisy gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus. Visgi,
jeigu Mounjaro vartojate kartu su sulfoniluréjos dariniu ar insulinu, gali pernelyg sumazéti cukraus
koncentracija kraujyje (hipoglikemija) ir dél to gali sumazéti gebéjimas sukaupti démesj. Nevairuokite
ir nevaldykite mechanizmuy, jei atsiranda kokiy nors mazos cukraus koncentracijos kraujyje poZymiy,
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pavyzdziui: galvos skausmas, mieguistumas, silpnumas, galvos svaigimas, alkio jutimas, sumi$imas,
dirglumas, daznas Sirdies plakimas ir prakaitavimas (Zr. 4 skyriy). Informacijg apie didesn¢ cukraus
koncentracijos kraujyje sumazéjimo rizikg zr. 2 skyriuje skyrelyje ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés*.
Norédami gauti daugiau informacijos, pasitarkite su gydytoju.

Mounjaro sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Mounjaro

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytojg arba vaistininka.

Kiek vaisto vartoti?

. Pradiné dozé — 2,5 mg vieng kartg per savait¢ vartojama keturias savaites. Po keturiy savaiciy
Jusy gydytojas Jums skirtg doz¢ padidins iki 5 mg vieng kartg per savaite.

. Jeigu reikés, Jusy gydytojas gali Jums skirtg doze¢ didinti po 2,5 mg iki 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg
ar 15 mg dozés vieng kartg per savaite. Kiekvienu atveju Jiisy gydytojas Jums nurodys, kad tam
tikra doze turite vartoti ne trumpiau kaip 4 savaités prie§ pradedant vartoti didesne doze.

Nekeiskite dozés, nebent tai padaryti nurodé gydytojas.
Viename flakone yra viena Mounjaro dozé: 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg arba 15 mg.
Pasirinkimas, kada vartoti Mounjaro

Mounjaro galite vartoti bet kuriuo paros metu, valgydami arba nevalgius. Vaista turite suleisti ta pacia
kiekvienos savaités dieng, jeigu galite. Kad geriau prisimintuméte, kada vartoti Mounjaro,
kalendoriuje galite uzsirasyti diena, kurig susileidote pirmaja dozg.

Prireikus, galite pakeisti savaités diena, kurig kiekvieng savaite leidziamas Mounjaro, taip, kad laiko
tarpas po paskutiniosios injekcijos biity ne mazesnis kaip 3 paros. Pasirinke naujg dieng dozei suleisti,
toliau leiskités vaistg viena karta per savaite ta diena.

Kaip suleisti Mounjaro

Mounjaro visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé Jusy gydytojas. Prie§ pradedant vartoti Mounjaro,
visada atidziai perskaitykite toliau esancias ,,Vartojimo instrukcijas®. Ir, jeigu abejojate, kaip reikia
teisingai suleisti Mounjaro, klauskite savo gydytojo, slaugytojo arba vaistininko.

Mounjaro reikia suleisti po oda (poodiné injekcija) pilvo srityje arba virSutinéje kojos dalyje (Slaunies
srityje), arba virSutinéje rankos dalyje (Zasto srityje). Norint susileisti vaistg virSutingje rankos dalyje,
Jums gali pririekti kity Zmoniy pagalbos. Mounjaro negalima suleisti tiesiai j vena, nes tai pakeis jo
veikima.

Jei norite, galite suleisti vaistg j ta pacig kiino sritj kiekvieng savaite, bet biitinai turite pasirinkti
skirtingas injekcijos vietas toje srityje. Jeigu kartu leidZiatés insulino doze, Siai injekcijai pasirinkite
skirtingg injekcijos vietg. Jei esate aklas arba silpnaregis, Jums reikés kieno nors pagalbos, kad
galétumeéte suleisti injekcija.

Vartojimo instrukcijos

1. Pirmiausia nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.

2. Isitikinkite, kad flakone esantis Mounjaro yra skaidrus, bespalvis arba Siek tiek gelsvas. Jei
tirpalas buvo uzsalgs, yra drumstas arba jame yra daleliy, vaisto vartoti negalima.

3. Nuimkite nuo falkono plastikinj apsauginj dangtelj, bet nenuimkite kamstelio. Nuvalykite

flakono kamstelj tamponu ir paruoskite naujg Svirksta. Negalima dalytis adatomis ar
Svirkstikliu su kitais Zmonémis ir negalima jy naudoti pakartotinai.
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4, I $virksta jtraukite nedidelj kiekj oro. Jdurkite adatg j guminj kamstelj, esantj Mounjaro flakono
virSuje, ir jleiskite j flakong oro.

5. Apverskite Mounjaro flakong su $virkstu ir iStraukite visa Mounjaro tirpalg i§ flakono létai
traukdami Svirksto stimoklj. Flakonas pripildytas tokiu tirpalo kiekiu, kad buty galima suleisti
vieng 0,5 ml Mounjaro doze¢.

6. Jei $virkste yra oro burbuliuky, §virksta keleta karty Svelniai papleksnokite, kad oro burbuliukai

pakilty j virSy. Létai stumkite stimoklj aukstyn tol, kol §virkste nebeliks oro burbuliuky.

IStraukite Svirksta i§ flakono kamstelio.

Pries leisdami injekcijg, nuvalykite oda.

Svelniai suimkite ir palaikykite odos rauksle, j kurig leisite injekcija.

0. Suleiskite po oda, kaip Jums buvo nurodyta. Suleiskite visg Svirkste esantj tirpala, kad buty
suleista visa dozé. Po injekcijos adata 5 sekundes turi likti po oda, kad jsitikintuméte, jog
suleidote visg dozg.

11.  IStraukite adatg i$ odos.

12.  Po kiekvienos injekcijos flakong, panaudotg adatg ir Svirksta iSkart iSmeskite j diiriams atsparia

talpykle arba kaip nurodé Jusy gydytojas, slaugytojas ar vaistininkas.

=0 x A

Gliukozés koncentracijos kraujyje tyrimas

Svarbu, kad tuo atveju, jei Mounjaro vartojate kartu su sulfoniluréjos dariniu ar insulinu,
matuotumétés gliukozés koncentracijas kraujyje taip, kaip nurode Jusy gydytojas, slaugytojas ar
vaistininkas (Zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés*).

Ka daryti pavartojus per didele Mounjaro doze?

Jeigu susileidote per daug Mounjaro, turite nedelsdami kreiptis j savo gydytoja. Pavartojus per daug
§io vaisto, gali pernelyg sumazéti cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija) ir galite pasijusti
blogai arba sunegaluoti.

PamirSus pavartoti Mounjaro
Jeigu pamirSote susileisti dozg ir,

o pragjo 4 ar maZiau pary po dienos, kai turéjote susileisti Mounjaro, susileiskite doze i$ karto
prisiming. Tada kita doze susileiskite kaip jprasta suplanuota diena;
o pra¢jo daugiau kaip 4 paros po dienos, kai turéjote susileisti Mounjaro, pamir$taja doze

praleiskite. Tada kita doze susileiskite kaip jprasta suplanuotg diena.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. MaZiausias laiko tarpas tarp
dviejy doziy turi biiti ne trumpesnis kaip 3 paros.

Nutraukus Mounjaro vartojima

Nenutraukite Mounjaro vartojimo nepasitare su gydytoju. Jeigu sergate 2 tipo cukriniu diabetu,
nutraukus Mounjaro vartojima, cukraus koncentracijos Jiisy kraujyje gali padidéti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja, slaugytojg arba
vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Pavojingas Salutinis poveikis

Nedaznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 100 asmeny)

- Kasos uzdegimas (iimus pankreatitas), dél kurio gali pasireiksti sunkus, nepraeinantis pilvo ir
nugaros skausmas. Jeigu atsiranda tokiy simptomuy, turite nedelsdami kreiptis | gydytoja.
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Retas (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 1 000 asmeny)

Sunkios alerginés reakcijos (pvz., anafilaksiné reakcija, angioneuroziné edema). Jeigu atsiranda
tokiy simptomy, kaip kvépavimo sutrikimai, staigus liipy, liezuvio ir (arba) gerkly patinimas,
kartu su rijimo pasunkéjimu ir daznu Sirdies plakimu, turite nedelsdami kreiptis medicininés
pagalbos ir pranesti savo gydytojui.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daZnas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)

Pykinimas.

Viduriavimas.

Pilvo (skrandzio) skausmas, apie kurj pranesé pacientai, vaistg vartoje¢ kiino svoriui reguliuoti.
Sleikstulys (vémimas), apie kurj pranesé pacientai, vaista vartoje kiino svoriui reguliuoti.
Viduriy uzkietéjimas pacientams, vaistg vartojusiems kiino svoriui reguliuoti.

Toks Salutinis poveikis dazniausiai blina nesunkus. Pykinimas, viduriavimas ir vémimas dazniausiai
pasireiskia pradéjus pirma kartg vartoti tirzepatida, bet daugumai pacienty mazéja laikui bégant.

Maza cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija) pasireiskia labai daznai tirzepatida
vartojant kartu su vaistais, kuriy sudétyje yra sulfoniluréjos darinio ir (arba) insulino. Jeigu
vartojate sulfoniluréjos darinj ar insuling 2 tipo cukriniam diabetui gydyti, vartojant juos kartu
su tirzepatidu, gali prireikti sumazinti doze (zr. 2 skyriuje skyrel;j ,,Ispéjimai ir atsargumo
priemonés®). MaZza cukraus koncentracija kraujyje gali rodyti Sie simptomai: galvos skausmas,
mieguistumas, silpnumas, galvos svaigimas, alkio jutimas, sumisimas, dirglumas, daznas Sirdies
plakimas ir prakaitavimas. Jusy gydytojas turéty Jums pasakyti, kaip elgtis sumazéjus cukraus
koncentracijai kraujyje.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny)

Maza cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija) vartojant tirzepatida kartu su metforminu
ir natrio gliukozes perneséjo 2 inhibitoriumi (kitas vaistas cukriniam diabetui gydyti) 2 tipo
cukriniam diabetui gydyti.

Alerginé reakcija (padidéjes jautrumas, pvz., iSbérimas, niezéjimas ir egzema).

Galvos svaigimas pasireiské pacientams, kurie vaistg vartojo svoriui reguliuoti.

Mazas kraujospiidis buvo iSmatuotas pacientams, kurie vaistg vartojo svoriui reguliuoti.
Sumazgjes alkio pojiitis (apetito sumazejimas) buvo stebétas pacientams, kurie vaistg vartojo
2 tipo cukriniam diabetui gydyti.

Pilvo (skrandzio) skausmas, apie kurj pranes¢ pacientai, vaista vartoje 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti.

Sleikstulys (vémimas), apie kurj pranesé pacientai, vaista vartoje 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti (laikui bégant, dazniausiai mazéja).

Virskinimo sutrikimas (dispepsija).

Viduriy uzkietéjimas, apie kurj pranesé pacientai, vaistg vartoje 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti.

Pilvo piitimas.

Raugéjimas (atsirtigimas).

Dujos (meteorizmas).

Refliuksas arba rémuo (dar vadinama gastroezofaginio refliukso liga — GERL) — tai liga, kuri
sukelia skrandzio ruigs¢iy judéjimg vamzdeliu (stemple) nuo skrandzio iki burnos.

Plauky slinkimas pasireiSké pacientams, kurie vaistg vartojo svoriui reguliuoti.

Nuovargio jutimas (nuovargis).

Reakcijos injekcijos vietoje (pvz., nieZéjimas ar paraudimas).

Daznas pulsas.

Kasos fermenty (tokiy, kaip lipazés ar amilazés) suaktyvéjimas kraujyje.

Kalcitonino koncentracijos kraujyje padidéjimas pacientams, vaistg vartojusiems kiino svoriui
reguliuoti.
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Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny)

- Maza cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija) tirzepatidg vartojant kartu su metforminu
2 tipo cukriniam diabetui gydyti.

- Tulzies akmenligé.

- Tulzies puislés uzdegimas.

- Svorio mazéjimas buvo stebétas pacientams, kurie vaistg vartojo 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti.

- Skausmas injekcijos vietoje.

- Kalcitonino koncentracijos kraujyje padidéjimas pacientams, vaistg vartojusiems 2 tipo
cukriniam diabetui ir nutukimui kartu su OMA gydyti.

- Skonio jutimo pokytis.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V.
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Mounjaro
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

Ant flakono etiketés ir kartono dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Flakono, kuris buvo uzsaldytas, VARTOTI
NEGALIMA.

Laikyti gamintojo pakuotéje taip, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Mounjaro galima laikyti ne Saldytuve Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 parg ir po
to flakong reikia iSmesti.

Pastebéjus, kad flakonas, sandarus dangtelis arba kamstis yra sugadinti arba vaistas yra drumstas,
pakitusios spalvos ar jame yra daleliy, $io vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Mounjaro sudétis
Veiklioji medZziaga yra tirzepatidas.
- Mounjaro 2,5 mg. Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 2,5 mg tirzepatido (5 mg/ml).
- Mounjaro 5 mg. Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 5 mg tirzepatido (10 mg/ml).
- Mounjaro 7,5 mg. Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 7,5 mg tirzepatido (15 mg/ml).
- Mounjaro 10 mg. Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 10 mg tirzepatido (20 mg/ml).
- Mounjaro 12,5 mg. Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 12,5 mg tirzepatido (25 mg/ml).
- Mounjaro 15 mg. Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 15 mg tirzepatido (30 mg/ml).

Pagalbinés medziagos yra: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio

hidroksidas (daugiau informacijos zr. 2 skyriuje skyrelyje ,,Mounjaro sudétyje yra natrio*);
koncentruota vandenilio chlorido riigstis ir injekcinis vanduo.

171


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Mounjaro iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Mounjaro yra skaidrus, nuo bespalvio iki Siek tiek gelsvos spalvos injekcinis tirpalas flakone.
Kiekviename flakone yra 0,5 ml tirpalo.

Flakonas yra skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Pakuociy dydziai: — 1 flakonas, 4 flakonai, sudétiné pakuoté, kurioje yra 12 flakony (4 pakuotés po
1 flakong) arba 12 flakony (12 pakuociy po 1 flakong). | Jisy Salj gali biti tickiamos ne visy dydziy
pakuotés.

Pakuotéje néra adaty ir $virksty.

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

Gamintojas
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino, Firenze (FI), Italija.
Lilly S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Ispanija.

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

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

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

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

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

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

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

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

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 20609 1270
Espaiia Polska

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

Roménia
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

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

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

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

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

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

I$sami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros

tinklalapyjehttps://www.ema.europa.eu/.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Mounjaro 2,5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 7,5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 10 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 12,5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 15 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
tirzepatidas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacijg.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, slaugytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Mounjaro KwikPen ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Mounjaro KwikPen
Kaip vartoti Mounjaro KwikPen

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Mounjaro KwikPen

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Mounjaro KwikPen ir kam jis vartojamas

Mounjaro sudétyje yra veikliosios medziagos, kuri vadinama tirzepatidu ir yra vartojama
suaugusiesiems, kuriems diagnozuotas 2 tipo cukrinis diabetas, gydyti. Mounjaro sumazina cukraus
kiekj organizme tik tada, kai jis yra didelis.

Be to, Mounjaro gydomi nutukimu sergantys arba antsvorio turintys suaugusieji (kai KMI yra ne
mazesnis kaip 27 kg/m?). Mounjaro veikia apetito reguliavima, todél gali padéti valgyti maziau maisto
ir mazinti svorj.

Sergant 2 tipo diabetu, Mounjaro yra vartojamas:
- vienas, jeigu negalite vartoti metformino (kitas vaistas cukriniam diabetui gydyti);
- kartu su kitais vaistais cukriniam diabetui gydyti, kai jy neuztenka cukraus koncentracijai
kraujyje kontroliuoti. Sie kiti vaistai gali biiti per burng vartojami vaistai ir (arba) insulino
injekcijos.

Be to, Mounjaro yra vartojamas kartu su dieta ir fiziniu aktyvumu, siekiant numesti svorio ir padéti
kontroliuoti svorj suaugusiesiems, kuriy:
- KMI yra 30 kg/m? ar didesnis (diagnozuotas nutukimas) arba
- KMI yra ne mazesnis kaip 27 kg/m?, bet mazesnis kaip 30 kg/m? (diagnozuotas antsvoris) ir
yra su svoriu susijusiy sveikatos sutrikimy (pvz. priesdiabetiné bikl¢, 2 tipo diabetas, didelis
kraujospuidis, nenormali riebaly koncentracija kraujyje, kvépavimo sutrikimai miegant,
vadinami obstrukcine miego apnéja, arba buvo istike Sirdies priepuolis, insultas ar
kraujagysliy sutrikimas).
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KMI (kiino masés indeksas) — tai yra Jisy svorio ir igio santykis.

Pacientams, kuriems yra diagnozuota obstrukciné miego apnéja (OMA) ir nutukimas, Mounjaro
galima vartoti kartu skiriant teigiamo slégio kvépavimo takuose (angl. positive airway pressure, PAP)
terapijg arba jos neskiriant.

Svarbu ir toliau laikytis gydytojo, slaugytojo arba vaistininko patarimy dél dietos ir mankstos.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Mounjaro KwikPen

Mounjaro KwikPen vartoti draudZiama
- jeigu yra alergija tirzepatidui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Mounjaro, jeigu:

- turite sunkiy maisto vir§kinimo sutrikimy arba maistas lieka skrandyje ilgiau nei jprastai
(iskaitant sunkig gastroparezg);

- kada nors sirgote kasos uzdegimu (pankreatitu), dél kurio pasireiskia sunkus, nepraeinantis
pilvo ir nugaros skausmas;

- turite akiy problemy (diabetiné retinopatija arba geltonosios démés edema);

- vartojate sulfoniluréjos darinj (kitg vaista cukriniam diabetui gydyti) arba insuling cukriniam
diabetui gydyti, nes gali pernelyg sumazéti cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija). Kad
§i rizika biity mazesné, gydytojui gali tekti keisti $iy kity vaisty dozes.

Pradéjus gydyma Mounjaro, kai kuriais atvejais galite netekti skysciy (dehidratacija), pavyzdziui, dél
vémimo, pykinimo ir (arba) viduriavimo, ir dél to gali silpnéti inksty funkcija. Svarbu apsisaugoti nuo
dehidratacijos geriant daug skysciy. Jeigu kyla klausimy ar abejoniy, kreipkités j savo gydytoja.

Jeigu zinote, kad Jums bus atliekama operacija ir taikoma bendroji nejautra (biisite uzmigdytas),
pasakykite savo gydytojui, kad vartojate Mounjaro.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes tyrimy su §io
amziaus zmonémis neatlikta.

Kiti vaistai ir Mounjaro
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba vaistininkui .

Néstumas

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaista
pasitarkite su savo gydytoju. Sio vaisto negalima vartoti néStumo metu, nes Sio vaisto poveikis vaisiui
nezinomas. Todél vartojant $j vaista, rekomenduojama naudoti kontracepcija.

Zindymas

Nezinoma, ar tirzepatido issiskiria j} motinos pieng. Pavojaus zindomiems naujagimiams ar kiidikiams
negalima atmesti. Jeigu zindote arba planuojate zindyti kudikj, tai prie§ vartodama §j vaista, pasitarkite
su gydytoju. Jis ir Jasy gydytojas turite nuspresti, ar zindysite, ar vartosite Mounjaro.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Mazai tikétina, kad $is vaistas turés jtakos Jusy gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus. Visgi,
jeigu Mounjaro vartojate kartu su sulfoniluréjos dariniu ar insulinu, gali pernelyg sumazéti cukraus
koncentracija kraujyje (hipoglikemija) ir dél to gali sumazéti gebéjimas sukaupti démesj. Nevairuokite
ir nevaldykite mechanizmuy, jei atsiranda kokiy nors mazos cukraus koncentracijos kraujyje poZymiy,
pavyzdziui: galvos skausmas, mieguistumas, silpnumas, galvos svaigimas, alkio jutimas, sumi§imas,
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dirglumas, daznas Sirdies plakimas ir prakaitavimas (zr. 4 skyriy). Informacijg apie didesn¢ cukraus
koncentracijos kraujyje sumazéjimo rizikg zr. 2 skyriuje skyrelyje ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés‘.
Norédami gauti daugiau informacijos, pasitarkite su gydytoju.

Mounjaro KwikPen sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Mounjaro KwikPen sudétyje yra benzilo alkoholio
Kiekvienoje Sio vaisto dozéje 0,6 ml tirpalo yra 5,4 mg benzilo alkoholio. Benzilo alkoholis gali
sukelti alerginiy reakcijy.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu esate néscia arba Zindote kuidikj, sergate kepeny arba
inksty ligomis, kadangi didelis benzilo alkoholio kiekis gali kauptis Jiisy organizme ir sukelti Salutinj
poveikj (vadinamajg metaboling acidoze).

3. Kaip vartoti Mounjaro KwikPen

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Kiek vaisto vartoti?

. Pradiné dozé — 2,5 mg viena kartg per savaite vartojama keturias savaites. Po keturiy savaiciy
Jusy gydytojas Jums skirta doze padidins iki 5 mg viena kartg per savaite.

. Jeigu reikés, Jusy gydytojas gali Jums skirtg doze¢ didinti po 2,5 mg iki 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg
ar 15 mg dozés vieng kartg per savaite. Kiekvienu atveju Jisy gydytojas Jums nurodys, kad tam
tikra doze turite vartoti ne trumpiau kaip 4 savaités prie§ pradedant vartoti didesne doze.

Nekeiskite dozés, nebent tai padaryti nurodé gydytojas.

Pasirinkimas, kada vartoti Mounjaro
Svirkstiklj galite panaudoti bet kuriuo paros metu, valgydami arba nevalgius. Vaistg suleisti turite ta
pacia kiekvienos savaités dieng, jeigu galite. Kad geriau prisimintuméte, ant Svirkstikilio dézutés arba

kalendoriuje galite uzsirasyti diena, kurig susileidote pirmaja dozg.

Prireikus, galite pakeisti savaités diena, kurig kiekvieng savaitg leidziatés Mounjaro, taip, kad laiko
tarpas tarp dviejy doziy biity ne trumpesnis kaip 3 paros. Pasirinke nauja diena, toliau leiskités vaista
vieng kartg per savaite tg diena.

Kaip suleisti Mounjaro KwikPen

Mounjaro KwikPen reikia suleisti po oda (poodiné injekcija) pilvo srityje ne mazesniu kaip 5 cm
atstumu nuo bambos arba virSutingje kojos dalyje (Slaunies srityje), arba virsutinéje rankos dalyje
(zasto srityje). Norint susileisti vaistg virsutinéje rankos dalyje, Jums gali pririekti kity Zmoniy
pagalbos.

Jei norite, galite suleisti vaistg i ta pacig kiino sritj kiekvieng savaite, bet btinai turite pasirinkti
skirtingas injekcijos vietas toje srityje. Jeigu kartu leidZiatés insulino doze, Siai injekcijai pasirinkite
skirtingg injekcijos vieta.

Prie$ vartodami Mounjaro KwikPen, atidziai perskaitykite ,,Vartojimo instrukcijas®.
Gliukozés koncentracijos kraujyje tyrimas
Svarbu, kad tuo atveju, jei Mounjaro KwikPen vartojate kartu su sulfoniluré¢jos dariniu ar insulinu,

matuotumétés gliukozés koncentracijas kraujyje taip, kaip nurodé Jusy gydytojas, slaugytojas ar
vaistininkas (zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés‘).
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Ka daryti pavartojus per didele Mounjaro KwikPen doze?

Jeigu susileidote per daug Mounjaro, turite nedelsdami kreiptis j savo gydytoja. Pavartojus per daug
§io vaisto, gali pernelyg sumazéti cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija) ir galite pasijusti
blogai arba sunegaluoti.

PamirSus pavartoti Mounjaro
Jeigu pamirSote susileisti dozg ir,

o pra¢jo 4 ar maZiau pary po dienos, kai tur¢jote susileisti Mounjaro, susileiskite doz¢ i$ karto
prisiming. Tada kitg doze susileiskite kaip jprasta suplanuotg dieng;
o pra¢jo daugiau kaip 4 paros po dienos, kai tur¢jote susileisti Mounjaro, pamirstaja doze

praleiskite. Tada kitg doze susileiskite kaip jprasta suplanuotg diena.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. MaZiausias laiko tarpas tarp
dviejy doziy turi biiti ne mazesnis kaip 3 paros.

Nutraukus Mounjaro KwikPen vartojima
Nenutraukite Mounjaro vartojimo nepasitare su gydytoju. Jeigu sergate 2 tipo cukriniu diabetu,
nutraukus Mounjaro vartojima, cukraus koncentracijos Jiisy kraujyje gali padidéti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba
vaistininkg.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.
Pavojingas Salutinis poveikis

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny)
- Kasos uzdegimas (iimus pankreatitas), dél kurio gali pasireiksti sunkus, nepraeinantis pilvo ir
nugaros skausmas. Jeigu atsiranda tokiy simptomy, turite nedelsdami kreiptis j gydytoja.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

- Sunkios alerginés reakcijos (pvz., anafilaksiné reakcija, angioneuroziné edema). Jeigu atsiranda
tokiy simptomy, kaip kvépavimo sutrikimai, staigus ltpy, liezuvio ir (arba) gerkly patinimas,
kartu su rijimo pasunkéjimu ir daznu Sirdies plakimu, turite nedelsdami kreiptis medicininés
pagalbos ir pranesti savo gydytojui.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daZnas (gali pasireiksti ne re€iau kaip 1 i§ 10 asmeny)

- Pykinimas.

- Viduriavimas.

- Pilvo (skrandzio) skausmas, apie kurj pranesé pacientai, vaistg vartoj¢ kiino svoriui reguliuoti.
- Sleikstulys (vémimas), apie kurj prane$é pacientai, vaista vartoje kiino svoriui reguliuoti.

- Viduriy uzkietéjimas pacientams, vaistg vartojusiems kiino svoriui reguliuoti.

Toks Salutinis poveikis dazniausiai blina nesunkus. Pykinimas, viduriavimas ir vémimas dazniausiai
pasireiSkia pradéjus pirma kartg vartoti tirzepatida, bet daugumai pacienty mazéja laikui bégant.

- Maza cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija) pasireiskia labai daznai tirzepatida
vartojant kartu su vaistais, kuriy sudétyje yra sulfoniluréjos darinio ir (arba) insulino. Jeigu
vartojate sulfoniluréjos darinj ar insuling 2 tipo cukriniam diabetui gydyti, vartojant juos kartu
su tirzepatidu, gali prireikti sumazinti doz¢ (Zr. 2 skyriuje skyrel;j ,,Ispéjimai ir atsargumo
priemonés®). Maza cukraus koncentracija kraujyje gali rodyti Sie simptomai: galvos skausmas,
mieguistumas, silpnumas, galvos svaigimas, alkio jutimas, sumiSimas, dirglumas, daznas Sirdies
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plakimas ir prakaitavimas. Jisy gydytojas turéty Jums pasakyti, kaip elgtis sumazéjus cukraus
koncentracijai kraujyje.

Daznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny)

- Maza cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija) vartojant tirzepatida kartu su metforminu
ir natrio gliukozés perneséjo 2 inhibitoriumi (kitas vaistas cukriniam diabetui gydyti) 2 tipo
cukriniam diabetui gydyti.

- Alerginé reakcija (padidéjes jautrumas, pvz., iSbérimas, niezéjimas ir egzema).

- Galvos svaigimas pasireiské pacientams, kurie vaistg vartojo svoriui reguliuoti.

- Mazas kraujospiidis pastebétas pacientams, kurie vaistg vartojo svoriui reguliuoti.

- Sumazgjes alkio pojiitis (apetito sumazejimas) buvo stebétas pacientams, kurie vaistg vartojo
2 tipo cukriniam diabetui gydyti.

- Pilvo (skrandzio) skausmas, apie kurj pranes¢ pacientai, vaista vartoj¢ 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti.

- Sleikstulys (vémimas), apie kurj prane$é pacientai, vaista vartoje 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti (laikui bégant, daZniausiai mazéja).

- Virskinimo sutrikimas (dispepsija).

- Viduriy uzkietéjimas, apie kurj pranesé pacientai, vaistg vartoje 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti.

- Pilvo piitimas.

- Raugéjimas (atsiriigimas).

- Dujos (meteorizmas).

- Refliuksas arba rémuo (dar vadinama gastroezofaginio refliukso liga — GERL) — tai liga, kuri
sukelia skrandzio rugs¢iy judéjima vamzdeliu (stemple) nuo skrandzio iki burnos.

- Plauky slinkimas pasireiské pacientams, kurie vaistg vartojo svoriui reguliuoti.

- Nuovargio jutimas (nuovargis).

- Reakcijos injekcijos vietoje (pvz., nieZéjimas ar paraudimas).

- Daznas pulsas.

- Kasos fermenty (tokiy, kaip lipazés ar amilazés) suaktyvéjimas kraujyje.

- Kalcitonino koncentracijos kraujyje padidéjimas pacientams, vaistg vartojusiems kiino svoriui
reguliuoti.

Nedaznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 1§ 100 asmeny)

- Maza cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija), tirzepatida vartojant kartu su metforminu
2 tipo cukriniam diabetui gydyti.

- Tulzies akmenligé.

- Tulzies piislés uzdegimas.

- Svorio maz¢jimas buvo stebétas pacientams, kurie vaistg vartojo 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti.

- Skausmas injekcijos vietoje.

- Kalcitonino koncentracijos kraujyje padidéjimas pacientams, vaistg vartojusiems 2 tipo
cukriniam diabetui ir nutukimui kartu su OMA gydyti.

- Skonio jutimo pokytis.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba vaistininkui. Apie Salutinj poveikij taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Mounjaro KwikPen

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant $virkstiklio etiketés ir kartono dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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Laikyti $aldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Svirkstiklio, kuris buvo uzgaldytas, VARTOTI
NEGALIMA.

Mounjaro galima laikyti ne Saldytuve, Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 30 pary po
pirmojo vartojimo ir po to Svirkstiklj reikia iSmesti.

Pastebéjus, kad Svirkstiklis yra sugadintas arba vaistas yra drumstas, pakitusios spalvos ar jame yra
daleliy, Sio vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Mounjaro KwikPen sudétis

Veiklioji medziaga yra tirzepatidas.

Mounjaro 2,5 mg/dozéje KwikPen. Kiekvienoje dozéje 0,6 ml tirpalo yra 2,5 mg tirzepatido.
Kiekviename daugiadoziame uZpildytame Svirkstiklyje 2,4 ml tirpalo yra 10 mg tirzepatido
(4,17 mg/ml). Kiekviename Svirkstiklyje yra 4 dozés po 2,5 mg.

Mounjaro 5 mg/dozéje KwikPen. Kiekvienoje dozéje 0,6 ml tirpalo yra 5 mg tirzepatido. Kiekviename
daugiadoziame uzpildytame Svirkstiklyje 2,4 ml tirpalo yra 20 mg tirzepatido (8,33 mg/ml).
Kiekviename Svirkstiklyje yra 4 dozés po 5 mg.

Mounjaro 7,5 mg/dozéje KwikPen. Kiekvienoje dozéje 0,6 ml tirpalo yra 7,5 mg tirzepatido.
Kiekviename daugiadoziame uzpildytame Svirkstiklyje 2,4 ml tirpalo yra 30 mg tirzepatido
(12,5 mg/ml). Kiekviename Svirkstiklyje yra 4 dozés po 7,5 mg.

Mounjaro 10 mg/dozéje KwikPen. Kiekvienoje dozéje 0,6 ml tirpalo yra 10 mg tirzepatido.
Kiekviename daugiadoziame uzpildytame Svirkstiklyje 2,4 ml tirpalo yra 40 mg tirzepatido
(16,7 mg/ml). Kiekviename Svirkstiklyje yra 4 dozés po 10 mg.

Mounjaro 12,5 mg/dozéje KwikPen. Kiekvienoje dozéje 0,6 ml tirpalo yra 12,5 mg tirzepatido.
Kiekviename daugiadoziame uzpildytame Svirkstiklyje 2,4 ml tirpalo yra 50 mg tirzepatido
(20,8 mg/ml). Kiekviename $virkstiklyje yra 4 dozés po 12,5 mg.

Mounjaro 15 mg/dozéje KwikPen. Kiekvienoje dozéje 0,6 ml tirpalo yra 15 mg tirzepatido.
Kiekviename daugiadoziame uzpildytame Svirkstiklyje 2,4 ml tirpalo yra 60 mg tirzepatido
(25 mg/ml). Kiekviename Svirkstiklyje yra 4 dozés po 15 mg.

Pagalbinés medziagos yra: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), benzilo alkoholis
(E1519) (daugiau informacijos Zr. 2 skyriuje skyrelyje ,,Mounjaro KwikPen sudétyje yra benzilo
alkoholio®), glicerolis, fenolis, natrio chloridas, natrio hidroksidas (daugiau informacijos zr. 2 skyriuje
skyrelyje ,,Mounjaro sudétyje yra natrio*); koncentruota vandenilio chlorido riigstis ir injekcinis
vanduo.

Mounjaro iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Mounjaro yra skaidrus, nuo bespalvio iki Siek tiek gelsvos spalvos injekcinis tirpalas uzpildytame
svirkstiklyje (KwikPen).

Kiekviename uzpildytame KwikPen Svirkstiklyje yra 2,4 ml injekcinio tirpalo (4 dozés po 0,6 ml) ir
Siek tiek perteklinio tirpalo uztaiso uzpildymui. Adaty pakuotéje néra.

Pakuociy dydziai: 1 ir 3 KwikPen.
I Jusy salj gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Gamintojas
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino, Firenze (FI), Italija.
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Lilly S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Ispanija.
Lilly France, 2, rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Pranciizija.
Millmount Healthcare Limited, Block 7 City North Business Campus, Stamullen, K32 YD60, Airija.

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - beiarapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska repubvlika Magyarorszag

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

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

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

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

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

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

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 20609 1270
Espaiia Polska

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

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania 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
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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

Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos $altiniai

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/
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Vartojimo instrukcijos

Daugiadozis uzpildytas $virkstiklis
Kiekviename Svirkstiklyje yra 4 fiksuotos dozés (reikia suleisti po viena doze kas savaite).

Mounjaro 2,5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 7,5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 10 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 12,5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 15 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje
tirzepatidas

Siose vartojimo instrukcijose pateikiama informacija apie tai, kaip suleisti Mounjaro KwikPen

.
B =0

Svarbi informacija, kurig Jis turite Zinoti prie§ leidZiant Mounjaro KwikPen.

Perskaitykite vartojimo instrukcijas prie§ pradédami Mounjaro KwikPen injekcijas ir kiekvieng karta,
gave naujag Mounjaro KwikPen. Joje gali buti naujos informacijos. Si informacija negali pakeisti
pokalbio su gydytoju, vaistininku ar slaugytoju apie Jiisy medicining buklg ar gydyma.

Mounjaro KwikPen yra vienkartinis daugiadozis uzpildytas $virkstiklis. Svirkstiklyje yra 4 fiksuotos
dozés (reikia suleisti po viena doze kas savaite). Suleiskite po vieng dozg kas savaite po oda
(poodiné injekcija).

Suleide 4 dozes, Svirkstiklj, jskaitant nepanaudotg vaistg, iSmeskite. Po to, kai bus suleistos 4
kassavaitines dozés, Svirkstiklyje neliks visos dozés. Vaisto likuciy suleisti negalima. Vaisto perpilti

i8 Svirkstiklio j $virksta negalima.

Mounjaro KwikPen negalima dalintis su kitais Zmonémis, net jeigu Svirkstiklio adata yra pakeista. Jiis
galite uzkrésti kitus Zmones pavojinga infekcija arba uzsikrésti pavojinga infekcija nuo jy.

Neregiams arba regéjimo sutrikimy turintiems Zzmonéms negalima naudoti $virkstiklio be kity Zmoniy,
apmokyty naudoti $virkstiklj, pagalbos.
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Informacija apie uZtaiso dalis

Mounjaro KwikPen dalys

Svirkstiklio .. Svirkstiklio Dozés
: UZztaiso . .
dangtells Uztaisas laikiklis korpusas indikatorius
| I
5 gl @:‘*‘5 Qg]
1
I |
Dangtelio griovelis Stamoklis Etiketé Dozés Dozavimo

langelis rankenélé

Svirkstiklio adatos dalys
(adaty pakuotéje néra)

s .
Raudonas vidinis
sandariklis

[Sorinis adatos  Vidinis adatos
gaubtelis gaubtelis Adata

—] = & ()

KwikPen tinkama adata (jei nezinote, kokig adata
naudoti, pasitarkite su sveikatos priezifiros specialistu)

Popieriaus lapelis

Priemonés, kuriy prireiks suleidZiant injekcija

- Mounjaro KwikPen

- KwikPen tinkama adata (jei nezinote, kokig adatg naudoti, pasitarkite su sveikatos
priezitiros specialistu)

- Valymo tamponas, marlé arba medvilninés vatos gumulélis

- Talpyklé aStriy instrumenty iSmetimui arba buitinis konteineris

PasiruoSimas Mounjaro KwikPen injekcijai

4 Y\ 1 veiksmas
@ @ e Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.
@]

4 Y\ 2 veiksmas
o Tiesiai nutraukite Svirkstiklio dangtelj.

‘: e Patikrinkite $virkstiklj ir etikete. Svirkstiklio

naudoti negalima, jeigu:

e RN j I - vaisto pavadinimas arba dozés stiprumas
neatitinka nurodyty Jiisy recepte;
\_ ) - yra pasibaiges Svirkstiklio galiojimo

laikas (EXP) arba atrodo, kad Svirkstiklis
yra sugadintas;

- vaistas buvo uzSaldytas, tirpale yra
daleliy, tirpalas yra drumstas arba
pakitusios spalvos. Mounjaro turi biti
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a. ISorinis adatos b. Vidinis adatos
gaubtelis gaubtelis

e

nuo bespalvio iki Siek tiek gelsvos
spalvos.

3 veiksmas
e Raudonos spalvos vidinj sandariklj nuvalykite
valymo tamponu.

4 veiksmas
e Paimkite naujg SvirkStiklio adatg. Leisdami
kiekvieng injekcija, visada naudokite naujg
adata, kad iSvengtuméte infekcijy ir
uzsikimsusiy adaty.
e Nupléskite popieriaus lapelj nuo iSorinio
adatos gaubtelio.

5 veiksmas
e Gaubteliu uzdengta adata uzmaukite tiesiai
ant Svirkstiklio ir sukite adatg tol, kol ji bus
tvirtai uzdéta.

6 veiksmas
a. Nuimkite iSorinj adatos gaubtelj, Jo
neiSmeskite. Jis bus naudojamas pakartotinai.
b. Nuimkite ir iSmeskite vidinj adatos gaubtel;.

7 veiksmas
e [étai sukite dozavimo rankenéle, kol iSgirsite
2 spragteléjimus ir dozés langelyje bus
matoma istisiné linija . Tai pradiné
padétis. Jg galima koreguoti, sukant dozavimo
rankenéle j bet kurig puse, kol pradinés

padéties linija atsidurs ties dozés
indikatoriumi.
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8 veiksmas

Laikykite $virkstiklj taip, kad adata biity
nukreipta j virSy.

Svelniai pastuksenkite uZtaiso laikiklj, kad
oro burbuliukai susikaupty jo virSuje.

9 veiksmas

Isstumkite Siek tiek vaisto j org spausdami
dozavimo rankenéle, kol ji nustos judéti,
tada laikydami dozavimo rankenéle, létai
suskaiciuokite iki 5. Dozés langelyje turi biiti

matoma £0/ piktograma. Neleiskite | savo
kiing.

Uztaisant, i§ uztaiso paSalinamas oras ir
isitikinama, kad Svirkstiklis tinkamai veikia.
Svirkstiklis yra paruogtas, kai i§ $virkstiklio
adatos galiuko i§béga nedidelis vaisto kiekis.

- Jeigu vaisto nematote, pakartokite 7-9
veiksmus, bet ne daugiau kaip 2
papildomus kartus.

- Jeigu vis dar nematote vaisto,
pakeiskite adatg ir pakartokite
uztaisymo 7-9 veiksmus, bet ne
daugiau kaip 2 papildomus kartus.

- Jei vis tiek nematote vaisto, kreipkités i
vieting Lilly atstovybe adresu, kuris
nurodytas pakuotés lapelyje
(informacijoje pacientui).

10 veiksmas

Pasirinkite injekcijos vieta.

a. Qalite susileisti arba kitas asmuo gali
suleisti vaistg j §launj arba pilva ne arciau
kaip 5 cm atstumu nuo bambos.

b. Kitas asmuo gali suleisti vaistg
nugaringje zasto pusg¢je.

Kiekvieng savaitg keiskite injekcijos vieta.
Galite leisti i ta pacig kiino dalj, taciau toje
vietoje biitinai pasirinkite kita injekcijos vietg.

11 veiksmas
o [étai sukite dozavimo rankenéle, kol ji nustos
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piktograma. f] piktograma atitinka visg
doze.



e

(

3

LAIKYTI

Po Mounjaro KwikPen injekcijos

(

12 veiksmas

a.

Idurkite adatg j oda.

b. Suleiskite vaista spausdami dozavimo

rankenéle, kol ji nustos judéti, tada
laikydami dozavimo rankenéle, létai
suskaiciuokite iki 5. Prie§ iStraukiant adata,
dozés langelyje turi biiti matoma fo/
piktograma.

13 veiksmas

Istraukite adatg i$ odos. Vaisto lasas ant
adatos galiuko yra normalu. Tai neturi jtakos
dozei.

Isitikinkite, kad dozés langelyje yra matoma
fo] piktograma.

Jeigu dozés langelyje yra matoma fo/
piktograma, buvo suleista visa dozé.

Jeigu dozées langelyje nesimato fo/
piktogramos, jdurkite adatg i odg dar kartg ir
baikite injekcijg. Dozés negalima nustatinéti
i$ naujo.

Jei vis dar galvojate, kad nebuvo suleista visa
dozé, negalima pradéti i§ naujo ir pakartoti
injekcijos. Kreipkités j vieting Lilly atstovybe
adresu, kuris nurodytas pakuotés lapelyje
(informacijoje pacientui).

14 veiksmas
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Jeigu iStraukus adatg i$ odos pasirodo kraujo,
injekcijos vietg Svelniai prispauskite marlés
gabaléliu arba medvilninés vatos gumuléliu.
Injekcijos vietos negalima trinti.



15 veiksmas
e Atsargiai uzdekite iSorinj adatos gaubtel;.

16 veiksmas

o Nusukite gaubteliu uzdengta adatg ir jdékite ja
1 astriy daikty iSmetimo talpykle (zr. skyrelj
»Mounjaro KwikPen ir §virkstiklio adaty
iSmetimas™).
Negalima laikyti Svirkstiklio su uzdéta adata,
kad nepratekéty vaisto, neuzsikimsty adata ir j
Svirkstiklj nepatekty oro.

17 veiksmas
o Vél uzdékite Svirkstiklio dangtel;.
Negalima laikyti Svirkstiklio neuzdéjus
Svirkstiklio dangtelio.
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Nenaudoti §virkstikliai

e Nenaudotus Svirkstiklius reikia laikyti §aldytuve nuo 2°C iki 8°C temperatiiroje.

e Nenaudotus Svirkstiklius galima naudoti iki etiketéje nurodytos tinkamumo datos, jei Svirkstiklis
buvo laikomas Saldytuve.

o Svirkstiklio negalima uzsaldyti. Jeigu $virkstiklis buvo uzsaldytas, jj reikia i¥mesti.

Naudoti Svirkstikliai

e Naudota Svirkstiklj po injekcijos galima laikyti Zemesné¢je kaip 30°C kambario temperatiiroje.

o  Svirkstiklj ir adatas laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

e Pragjus 30 dieny po pirmojo vartojimo, Svirkstiklj iSmeskite, net jei Svirkstiklyje liko vaisto.
Suleidg 4 kassavaitiniy dozes, Svirkstiklj iSmeskite. Bandant suleisti bet kokj vaisto likutj, dozé
gali biiti nepilna, net jei Svirkstiklyje vis dar yra vaisto.

Mounjaro KwikPen ir Svirkstiklio adaty iSmetimas

e Panaudotas Svirkstiklio adatas iSmeskite j diriams atsparig atlieky ar kieto plastiko talpykle su
saugiu dangciu.

Svirkstiklio adaty negalima i$mesti paprastai su buitinémis atlickomis.

Naudotg svirkstiklj iSmeskite taip, kaip nurodé Jusy sveikatos prieZitiros specialistas.

Kaip tinkamai iSmesti astriy atlieky talpykle, klauskite savo sveikatos priezitiros specialisto.
Panaudotos astriy atlieky iSmetimo talpyklés negalima perdirbti.

Daznai uzduodami klausimai

e Jeigu negalite nuimti Svirkstiklio dangtelio, atsargiai pasukiokite dangtelj pirmyn ir atgal, tada
tiesiai nutraukite dangtel;.

e Jeigu sunku paspausti dozavimo rankenélg:
— spauskite dozes rankenéle 1é¢iau — tai gali palengvinti vaisto suleidima;
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— gali biiti uzsikimsusi adata. Paimkite naujg adatg ir uztaisykite Svirkstiklj;
— 1 Svirkstiklj galéjo paklitti dulkiy, maisto arba skys¢iy. Svirkstiklj iSmeskite ir paimkite naujg
Svirkstikl;.

Papildoma informacija
Jeigu kilty daugiau klausimy arba problemy dél Mounjaro KwikPen:
e Kreipkités j Lilly arba savo gydytoja, slaugytoja ar vaistininka.

Vaisto kalendorius

Mounjaro KwikPen suleiskite 1 kartg Savo savaités doze suleidZiu toliau nurodytomis datomis.
per savaitg.

UZzrasykite savaités dieng, kurig

pasirinkote suleisti injekcija. (diena/ménuo) (diena/ménuo) (diena/ménuo) (diena/ménuo)
Kiekvieng savaitg leiskite $ig dieng

(pavyzdziui, pirmadienj).

Paskutinj karta perZitiréta
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