Pakuoteés lapelis: informacija pacientui

Mounjaro, 2,5 mg/dosis KwikPen, injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje Mounjaro, 5
mg/dosis KwikPen, injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro, 7,5 mg/dosis KwikPen, injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro, 10 mg/dosis KwikPen, injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro, 12,5 mg/dosis KwikPen, injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje Mounjaro, 15
mg/dosis KwikPen, injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
tirzepatidas
Sis vaistas yra papildomai stebimas. Tai leidZia greitai nustatyti naujg saugumo informacija. Jas
galite prisidéti praneSdami apie bet kokj Salutinj poveikj, kurj galite patirti. Kaip tai padaryti,
skaitykite 4 skyriaus pabaigoje.

Prie$§ pradédami vartoti §j vaistg, atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj, nes jame pateikta
svarbi informacija.
- I8saugokite §j pakuoteés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Turite klausimy? Kreipkités j savo gydytojg, slaugytoja ar vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Tai gali bdti kenksminga kitiems,
net jei jy simptomai yra tokie patys kaip jlsuy.
- Ar patyréte Salutinj poveikj, nurodyta 4 skyriuje? Arba patyréete Salutinj poveikj, kuris
néra nurodytas Siame pakuotes lapelyje? Kreipkités j savo gydytoja, slaugytojg ar
vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Mounjaro KwikPen ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas 3alutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Mounjaro KwikPen ir kam Sis vaistas vartojamas?

Mounjaro sudéetyje yra veiklioji medziaga tirzepatidas ir jis vartojamas suaugusiyjy, serganciy
2 tipo cukriniu diabetu, gydymui. Mounjaro mazina cukraus kiekj organizme tik tada, kai
cukraus kiekis yra aukstas.

Mounjaro taip pat vartojamas suaugusiyjy, turinéiy nutukima ar antsvorj (kuriy KMl yra ne
mazesnis kaip 27 kg/m?), gydymui. Mounjaro veikia apetito reguliavima, kas gali padéti jums
valgyti maZiau maisto ir sumazinti kino svorj.

Sergant 2 tipo cukriniu diabetu, Mounjaro vartojamas:
- kaip vienintelis gydymas, jei negalite vartoti metformino (kito vaisto cukrinio diabeto
gydymui);
- kartu su kitais vaistais cukrinio diabeto gydymui, jei Sie néra pakankami jasy cukraus
kiekiui kraujyje (cukraus kiekiui kraujyje) kontroliuoti. Tai gali bati vaistai, kuriuos
vartojate per burng ir/arba insulinas, kuris leidZziamas injekcijomis.
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Mounjaro taip pat vartojamas kartu su dieta ir fiziniu aktyvumu svorio mazinimui ir svorio
kontrolei suaugusiems, kuriy:
- KMl yra 30 kg/m? ar didesnis (nutukimas) arba
- KMl yra tarp 27 kg/m? ir 30 kg/m? (antsvoris) ir su svoriu susijusios sveikatos problemos
(tokios kaip prediabetas, 2 tipo cukrinis diabetas, aukstas kraujospadis, nenormalts
riebaly kiekiai kraujyje, kvepavimo problemos miego metu, vadinamos ,obstrukcine
miego apnéja” arba Sirdies priepuolio, insulto ar kraujagysliy problemy istorija)

KMI (kGino masés indeksas) yra jasy svorio santykis su jasy tgiu.

Pacientams, sergantiems obstrukcine miego apnéja (OSA) ir nutukimu, Mounjaro gali bati
vartojamas su teigiamos kvépavimo taky slégio terapija (positive airway pressure, PAP) arba
be jos.

Svarbu, kad laikytumeétés gydytojo, slaugytojo ar vaistininko pateikty patarimy del dietos ir
fizinio aktyvumo.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?
- Esate alergiSkas bet kuriai Sio vaisto sudedamajai daliai. Sias medziagas galite rasti 6
skyriuje.

Kada turetumeéte buti ypac atsargas vartodami §j vaistg?
Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju, slaugytoju ar vaistininku, jei:
- turite rimty problemy su maisto vir§kinimu arba maistas ilgiau nei jprastai lieka jlsy
skrandyje (including severe gastroparesis);
- jums kada nors buvo pankreatitas (kasos uzdegimas, sukeliantis stipry skausma
skrandyje ir nugaroje, kuris nepraeina);
- turite problemy su akimis (diabetiné retinopatija arba makulos edema);
- vartojate sulfonilkarbamido darinius (kitg vaistg diabetui gydyti) arba insuling, nes gali
pasireikti mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija). Gali bati, kad jasy gydytojas
turés koreguoti Siy kity vaisty doze, kad sumazinty Sig rizika.

Pradejus gydyma Mounjaro, kai kuriais atvejais galite patirti skysciy netekima/dehidratacijg,
pavyzdziui, dél vémimo, pykinimo ir/arba viduriavimo. Tai gali sukelti sumazéjusig inksty
funkcija. Svarbu iSvengti dehidratacijos geriant daug skysciy. Jei turite klausimy ar
nerimaujate, kreipkités j savo gydytoja.

Jei Zinote, kad jums reikés atlikti operacijg, kurios metu busite laikomas narkozéje (miegosite),
pasakykite savo gydytojui, kad vartojate Mounjaro.

Vaikai ir jaunuoliai iki 18 mety
Sis vaistas neturéty bati skiriamas vaikams ir jaunuoliams iki 18 mety, nes Sioje amZiaus
grupeje jis nebuvo istirtas.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus be Mounjaro, ar neseniai vartojote, ar yra galimybe¢, kad netrukus
vartosite kitus vaistus? Pasakykite tai savo gydytojui, slaugytojui ar vaistininkui.
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Néstumas

Ar esate néscia, manote, kad galite bati néscia, norite pastoti ar maitinate krGtimi? Prie$
vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju. Sis vaistas neturéty bati vartojamas néstumo
metu, nes jo poveikis negimusiam vaikui néra Zinomas. Todél rekomenduojama naudoti
kontracepcijg vartojant §j vaista.

Zindymas

NeZinoma, ar tirzepatidas patenka j motinos pieng. Negalima atmesti rizikos
naujagimiams/kadikiams. Jei maitinate krdtimi ar ketinate tai daryti, pasitarkite su savo
gydytoju pries vartodami §j vaista. Jis turite kartu su gydytoju nuspresti, ar turetuméte
nutraukti Zindyma, ar véliau pradéti vartoti Mounjaro.

Vairavimo gebéjimai ir masiny naudojimas

Mazai tiketina, kad Sis vaistas paveiks jdsy vairavimo gebéjimus ir gebéjima valdyti masinas.
Taciau jei vartojate Mounjaro kartu su sulfonilkarbamido dariniais ar insulinu, gali pasireiksti
mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija), dél kurio gali sumazéti jasy koncentracija.
Venkite vairuoti transporto priemone ar naudoti masinas, jei pasireiSkia mazo cukraus kiekio
kraujyje simptomai, pvz., galvos skausmas, mieguistumas, silpnumas, galvos svaigimas, alkio
jausmas, sumisimas, dirglumas, greitas Sirdies plakimas ir prakaitavimas (Zr. 4 skyriy). Daugiau
informacijos apie padidejusig mazo cukraus kiekio kraujyje rizika rasite 2 skyriuje, ,Kada
turetumeéte bati ypac atsargds vartodami §j vaistg?”. Daugiau informacijos kreipkites j savo
gydytoja.

Mounjaro KwikPen sudétyje yra natrio
Sis vaistas turi maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje dozéje, tai reiskia, kad jis i§ esmés yra
Joe natrio”.

Mounjaro KwikPen sudétyje yra benzilo alkoholio
Siame vaistiniame preparate yra 5,4 mg benzilo alkoholio kiekvienoje 0,6 ml dozéje. Benzilo
alkoholis gali sukelti alergines reakcijas.

Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, jei esate néscia ar maitinate krdtimi, arba jei
turite kepeny ar inksty sutrikimy. Dideli benzilo alkoholio kiekiai gali kauptis jasy organizme ir
sukelti Salutinj poveikj (vadinama metaboline acidoze).

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurodée jasy gydytojas arba vaistininkas. Jei
abejojate dél teisingo vartojimo, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.

Po to, kai visos dozés yra tinkamai suleistos, Svirk§timo priemonéje gali likti nedidelis vaisto
kiekis. Nebandykite naudoti likusio vaisto. Po keturiy doziy suleidimo Svirk§timo priemone
reikia tinkamai iSmesti.

Kiek turetumete vartoti
Pradine dozeé yra 2,5 mg kartg per savaite 4 savaites. Po Siy 4 savaicCiy jasy gydytojas
padidins jusy doze iki 5 mg kartg per savaite.
JUsy gydytojas gali padidinti jisy doze 2,5 mg zZingsniais iki 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg arba
15 mg karta per savaite, jei tai jums reikalinga. JGsy gydytojas visada nurodys likti tam
tikroje dozeje bent 4 savaites pries pereinant prie didesnés dozes.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/lt

Nepakeiskite savo dozes, nebent jasy gydytojas jums tai pasake.

Pasirinkti, kada vartoti Mounjaro

Galite naudoti savo Svirkstimo priemone bet kuriuo paros metu, su maistu arba be jo. Jei
Jjmanoma, visada naudokite Svirkstimo priemone tg pacig savaites dieng. Kad prisimintuméte,
kada vartoti Mounjaro, galite tai uzsirasyti kalendoriuje.

Jei reikia, galite pakeisti dieng, kurig kas savaite injekuojate Mounjaro, jei nuo paskutinés
injekcijos praéjo bent 3 dienos. Pasirinke nauja vartojimo dieng, toliau vartokite kartg per
savaite tg nauja diena.

Kaip injekuoti Mounjaro KwikPen?

Mounjaro injekuojamas po oda (poodiné injekcija) jasy pilvo srityje — bent 5 cm atstumu nuo
bambos — arba po oda jasy 3launies (8launies) ar virdutinés rankos srityje. Gali prireikti kito
asmens pagalbos, jei norite injekuoti j virSutine ranka.

Jei norite, galite kiekvieng savaite naudoti tg pacig kaino sritj. Taciau jsitikinkite, kad toje srityje
visada pasirenkate kitg injekcijos vieta. Jei taip pat injekuojate insuling, pasirinkite kitg
injekcijos vietg tam injekcijai.

PrieS naudodami Mounjaro KwikPen, atidziai perskaitykite Svirk§timo priemonés ,Naudotojo
vadova".

Tikrinti, kiek cukraus yra jasy kraujyje (gliukozés kiekis kraujyje)

Jei vartojate Mounjaro kartu su sulfonilkarbamido dariniu ar insulinu, svarbu, kad tikrintuméte
savo kraujo gliukozés kiekj pagal gydytojo, slaugytojo ar vaistininko nurodymus (Zr. 2 skyriy
,Kada reikia bati ypa¢ atsargiems vartojant $j vaistg?”).

Ar vartojote per daug Sio vaisto?

Jei vartojote daugiau Sio vaisto nei turetumete, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Per didelis
Sio vaisto kiekis gali sukelti mazg cukraus kiekj kraujyje (hipoglikemijg), dél kurios galite jaustis
blogai arba vemti.

Ar pamirSote pavartoti §j vaistg?

Jei pamirSote susvirksti doze ir,
praejo 4 dienos ar maziau nuo tada, kai turéjote sudvirksti Mounjaro, vartokite jj, kai tik
prisiminsite. Tada susvirkskite kitg doze kaip jprasta, numatyta diena.
pra€jo daugiau nei 4 dienos nuo tada, kai turejote susvirksti Mounjaro, praleiskite
praleistg doze. Tada suSvirk3kite kitg doze kaip jprasta, numatyta diena.

Nevartokite dvigubos dozes, kad kompensuotumete praleistg doze. Tarp dviejy doziy turi bati
bent 3 dienos.

Jei nustojate vartoti §j vaista
Nenustokite vartoti Mounjaro nepasitare su gydytoju. Jei nustosite vartoti Mounjaro ir sergate
2 tipo cukriniu diabetu, jasy cukraus kiekis kraujyje gali padidéti.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j gydytoja, slaugytoja ar vaistininka.
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4. Galimas Salutinis poveikis
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.
Sunkus Salutinis poveikis

Kartais (pasirei$kia maziau nei 1i$ 100 vartotojy)
- Kasos uzdegimas (Gminis pankreatitas), kuris gali sukelti stipry skausma pilve ir
nugaroje, kuris nepraeina. Jei patiriate tokius simptomus, nedelsdami kreipkités j

gydytoja.

Retai (pasireiskia maziau nei 1i3 1 000 vartotojy)

- Sunkios alerginés reakcijos (pvz., anafilaksiné reakcija, angioedema). Jei patiriate tokius
simptomus kaip kvépavimo sunkumai, greitas lGpy, lieZuvio ir/ar gerklés patinimas su
rijimo sunkumais ir greitu Sirdies plakimu, nedelsdami kreipkités j medicinos pagalbg ir
informuokite gydytoja.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daznai (pasireiskia daugiau nei 13 10 vartotojy)

- Pykinimas

- Viduriavimas

- Skrandzio skausmas (pilvo skausmas) buvo pranestas pacientams, gydomiems svorio

kontrolei

- Vémimas buvo pranestas pacientams, gydomiems svorio kontrolei

- Viduriy uzkietéjimas buvo pranestas pacientams, gydomiems svorio kontrolei
Salutiniai poveikiai daZniausiai néra rimti. Pykinimas, viduriavimas ir vémimas daZniausiai
pasireiSkia gydymo tirzepatidu pradzioje, taCiau daugumai pacienty laikui bégant sumazéja.

- Labai daznai pasirei$kia mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija), kai tirzepatidas
vartojamas kartu su vaistais, kuriy sudétyje yra sulfonilkarbamido dariniy ir/arba
insulino. Jei vartojate sulfonilkarbamido darinius ar insuling dél 2 tipo diabeto, gali
reikéti sumazinti doze, kol vartojate tirzepatida (Zr. skyriy 2 'Kada reikia bati ypac
atsargiems vartojant §j vaistg?'). MaZo cukraus kiekio kraujyje simptomai gali bditi:
galvos skausmas, mieguistumas, silpnumas, galvos svaigimas, alkio jausmas, sumisimas,
dirglumas, greitas Sirdies plakimas ir prakaitavimas. Jlsy gydytojas gali jums pasakyti,
kaip gydyti maza cukraus kiekj kraujyje.

Daznai (pasireiskia ne daugiau kaip 1i3 10 vartotojy)

- Mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija), kai tirzepatidas vartojamas 2 tipo diabetui
gydyti kartu su metforminu ir natrio gliukozés kotransporterio-2 inhibitoriumi (kitu
vaistu diabetui gydyti)

- Alerginé reakcija (padidéjes jautrumas) (pvz., odos bérimas, niezulys ir egzema)

- Galvos svaigimas buvo pranestas pacientams, gydomiems svorio kontrolei

- Zemas kraujospudis buvo pranestas pacientams, gydomiems svorio kontrolei

- Sumazegjes apetitas buvo pranestas pacientams, gydomiems 2 tipo diabetui

- Pilvo skausmas buvo pranestas pacientams, gydomiems 2 tipo diabetui

- Vémimas buvo pranestas pacientams, gydomiems 2 tipo diabetui tai dazniausiai
sumazéja laikui begant

- Skrandzio negalavimai (dispepsija)
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- Viduriy uzkietejimas buvo pranestas pacientams, gydomiems 2 tipo diabetui

- Pilvo patimas

- Raugéjimas (atpylimas)

- Dujy kaupimasis

- Refliuksas arba rémuo (taip pat vadinama gastroezofaginio refliukso liga - GERL - liga,
kurig sukelia skrandzio rigsties patekimas j burng per stemple)

- Plauky slinkimas buvo pranestas pacientams, gydytiems svorio kontrolei

- Jausmas pavarges (nuovargis)

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

- Greitas pulsas

- Padidéjes kasos fermenty (pvz., lipazés ir amilazes) kiekis kraujyje

- Padidégjes kalcitonino kiekis kraujyje pacientams, gydytiems svorio kontrolei

Kartais (pasirei$kia maziau nei 1i$ 100 vartotojy)

- Mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija), kai tirzepatidas vartojamas kartu su
metforminu 2 tipo diabetui gydyti

- TulZies akmenys

- TulZies pUslés uzdegimas

- Svorio netekimas buvo pranestas pacientams, gydytiems 2 tipo diabetui

- Skausmas injekcijos vietoje

- Padidégjes kalcitonino kiekis kraujyje pacientams, gydytiems 2 tipo diabetui arba OSA su
nutukimu

- Maistas ir gérimai jums skonis kitaip nei jprastai

- Didesnis arba mazesnis odos jautrumas

- Skrandzio iStustinimo sulétejimas

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytoja, slaugytoja ar vaistininka. Tai taip
pat taikoma galimam Salutiniam poveikiui, kuris néra paminétas Siame pakuotes lapelyje. JUs
taip pat galite pranesti apie Salutinj poveik] tiesiogiai per nacionaling praneSimy sistema, kaip
nurodyta priede V.* PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padéti mums gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant rasiklio etiketés ir déZzutés
po EXP. Nurodytas menuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Laikyti aldytuve (2°C-8°C). Nelaikyti 3aldiklyje. Jei raiklis buvo uz3aldytas, NENAUDOTI.

Mounjaro KwikPen galima laikyti ne Saldytuve, esant Zemesnei nei 30°C temperatdrai, i$ viso
30 dieny po pirmojo naudojimo, po to rasiklj reikia iSmesti.

Nenaudokite Sio vaisto, jei pastebite, kad rasiklis yra pazeistas, arba jei vaistas yra drumstas,
pakeites spalvg ar turi daleliy.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/lt

Neleiskite vaisty j kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite jy j SiukSliadéze. Paklauskite savo
vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Tinkamai paSalinus vaistus, jie
sunaikinami atsakingai ir nepatenka j aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kokios medzZiagos yra Siame vaistiniame preparate?

Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra tirzepatidas.

Mounjaro 2,5 mg/dosis KwikPen: Kiekviena doze turi 2,5 mg tirzepatido 0,6 ml tirpale.
Kiekvienas i$ anksto uzpildytas rasiklis su keliomis dozémis turi 10 mg tirzepatido 2,4 ml (4,17
mg/ml). Kiekvienas raiklis suteikia 4 dozes po 2,5 mg. Mounjaro 5 mg/dosis KwikPen:
Kiekviena dozeé turi 5 mg tirzepatido 0,6 ml tirpale. Kiekvienas i$ anksto uzpildytas rasiklis su
keliomis dozémis turi 20 mg tirzepatido 2,4 ml (8,33 mg/ml). Kiekvienas rasiklis suteikia 4
dozes po 5 mg. Mounjaro 7,5 mg/dosis KwikPen: Kiekviena dozé turi 7,5 mg tirzepatido 0,6 ml
tirpale. Kiekvienas i§ anksto uzZpildytas rasiklis su keliomis dozemis turi 30 mg tirzepatido 2,4
ml (12,5 mg/ml). Kiekvienas rasiklis suteikia 4 dozes po 7,5 mg. Mounjaro 10 mg/dosis
KwikPen: Kiekviena dozé turi 10 mg tirzepatido 0,6 ml tirpale. Kiekvienas i$ anksto uzpildytas
raSiklis su keliomis dozémis turi 40 mg tirzepatido 2,4 ml (16,7 mg/ml). Kiekvienas rasiklis
suteikia 4 dozes po 10 mg. Mounjaro 12,5 mg/dosis KwikPen: Kiekviena doze turi 12,5 mg
tirzepatido 0,6 ml tirpale. Kiekvienas i§ anksto uzpildytas rasiklis su keliomis dozemis turi 50
mg tirzepatido 2,4 ml (20,8 mg/ml). Kiekvienas rasiklis suteikia 4 dozes po 12,5 mg.
Mounjaro 15 mg/dosis KwikPen: Kiekviena doze turi 15 mg tirzepatido 0,6 ml tirpale.
Kiekvienas i§ anksto uzpildytas rasiklis su keliomis dozémis turi 60 mg tirzepatido 2,4 ml (25
mg/ml). Kiekvienas rasiklis suteikia 4 dozes po 15 mg.

Kitos medZziagos Siame vaistiniame preparate yra dinatrio vandenilio fosfato heptahidratas
(E339), benzilo alkoholis (E1519) (daugiau informacijos Zr. 2 skyriuje: ,Mounjaro KwikPen
sudétyje yra benzilo alkoholio”), glicerolis, fenolis, natrio chloridas, natrio hidroksidas (daugiau
informacijos zr. 2 skyriuje: ,Mounjaro sudétyje yra natrio”), koncentruota druskos ragstis ir
injekcinis vanduo.

Kaip atrodo Mounjaro ir kiek jo yra pakuoteje?

Mounjaro yra skaidrus, bespalvis arba Sviesiai geltonas tirpalas injekcijoms i$ anksto
uzpildytame rasiklyje (KwikPen).

Kiekviename KwikPen yra 2,4 ml injekcinio tirpalo (4 dozés po 0,6 ml) ir perteklius, skirtas
iSleidimui.

Adatos nejtrauktos.

Pakuotes dydziai: 1ir 3 KwikPen.

Gali bati, kad ne visos pakuotes dydziai yra prieinami jasy Salyje.

Prekybos leidimo turetojas
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, Florencija (F), Italija
Lilly S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madridas, Ispanija

Lilly France, 2, rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Prancizija

Millmount Healthcare Limited, Block 7 City North Business Campus, Stamullen, K32 YD60,
Airija
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Millmount Healthcare Limited, IDA Science And Technology Park, Mullagharlin, Dundalk, Co.

Louth, A91 DETO, Airija

Visg informacijg apie §j vaista galite gauti susisieke su vietiniu prekybos leidimo turetojo

atstovu:

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

bbnrapuna
TM "Env Jlnnn HepepnaHAa' b.B. - Bulgarija
tel. + 3592 4914140

Cekijos Respublika
ELI LILLY CR, s.r.0.
Tel: + 420 234 664 111
Danija Malta
Eli Lilly Danmark A/S

TIf.: +45 4526 60 00

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

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

Graikija
OAPMAZEPB-AINAY AE.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

Pranc@zija
Lilly France
Tél: +33-(0) 15549 34 34

Kroatija
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +3851 2350 999

Airija
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 16614377

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

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

Vengrija
Lilly Hungéria Kft.
Tel: + 36 1328 5100

Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

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

Norvegija
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 4722 8818 00

Austrija
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: + 43-(0) 120609 1270

Lenkija
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

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

Sloveénija

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

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Tel. + 354 540 8000 Tel. + 421220 663 111

Italija Suomija/Finlandija

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

Tel. + 39- 055 42571 Puh/Tel. + 358-(0) 9 85 45 250
Kipras Svedija

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

Tel. +357 22 715000 Tel. + 46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Atstovybé Latvijoje
Tel: +371 67364000

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas
Kiti informacijos Saltiniai

Daugiau informacijos apie §j vaistg galima rasti Europos svetaingje
Vaisty agentara: http://www.ema.europa.eu

Naudotojo vadovas

IS anksto uzpildytas Svirkstiklis su keliomis dozémis
Kiekviename 3virkstiklyje yra 4 fiksuotos dozeés, viena doze suleidziama kas savaite.

Mounjaro, 2,5 mg/dozé KwikPen, injekcinis tirpalas i$ anksto uzpildytame $virkstiklyje
Mounjaro, 5 mg/doze KwikPen, injekcinis tirpalas i§ anksto uzpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro, 7,5 mg/dozé KwikPen, injekcinis tirpalas i§ anksto uzpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro, 10 mg/doze KwikPen, injekcinis tirpalas i$ anksto uzpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro, 12,5 mg/dozé KwikPen, injekcinis tirpalas i§ anksto uzpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro, 15 mg/dozé KwikPen, injekcinis tirpalas i$ anksto uZpildytame Svirkstiklyje
Ttirzepatidas

Sis naudotojo vadovas pateikia informacija apie injekcijg su Mounjaro KwikPen

Svarbi informacija, kurig turite Zinoti prie§ injekcijg su Mounjaro KwikPen.

Perskaitykite §j naudotojo vadova ir pakuotes lapelj prieS pradédami injekcijg su Momvmjaro
KwikPen ir kiekvieng kartg, kai gaunate kitg Svirkstiklj. Gali bati naujos informacijos. Si

informacija nepakeicia pokalbio su gydytoju, slaugytoju ar vaistininku apie jasy sveikatos bikle
ar gydyma.
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Mounjaro KwikPen yra vienkartinis i§ anksto uzpildytas Svirkstiklis su keliomis dozemis.
Svirkstiklis turi 4 fiksuotas dozes, skirtas vienai dozei per savaite. Susvirkskite vieng injekcija
per savaite po oda (poodiniu badu).

I3meskite 3virkstiklj po 4 doziy, jskaitant nepanaudotus vaistus. Svirkstiklis yra sukurtas taip,
kad negaletumete pasukti pilnos dozes po to, kai 4 kartus susvirkstete savaitines dozes.
Nepanaudokite likusiy vaisty. Neperkelkite vaisty i$ savo Svirkstiklio j Svirksta.

Nedalinkite savo Mounjaro KwikPen su kitais, net jei naudojama nauja adata. Taip galite jiems
perduoti rimtg infekcijg arba patys uzsikrésti rimta infekcija nuo jy.

Zmoneés, kurie yra akli arba turi regéjimo problemy, neturéty naudoti $virkstiklio be pagalbos i$
asmens, kuris yra apmokytas naudoti Svirkstiklj.

Daliy vadovas
Mounjaro KwikPen dalys

Kasete- Svirkstiklio korpusas Doze-
Svirkstiklio dangtelis Kasete nvyresnis indikatorius

Adatélé tinkama KwikPen (jei nezinote, kokig 3virkstiklio adatg naudoti, susisiekite su savo
sveikatos prieziGros specialistu)

Mounjaro Kwikpen dalys

Adatélé tinkama KwikPen (jei nezinote, kokig 3virkstiklio adatg naudoti, susisiekite su savo
sveikatos prieziGros specialistu)

Ko jums reikia, kad suleisti injekcijg
Mounjaro KwikPen
Adatélé, tinkama KwikPen (jei nezinote, kokig adatéle naudoti, kreipkités j savo
sveikatos prieziGros specialistg)
Alkoholio servetélé ir marlés gabalélis arba vatos kamuoliukas
AStriy atlieky konteineris arba buitiné talpykla

Injekcijos paruoSimas su Mounjaro KwikPen

1 Zingsnis:
Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.

2 Zingsnis:
Tiesiai nuimkite rasiklio dangtel;.
Patikrinkite raSiklj ir etikete. Nenaudokite rasiklio, jei:
- vaisto pavadinimas ar dozes stiprumas nesutampa su jasy receptu.
- rasiklis yra pasibaiges (EXP) arba atrodo pazeistas.
- vaistas buvo uzSaldytas, turi daleliy, yra drumstas arba pakeites spalva. Mounjaro
turi bati bespalvis arba 3viesiai geltonas.

3 Zingsnis:
Nuvalykite raudong vidinj uzdaryma alkoholio servetéle.
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4 Zingsnis:
Paimkite naujg adatele. Visada naudokite naujg adatéle kiekvienai injekcijai, kad
iSvengtumeéte infekcijy ir adatos uzsikimsimo.
Nuimkite popiering apsauging plévele nuo iSorinio adatos apsaugo.

5 Zingsnis:
Paspauskite adatg su dangteliu tiesiai ant Svirk§timo priemonés ir tvirtai jg uzsukite.

6 Zingsnis:
a) Nuimkite iSorinj adatos apsaugg ir neiSmeskite jo. Jums jo dar reikés.
b) Nuimkite vidinj adatos apsaugg ir iSmeskite jj.

a. I1Sorinis b. Vidinis adatos apsaugas adatos apsaugas

7 Zingsnis:
Létai sukite dozavimo mygtuka, kol
iSgirsite 2 spragteléjimus ir ilga linija [-] taps matoma dozavimo lange. Tai yra padétis,
skirta Svirkstimo priemoneés iSleidimui. Tai galima pataisyti sukant dozavimo mygtuka
bet kuria kryptimi, kol ilga linija bus tiksliai Salia dozes indikatoriaus.

8 Zingsnis:
Laikykite SvirkStimo priemone vertikaliai su adata j vir3y.
Svelniai bakstelékite j kasetés laikiklj, kad surinktuméte oro burbuliukus viruje.

9 Zingsnis:
ISpurkskite Siek tiek vaisto j org, paspausdami dozavimo mygtuka, kol jis sustos. Tada
létai skaiciuokite iki 5, laikydami paspaustg dozavimo mygtuka. Zenklas [0] turi bati
matomas dozavimo lange. Nesvirkskite | savo kdna.

ISleidZiant org i§ Svirk§timo priemonés, pasalinate org i§ adatos ir kasetes ir uztikrinate, kad
jasy Svirk§timo priemoné veikty tinkamai. Jisy Svirk§timo priemoné yra paruosta, jei adatos
gale matote Siek tiek vaisto.
- Jei nematote vaisto, pakartokite 7-9 Zingsnius, bet ne daugiau kaip 2 kartus.
- Jei vis tiek nematote vaisto, paimkite naujg adatg ir pakartokite 7-9 zingsnius, bet ne
daugiau kaip 1 karta.
- Jei vis tiek nematote vaisto, susisiekite su vietiniu atstovu Lilly, kuris nurodytas
pakuotés lapelyje.

Injekcija su Mounjaro KwikPen

10 Zingsnis:
Pasirinkite injekcijos vieta.
a. JUs arba kitas asmuo gali suleisti vaistg j jasy Slaunj arba pilvg ne maziau kaip 5 cm
atstumu nuo bambos.
b. Kitas asmuo turi suleisti injekcija j jasy zasto galing dalj.
Keiskite injekcijos vietg kiekvieng savaite. Galite naudoti tg pacig kaino sritj, bet
jsitikinkite, kad pasirinkote kitg injekcijos vietg toje srityje.

11 Zingsnis:
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Sukite dozavimo rankenéle, kol ji sustos ir Zenklas [1] bus matomas dozavimo lange. Sis
Zenklas [1] atitinka visg doze.

12 Zingsnis:
a. ]dékite adatg j oda.

b. Suleiskite vaistg, paspausdami dozavimo rankenéle iki galo. Tada letai skaiCiuokite iki 5,
laikydami dozavimo rankenéle nuspausta. Zenklas [0] turi bati matomas dozavimo lange
pries iStraukdami adata.

13 Zingsnis:
IStraukite adatg iS odos. Vienas ladas vaisto ant adatos galo yra normalu. Tai neturi
jtakos jasy dozei.
Patikrinkite Zenklg [0] dozavimo lange. Jei matote Zenklg [0] dozavimo lange, jis gavote
visg doze. Jei nematote [O] dozavimo lange, jdékite adatg atgal j odg ir uzbaikite
injekcija. Nenustatykite naujos dozés. Jei vis dar manote, kad negavote visos dozes,
nepradékite i naujo arba nepakartokite savo injekcijos. Zr. skyriy ,Jasy Mounjaro
KwikPen laikymas” arba ,Dazniausiai uzduodami klausimai” del daugiau informacijos.

Zingsnis 14:
Jei pamatysite kraujo lasg po to, kai iStrauksite adatg iS odos, Svelniai paspauskite
injekcijos vietg marlés gabaléliu arba vatos tamponu. Netrynkite injekcijos vietos.

Zingsnis 15:
Atsargiai uzdekite iSorinj adatos dangtelj atgal ant adatos.

Zingsnis 16:
Atsukite adatg su dangteliu ir iSmeskite jg j astriy atlieky konteinerj (zr. ,Mounjaro
KwikPen ir adatos ismetimas”).

Nelaikykite rasiklio su adata, kad iSvengtumete nuotékio, adatos uzsikimsimo ir oro
patekimo j raSiklj.

Zingsnis 17:
UZdékite dangtelj atgal ant rasiklio.
Nelaikykite rasiklio be dangtelio.

Jasy Mounjaro KwikPen laikymas

Nenaudoti rasikliai:
Laikykite nenaudotus rasiklius Saldytuve nuo 2°C iki 8°C.
Rasikliai, laikomi Saldytuve ir dar neatidaryti, gali bati naudojami iki galiojimo pabaigos
datos, nurodytos etiketeje.
Rasiklio nelaikykite Saldiklyje. ISmeskite rasiklj, jei jis buvo uzSaldytas.

Naudoti rasikliai:
Naudota rasiklj po injekcijos galite laikyti kambario temperatdroje, Zemiau 30°C.
Laikykite raSiklj ir adatas vaikams nepasiekiamoje ir nematomoje vietoje.
ISmeskite rasiklj po 30 dieny nuo pirmo naudojimo, net jei jame dar yra vaisto.
ISmeskite rasiklj po to, kai gavote 4 savaiciy dozes. Jei bandysite susvirksti likusj vaista,
tai gali sukelti nepilng doze, net jei rasiklyje dar yra vaisto.
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Likusio vaisto:
Po ketvirtos injekcijos pamatysite, kad liko Siek tiek vaisto, ir tai yra normalu. Sis likes
vaistas uztikrina, kad rasiklis veikty tinkamai.
ISmeskite rasiklj.
Net jei raSiklyje dar yra vaisto, nebandykite susvirksti likusio vaisto. Bandymas susvirksti
likusj vaista gali sukelti nepilng doze.

Mounjaro KwikPen ir rasiklio adaty iSmetimas
Naudotas raSiklio adatas iSmeskite j astriy atlieky konteinerj arba kietg plastikinj
konteinerj su tvirtu dangciu.
Nenaudokite laisvy radiklio adaty su savo buitinémis atliekomis.
Naudota rasiklj iSmeskite pagal jisy sveikatos priezilros specialisto nurodymus.
Klauskite savo sveikatos prieziGros specialisto apie galimybes saugiai iSmesti rasiklius ir
astriy atlieky konteiner.
Karta panaudoti astriy atlieky konteineriai negali bati naudojami pakartotinai.

DaZniausiai uzduodami klausimai

Jei nepavyksta nuimti rasiklio dangtelio, atsargiai sukite dangtelj pirmyn ir atgal ir tiesiai

nuimkite.

Jei negalite pasukti dozavimo mygtuko, kol pamatysite Zenklg [1] dozavimo lange:

- iSmeskite Svirkstimo priemoneg, jskaitant nepanaudotus vaistus. Gali bati, kad
Svirk§timo priemonéje nepakanka vaisty pilnai dozei. Nebandykite susvirksti likusiy
vaisty.

Jei sunku paspausti dozavimo mygtuka:

- leciau paspaudus dozavimo mygtuka, injekcija bus lengvesne.

- JUsy adata gali bati uzsikimsusi. Pritvirtinkite naujg adatg ir iSvalykite Svirkstimo
priemone.

- 8virkStimo priemonéje gali bati dulkiy, maisto ar skyscio. ISmeskite Svirk§timo
priemone ir gaukite nauja.

Jei turite klausimy ar problemy su savo Mounjaro KwikPen, susisiekite suLilly arba

pasitarkite su savo gydytoju, slaugytoja ar vaistininku.

Vaisty kalendorius

Naudokite Mounjaro KwikPen 1 AS su8virks&iu savo savaitine doze

kartg per savaite Zemiau nurodytomis datomis:

UZraSykite savaités dieng

kurig pasirinkote injekcijai.

Susvirkskite kiekvieng silpnas

tg pacia dieng (pavyzdziui: (diena/ménuo) (diena/ménuo) (diena/ménuo)
(diena/ménuo)

pirmadienis).

Paskutinj kartg patvirtinta
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