Ulotka: informacje dla pacjenta

Mounjaro, 2,5 mg/dawka KwikPen, roztwdér do wstrzykiwan w napenionej strzykawce
Mounjaro, 5 mg/dawka KwikPen, roztwér do wstrzykiwan w napenionej strzykawce
Mounjaro, 7,5 mg/dawka KwikPen, roztwér do wstrzykiwan w napenionej strzykawce
Mounjaro, 10 mg/dawka KwikPen, roztwér do wstrzykiwan w napenionej strzykawce
Mounjaro, 12,5 mg/dawka KwikPen, roztwoér do wstrzykiwan w napenionej strzykawce
Mounjaro, 15 mg/dawka KwikPen, roztwér do wstrzykiwan w napenionej strzykawce
tirzepatyd
Ten lek podlega dodatkowej kontroli. Dzieki temu mozna szybko ustali¢ nowe informacje
dotyczace bezpieczenstwa. Mozesz przyczynic¢ sie do tego, zgtaszajgc wszelkie dziatania
niepozadane, ktére moga wystgpi¢. Na koncu punktu 4 dowiesz sig, jak to zrobic.

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym osobom, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie.
Moze by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli maja takie same objawy jak Ty.
- Czy wystagpit u Ciebie ktérys z dziatah niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce?
Skontaktuj sie z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki
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Co to jest Mounjaro KwikPen i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng
ostroznosc?

Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

o0 A w

1. Czym jest Mounjaro KwikPen i do czego jest stosowany ten lek?

Mounjaro zawiera substancje czynna tirzepatyd i jest stosowany w leczeniu dorostych z

cukrzycg typu 2. Mounjaro obniza poziom cukru w organizmie tylko wtedy, gdy poziom cukru
jest wysoki.

Mounjaro jest réwniez stosowany w leczeniu dorostych z otytoscig lub nadwagg (z BMI co
najmniej 27 kg/m?). Mounjaro wptywa na regulacje apetytu, co moze pomdc w spozywaniu
mniejszej ilosci jedzenia i redukcji masy ciata.

W przypadku cukrzycy typu 2 Mounjaro jest stosowany:
- jako jedyne leczenie, jesli nie mozna stosowa¢ metforminy (innego leku na cukrzyce);
- w potaczeniu z innymi lekami na cukrzyce, jesli nie sy one wystarczajgce do
kontrolowania poziomu cukru we krwi (ilosci cukru we krwi). Moga to by¢ leki
przyjmowane doustnie i/lub insulina podawana w zastrzykach.
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Mounjaro jest rowniez stosowany w potaczeniu z dietg i éwiczeniami fizycznymi w celu utraty
wagi i utrzymania masy ciata u dorostych z:
- BMI 30 kg/m? lub wyzszym (otytos$¢) lub
- BMI pomiedzy 27 kg/m? a 30 kg/m? (nadwaga) i problemami zdrowotnymi zwigzanymi
z waga (takimi jak stan przedcukrzycowy, cukrzyca typu 2, wysokie ci$nienie krwi,
nieprawidtowe poziomy ttuszczéw we krwi, problemy z oddychaniem podczas snu
zwane 'obturacyjnym bezdechem sennym' lub historia zawatu serca, udaru mézgu lub
problemdw z naczyniami krwiono$nymi)

BMI (Body Mass Index) to miara masy ciata w stosunku do wzrostu.

U pacjentéw z obturacyjnym bezdechem sennym (OSA) i otytoscig Mounjaro moze by¢
stosowany z terapig dodatniego ci$nienia w drogach oddechowych (positive airway pressure,
PAP) lub bez niej.

Wazne jest, aby nadal przestrzegac¢ zalecen lekarza, pielegniarki lub farmaceuty dotyczacych
diety i Ewiczen fizycznych.

2. Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosc¢?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?
- Jestes$ uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢ w
punkcie 6.

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta przed uzyciem tego leku, jesli:

- masz powazne problemy z trawieniem pokarmu lub pokarm pozostaje w zotadku dtuzej
niz normalnie (w tym ciezka gastropareza);

- kiedykolwiek miate$ zapalenie trzustki (zapalenie trzustki, ktére moze powodowac silny
bél brzucha i plecéw, ktéry nie ustepuje);

- masz problem z oczami (retinopatia cukrzycowa lub obrzek plamki zéttej);

- stosujesz pochodng sulfonylomocznika (inny lek do leczenia cukrzycy) lub insuling na
cukrzyce, poniewaz moze wystgpi¢ niski poziom cukru we krwi (hipoglikemia). Moze
by¢ konieczne dostosowanie dawki tych innych lekdéw przez lekarza, aby zmniejszy¢ to
ryzyko.

Podczas rozpoczynania leczenia Mounjaro, w niektérych przypadkach mozesz doswiadczy¢
utraty ptynéw/odwodnienia, na przyktad w wyniku wymiotéw, nudnosci i/lub biegunki. Moze
to prowadzi¢ do pogorszenia funkcji nerek. Wazne jest, aby zapobiega¢ odwodnieniu poprzez
picie duzej ilosci ptyndw. Skontaktuj sie z lekarzem, jesli masz pytania lub obawy.

Jesli wiesz, ze musisz przej$é operacje, podczas ktérej bedziesz pod narkoza (uspienie),
powiedz lekarzowi, ze stosujesz Mounjaro.

Dzieci i mtodziez do 18 lat
Tego leku nie nalezy podawac dzieciom i mtodziezy ponizej 18 roku zycia, poniewaz nie byt
badany w tej grupie wiekowej.

Czy stosujesz inne leki?
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Czy stosujesz inne leki opré¢cz Mounjaro, czy niedawno to robites, lub czy istnieje mozliwos¢,
ze wkroétce zaczniesz stosowac inne leki? Powiedz o tym swojemu lekarzowi, pielegniarce lub
farmaceucie.

Cigza

Czy jestes$ w cigzy, podejrzewasz, ze jeste$ w cigzy, planujesz cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem przed uzyciem tego leku. Tego leku nie nalezy stosowac w czasie
cigzy, poniewaz jego wptyw na nienarodzone dziecko nie jest znany. Zaleca sie stosowanie
antykoncepcji podczas stosowania tego leku.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy tirzepatyd przenika do mleka matki. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla
noworodkéw/niemowlat. Jesli karmisz piersig lub planujesz to robic¢, skontaktuj sie z lekarzem
przed uzyciem tego leku. Musisz zdecydowac z lekarzem, czy przerwac karmienie piersig, czy
pézniej rozpoczaé stosowanie Mounjaro.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby ten lek wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi
maszyn. Jednakze, jesli stosujesz Mounjaro w potaczeniu z pochodng sulfonylomocznika lub
insuling, moze wystgpié niski poziom cukru we krwi (hipoglikemia), co moze zmniejszy¢
zdolnos¢ koncentracji. Unikaj prowadzenia pojazddéw lub obstugi maszyn, jesli wystapig
objawy niskiego poziomu cukru we krwi, np. bdl gtowy, sennos$¢, ostabienie, zawroty gtowy,
uczucie gtodu, dezorientacja, drazliwo$é, szybkie bicie serca i pocenie sie (patrz punkt 4).
Zobacz punkt 2, ,Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?” dla
informacji o zwiekszonym ryzyku niskiego poziomu cukru we krwi. Skontaktuj sie z lekarzem,
aby uzyska¢ wiecej informaciji.

Mounjaro KwikPen zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze jest zasadniczo
'‘bezsodowy'.

Mounjaro KwikPen zawiera alkohol benzylowy

Ten srodek zawiera 5,4 mg alkoholu benzylowego w kazdej dawce 0,6 ml. Alkohol benzylowy
moze powodowac reakcje alergiczne.

Zapytaj swojego lekarza lub farmaceute o radg, jesli jestes w cigzy lub karmisz piersig, lub jesli
masz chorobe watroby lub nerek. Duze ilosci alkoholu benzylowego mogg gromadzi¢ sie w
twoim ciele i powodowac¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasica metaboliczna).

3. Jak stosowad ten lek?

Stosuj ten lek zawsze doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co
do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Po prawidtowym podaniu wszystkich dawek, w penie moze pozostac niewielka ilos¢ leku. Nie
proébuj uzywac pozostatego leku. Po podaniu czterech dawek pen nalezy odpowiednio

zutylizowac.

lle nalezy stosowac
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Dawka poczatkowa to 2,5 mg raz w tygodniu przez 4 tygodnie. Po tych 4 tygodniach
lekarz zwiekszy twojg dawke do 5 mg raz w tygodniu.

Lekarz moze zwigkszy¢ twojg dawke 0 2,5 mg do 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg lub 15 mg raz
w tygodniu, jesli bedzie to konieczne. Lekarz zawsze powie ci, aby$ pozostat na danej
dawce przez co najmniej 4 tygodnie, zanim przejdziesz na wyzszag dawke.

Nie zmieniaj swojej dawki, chyba ze lekarz ci to powie.

Wybér, kiedy uzywaé Mounjaro

Mozesz uzywac penu o dowolnej porze dnia, z jedzeniem lub bez. Jesli to mozliwe, zawsze
uzywaj penu tego samego dnia tygodnia. Aby przypomniec¢ sobie, kiedy uzywa¢ Mounjaro,
mozesz to zapisa¢ w kalendarzu.

Jesli to konieczne, mozesz réwniez zmieni¢ dzien, w ktérym co tydzieh wstrzykujesz
Mounjaro, pod warunkiem, ze minety co najmniej 3 dni od ostatniego wstrzykniecia. Po
wybraniu nowego dnia podawania kontynuuj dawkowanie raz w tygodniu w ten nowy dzien.

Jak wstrzykiwa¢ Mounjaro KwikPen?

Mounjaro jest wstrzykiwane pod skére (wstrzyknigcie podskérne) brzucha — co najmniej 5 cm
od pepka — lub pod skdére uda lub ramienia. Moze by¢ potrzebna pomoc innej osoby, jesli
chcesz wstrzykngé w ramie.

Jesli chcesz, mozesz co tydzien uzywac tego samego obszaru ciata. Upewnij sie jednak, ze w
tym obszarze wybierasz za kazdym razem inne miejsce wstrzykniecia. Jesli rowniez
wstrzykujesz insuling, wybierz dla tego wstrzyknigcia inne miejsce.

Przed uzyciem Mounjaro KwikPen doktadnie przeczytaj 'Instrukcje uzytkowania' penu.

Testowanie poziomu cukru we krwi (glukozy we krwi)

Jesli uzywasz Mounjaro w potgczeniu z pochodng sulfonylomocznika lub insuling, wazne jest,
abys testowat poziom glukozy we krwi zgodnie z instrukcjami lekarza, pielegniarki lub
farmaceuty (zobacz punkt 2 'Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$é stosujac ten
lek?').

Czy uzyte$ zbyt duzo tego leku?

Jesli uzytes zbyt duzo tego leku, niz powinienes, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem. Zbyt
duza ilo$¢ tego leku moze spowodowac niski poziom cukru we krwi (hipoglikemig), co moze
prowadzi¢ do nudnosci lub wymiotow.

Czy zapomniates uzyc tego leku?

Jesli zapomniate$ wstrzykngc dawke |,
minety 4 dni lub mniej od momentu, kiedy powinienes byt wstrzykng¢ Mounjaro, uzyj
go, gdy tylko sobie przypomnisz. Nastepnie wstrzyknij kolejng dawke jak zwykle w
zaplanowanym dniu.
mineto wiecej niz 4 dni od momentu, kiedy powinienes byt wstrzykngé Mounjaro,
pomin pominietg dawke. Nastepnie wstrzyknij kolejng dawke jak zwykle w
zaplanowanym dniu.

Nie bierz podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ pominietg dawke. Miedzy dwiema dawkami musi by¢
co najmniej 3 dni przerwy.
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Jesli przestaniesz uzywac tego leku
Nie przestawaj uzywac¢ Mounjaro bez konsultacji z lekarzem. Jesli przestaniesz uzywac
Mounjaro i masz cukrzyce typu 2, poziom cukru we krwi moze wzrosngg.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem, pielegniarka
lub farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, ten lek rdwniez moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Powazne dziatania niepozadane

Czasami (wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkownikow)
- Zapalenie trzustki (ostre zapalenie trzustki), ktére moze powodowac silny bél w
zotadku i plecach, ktéry nie ustepuje. Nalezy natychmiast skonsultowa¢ sie z lekarzem,
jesli doswiadczysz takich objawéw.

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1 000 uzytkownikéw)

- Powazne reakcje alergiczne (np. reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy).
Nalezy natychmiast zasiegng¢ pomocy medycznej i poinformowac lekarza, jesli
doswiadczysz objawdw takich jak problemy z oddychaniem, szybki obrzek warg, jezyka
i/lub gardta z trudno$ciami w potykaniu oraz szybkie bicie serca.

Inne dziatania niepozadane

Bardzo czesto (wystepujg u wigcej niz 1 na 10 uzytkownikéw)

- Nudnosci

- Biegunka
Bél zotgdka (bdl brzucha) zgtaszano u pacjentow leczonych w celu kontroli masy ciata
Wymioty zgtaszano u pacjentéw leczonych w celu kontroli masy ciata

- Zaparcia zgtaszano u pacjentéw leczonych w celu kontroli masy ciata
Te dziatania niepozadane zazwyczaj nie sg powazne. Nudnosci, biegunka i wymioty wystepujg
najczesciej na poczatku leczenia tirzepatydem, ale u wiekszosci pacjentdw zmniejszajg sie z
czasem.

- Niski poziom cukru we krwi (hipoglikemia) wystepuje bardzo czesto, gdy tirzepatyd
jest stosowany w potaczeniu z lekami zawierajgcymi pochodng sulfonylomocznika i/lub
insuling. Jesli stosujesz pochodng sulfonylomocznika lub insuling w leczeniu cukrzycy
typu 2, dawka moze wymagac¢ zmniejszenia podczas stosowania tirzepatydu (zobacz
punkt 2 'Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosé stosujgc ten lek?'). Objawy
niskiego poziomu cukru we krwi moga obejmowac: bél gtowy, sennosé, ostabienie,
zawroty gtowy, uczucie gtodu, dezorientacje, drazliwos$¢, szybkie bicie serca i pocenie
sie. Twdj lekarz moze powiedzie¢ Ci, jak leczy¢ niski poziom cukru we krwi.

Czesto (wystepujg u maksymalnie 1 na 10 uzytkownikéw)
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Niski poziom cukru we krwi (hipoglikemia), gdy tirzepatyd jest stosowany w leczeniu
cukrzycy typu 2 w potaczeniu zaréwno z metforming, jak i inhibitorem kotransportera
sodowo-glukozowego 2 (innym lekiem do leczenia cukrzycy)

Reakcja alergiczna (nadwrazliwo$c) (np. wysypka, swedzenie i egzema)

Zawroty gtowy zgtaszano u pacjentéw leczonych w celu kontroli masy ciata

Niskie cisnienie krwi zgtaszano u pacjentéw leczonych w celu kontroli masy ciata
Zmniejszony apetyt zgtaszano u pacjentdéw leczonych na cukrzyce typu 2

Bdl brzucha zgtaszano u pacjentéw leczonych na cukrzyce typu 2

Wymioty zgtaszano u pacjentéw leczonych na cukrzyce typu 2 to zazwyczaj zmniejsza
sie z czasem

Dolegliwosci zotgdkowe (dyspepsja)

Zaparcia zgtaszano u pacjentéw leczonych na cukrzyce typu 2

Wzdecia brzucha

Odbijanie (bekanie)

Wzdecia

Refluks lub zgaga (znane réwniez jako choroba refluksowa przetyku - GERD - choroba
spowodowana przedostawaniem sie kwasu zotgdkowego przez przetyk do ust)
Wypadanie wtosdéw zgtaszano u pacjentédw leczonych w celu kontroli masy ciata
Uczucie zmeczenia (zmeczenie)

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (np. swedzenie lub zaczerwienienie)

Szybkie tetno

Zwiekszenie poziomu enzyméw trzustkowych (takich jak lipaza i amylaza) we krwi
Podwyzszone poziomy kalcytoniny we krwi u pacjentéw leczonych w celu kontroli
masy ciata

Czasami (wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkownikow)

Niski poziom cukru we krwi (hipoglikemia), gdy tirzepatyd jest stosowany razem z
metforming w leczeniu cukrzycy typu 2

Kamienie zotciowe

Zapalenie pecherzyka zétciowego

Utrata masy ciata zgtaszana u pacjentéw leczonych na cukrzyce typu 2

Bdl w miejscu wstrzykniecia

Podwyzszone poziomy kalcytoniny we krwi u pacjentdéw leczonych na cukrzyce typu 2
lub OSA z otytoscig

Jedzenie i picie smakuje inaczej niz zwykle

Wiecej lub mniej czucia w skorze

Opdznienie w oprdznianiu zotadka

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta.

Dotyczy to réwniez mozliwych dziatan niepozgdanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce.
Mozesz réwniez zgtaszac dziatania niepozadane bezposrednio za posrednictwem krajowego
systemu zgtaszania, jak podano w zataczniku V.* Zgtaszajgc dziatania niepozadane, mozesz

pomdc nam uzyskacé wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci znajduje sie na
etykiecie pidra i na pudetku po EXP. Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzieh tego miesigca
jest terminem waznosci.

Przechowywac w lodéwce (2°C-8°C). Nie zamrazac. Jesli piéro byto zamrozone, NIE
UZYWAC.

Mounjaro KwikPen mozna przechowywac poza lodéwka w temperaturze ponizej 30°C przez
tgcznie 30 dni po pierwszym uzyciu, a nastepnie piéro nalezy wyrzucic.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazysz, ze pidro jest uszkodzone, lub jesli lek jest metny,
przebarwiony lub zawiera czgstki.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza. Zapytaj farmaceute, co
zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Prawidtowe usuwanie lekdw zapewnia ich
odpowiedzialne zniszczenie | zapobiega przedostawaniu sie do sSrodowiska.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?

Substancjg czynnag w tym leku jest tirzepatyd.

Mounjaro 2,5 mg/dawka KwikPen: Kazda dawka zawiera 2,5 mg tirzepatydu w 0,6 ml roztworu.
Kazde wstepnie napetnione pidéro z wieloma dawkami zawiera 10 mg tirzepatydu w 2,4 ml
(4,17 mg/ml). Kazde pidéro dostarcza 4 dawki po 2,5 mg. Mounjaro 5 mg/dawka KwikPen:
Kazda dawka zawiera 5 mg tirzepatydu w 0,6 ml roztworu. Kazde wstepnie napetnione piéro z
wieloma dawkami zawiera 20 mg tirzepatydu w 2,4 ml (8,33 mg/ml). Kazde piéro dostarcza 4
dawki po 5 mg. Mounjaro 7,5 mg/dawka KwikPen: Kazda dawka zawiera 7,5 mg tirzepatydu w
0,6 ml roztworu. Kazde wstepnie napetnione piéro z wieloma dawkami zawiera 30 mg
tirzepatydu w 2,4 ml (12,5 mg/ml). Kazde piéro dostarcza 4 dawki po 7,5 mg. Mounjaro 10
mg/dawka KwikPen: Kazda dawka zawiera 10 mg tirzepatydu w 0,6 ml roztworu. Kazde
wstepnie napetnione piéro z wieloma dawkami zawiera 40 mg tirzepatydu w 2,4 ml (16,7
mg/ml). Kazde pioro dostarcza 4 dawki po 10 mg. Mounjaro 12,5 mg/dawka KwikPen: Kazda
dawka zawiera 12,5 mg tirzepatydu w 0,6 ml roztworu. Kazde wstepnie napetnione piéro z
wieloma dawkami zawiera 50 mg tirzepatydu w 2,4 ml (20,8 mg/ml). Kazde piéro dostarcza 4
dawki po 12,5 mg.

Mounjaro 15 mg/dawka KwikPen: Kazda dawka zawiera 15 mg tirzepatydu w 0,6 ml roztworu.
Kazde wstepnie napetnione pidéro z wieloma dawkami zawiera 60 mg tirzepatydu w 2,4 ml (25
mg/ml). Kazde piéro dostarcza 4 dawki po 15 mg.

Inne substancje w tym leku to dinatriumfosforan heptahydrat (E339), alkohol benzylowy
(E1519) (wiecej informacji w punkcie 2 pod: ‘Mounjaro KwikPen zawiera alkohol benzylowy’),
glicerol, fenol, chlorek sodu, wodorotlenek sodu (wigcej informacji w punkcie 2 pod:
‘Mounjaro zawiera séd’), stezony kwas solny i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Mounjaro i co zawiera opakowanie?

Mounjaro to przezroczysty, bezbarwny do jasnozéttego roztwér do wstrzykiwan w wstepnie
napetnionym pidrze (KwikPen).

Kazda KwikPen zawiera 2,4 ml roztworu do wstrzykiwan (4 dawki po 0,6 ml) oraz nadmiar do
odpowietrzenia.

Igty nie sg dotgczone.
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Wielkos$ci opakowan: 1i 3 KwikPeny.

Nie wszystkie wielkosci opakowan moga by¢ dostepne w Twoim kraju.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandia

Producent

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

Lilly S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madryt, Hiszpania
Lilly France, 2, rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francja

Millmount Healthcare Limited, Block 7 City North Business Campus, Stamullen, K32 YD60,

Irlandia

Millmount Healthcare Limited, IDA Science And Technology Park, Mullagharlin, Dundalk, Co.

Louth, A91 DETO, Irlandia

W celu uzyskania wszelkich informacji o tym leku skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem

posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

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. - Butgaria

tel. + 359 2 491 41 40

Republika Czeska
ELI LILLY CR, s.r.0.
Tel: + 420 234 664 111

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

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

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

Grecja

®APMAZEPB-AINAY AE.B.E.

TnA: +30 210 629 4600

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

Malta

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

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

Wegry
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1328 5100

Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

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

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

Austria

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

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

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos,
Tél: +33-(0) 1554934 34 Lda
Tel: + 351-21-4126600
Chorwacja Rumunia
Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +3851 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
Irlandia Stowenia
Eli Lilly and Company (lreland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o
Tel: + 353-(0) 16614377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Republika Stowacka
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Simi + 354 540 8000 Tel: + 421220 663 111
Italia Suomi/Finland
Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab
Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Cypr Szwecja
Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB
Tel: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
totwa

Eli Lilly (Suisse) S.A Przedstawicielstwo na totwie
Tel: +371 67364000

Ta ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni w
Inne Zrédta informac;i

Wiecej informacji o tym leku jest dostepnych na stronie internetowej Europejskigj
Agencji Lekéw: http://www.ema.europa.eu

Instrukcja uzytkowania

Wielodawkowy wstepnie napetniony pen
Kazdy pen zawiera 4 state dawki, jedna dawka jest wstrzykiwana co tydzien.

Mounjaro, 2,5 mg/dawka KwikPen, roztwér do wstrzykiwan w wstepnie napetnionym penie
Mounjaro, 5 mg/dawka KwikPen, roztwér do wstrzykiwan w wstepnie napetnionym penie
Mounjaro, 7,5 mg/dawka KwikPen, roztwér do wstrzykiwan w wstepnie napetnionym penie
Mounjaro, 10 mg/dawka KwikPen, roztwér do wstrzykiwan w wstepnie napetnionym penie
Mounjaro, 12,5 mg/dawka KwikPen, roztwoér do wstrzykiwan w wstepnie napetnionym penie
Mounjaro, 15 mg/dawka KwikPen, roztwér do wstrzykiwan w wstepnie napetnionym penie
Tirzepatide
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Ta instrukcja uzytkowania zawiera informacje o wstrzykiwaniu za pomocg Mounjaro KwikPen
Wazne informacje, ktére musisz zna¢ przed wstrzyknieciem za pomocg Mounjaro KwikPen.

Przeczytaj te instrukcje uzytkowania i ulotke przed rozpoczeciem wstrzykiwania za pomoca
Mounjaro KwikPen i za kazdym razem, gdy otrzymasz nowy pen. Moga by¢ dostepne nowe
informacje. Te informacje nie zastepujg rozmowy z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta na
temat twojego stanu zdrowia lub leczenia.

Mounjaro KwikPen to jednorazowy wstepnie napetniony pen z wieloma dawkami. Pen zawiera
4 state dawki, do podawania jednej dawki tygodniowo. Wstrzykuj jedng iniekcje na tydzien,
pod skore (podskdrnie).

Wyrzu¢ pen po 4 dawkach, w tym niewykorzystany lek. Pen jest tak zaprojektowany, ze nie
mozna obréci¢ petnej dawki po podaniu sobie 4 razy tygodniowych dawek. Nie wstrzykuj
pozostatego leku. Nie przenos leku z pena do strzykawki.

Nie dziel sie swoim Mounjaro KwikPen z innymi, nawet jesli uzywana jest nowa igta. Mozesz w
ten sposéb przekazac im powazng infekcje lub sam od nich taka infekcje otrzymac.

Osoby niewidome lub majgce problemy ze wzrokiem nie powinny uzywac pena bez pomocy
osoby przeszkolonej w jego uzywaniu.

Instrukcja obstugi czesci
Czesci Mounjaro KwikPen

Wktad- Obudowa pena Dawka-
Nasadka pena Wktad nstarszy wskaznik

Igta odpowiednia do KwikPen (jesli nie wiesz, jakg igte do pena uzy¢, skontaktuj sig ze swoim
lekarzem)

Czesci Mounjaro Kwikpen

Igta odpowiednia do KwikPen (jesli nie wiesz, jakg igte do pena uzy¢, skontaktuj sie ze swoim
lekarzem)

Co jest potrzebne do podania zastrzyku
Mounjaro KwikPen
Igta do wstrzykiwacza odpowiednia dla KwikPen (jesli nie wiesz, jakiej igty uzyé,
skontaktuj sie z lekarzem)
Chusteczka nasgczona alkoholem i gazik lub wacik
Pojemnik na odpady ostre lub pojemnik domowy

Przygotowanie zastrzyku za pomocg Mounjaro KwikPen

Krok 1:
Umyj rece mydtem i woda.
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Krok 2:
Zdejmij nasadke wstrzykiwacza prosto w goére.
Sprawdz wstrzykiwacz i etykiete. Nie uzywaj wstrzykiwacza, jesli:
- nazwa leku lub dawka nie zgadza sig z recepta.
- wstrzykiwacz jest przeterminowany (EXP) lub wyglada na uszkodzony.
- lek byt zamrozony, zawiera czastki, jest metny lub zmienit kolor. Mounjaro powinien
by¢ bezbarwny do jasnozéttego.

Krok 3:
Przetrzyj czerwong wewnetrzng uszczelke chusteczkg nasgczong alkoholem.

Krok 4-:
Wez nowg igte. Zawsze uzywaj nowej igty do kazdego zastrzyku, aby zapobiec
infekcjom i zatkaniu igty.
Usun papierowa warstwe ochronng z zewnetrznej ostony igty.

Krok 5:
Nacis$nij igte z nasadka prosto na pidéro i mocno jg dokrec.

Krok 6:
a) Usun zewnetrzng ostong igty i nie wyrzucaj jej. Bedziesz jej potrzebowaé pdznie;.
b) Usun wewnetrzng ostone igty i wyrzug ja.

a. Zewnetrzna b. Wewnetrzna ostona igty ostona igty

Krok 7:
Powoli obracaj pokretto dawkowania, az
ustyszysz 2 klikniecia i dtugg kreske [-] wida¢ w oknie dawkowania. To jest pozycja do
odpowietrzenia pidra. Mozna to skorygowac, obracajgc pokretto dawkowania w
dowolnym kierunku, az dtuga kreska znajdzie sie doktadnie obok wskaznika dawki.

Krok 8:
Trzymaj pidro pionowo z igtg skierowang do gory.
Delikatnie stuknij w uchwyt wktadu, aby zebra¢ pecherzyki powietrza na gérze.

Krok 9:
Wstrzyknij troche leku w powietrze, naciskajgc pokretto dawkowania, az sie zatrzyma.
Nastepnie powoli policz do 5, trzymajac pokretto dawkowania wcisnigte. Znak [0] musi
by¢ widoczny w okienku dawki. Nie wstrzykiwac do ciata.

Przez odpowietrzenie pidra usuwasz powietrze z igty i wktadu, co zapewnia prawidtowe
dziatanie pidra. Piéro jest odpowietrzone, gdy na koncu igty wida¢ troche leku.
- Jesli nie widzisz leku, powt6rz kroki 7-9, ale nie wiecej niz 2 razy.
- Jesli nadal nie widzisz leku, wez nowsa igte i powtdrz kroki 7-9, ale nie wiecej niz 1
raz.
- Jesli nadal nie widzisz leku, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem Lilly, ktéry
jest wymieniony w ulotce.

Wstrzykiwanie za pomocg Mounjaro KwikPen
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Krok 10:
Wybierz miejsce na zastrzyk.
a. Ty lub ktos inny moze wstrzykna¢ lek w udo lub brzuch w odlegtos$ci co najmniej 5
cm od pepka.
b. Kto$ inny powinien podac zastrzyk w tylng czes$¢ ramienia.
Zmienia¢ miejsce wstrzykniecia co tydzien. Mozesz uzywac¢ tego samego obszaru
Ciata, ale upewnij sig, ze wybierasz inne miejsce wstrzykniecia w tym obszarze.

Krok 11:
Obro¢ pokretto dozujgce, az sig zatrzyma i symbol [1] bedzie widoczny w oknie
dozowania. Symbol [ 11odpowiada petnej dawce. Krok 12:

Witéz igte w skore.
a. Wstrzyknij lek, naciskajgc pokretto dozujace

b. az sie zatrzyma. Nastepnie powoli policz do 5, trzymajac pokretto dozujgce wcisniete.
Symbol [0] musi musi widoczne w okienku dawki, zanim usuniesz igte.

Krok 13:
Usun igte ze skéry. Kropla leku na koncu igty jest normalna. Nie wptywa to na Twoja
dawke.
Sprawdz znak [0] w okienku dawki. Jesli widzisz znak [O] w okienku dawki, otrzymates
petng dawke. Jesli nie widzisz [0] w okienku dawki, wtéz igte z powrotem do skory i
dokoncz swojg iniekcje. Nie ustawiaj nowej dawki. Jesli nadal uwazasz, ze nie
otrzymates$ petnej dawki, nie zaczynaj od nowa ani nie powtarzaj zastrzyku. Zobacz
sekcje ‘Przechowywanie Mounjaro KwikPen' lub ‘Czesto zadawane pytania’ dla wiecej
informacji.

Krok 14
Jesli zobaczysz krople krwi po usunigciu igty ze skéry, delikatnie nacisnij miejsce
wstrzykniecia gazikiem lub wacikiem. Nie pocieraj miejsca wstrzykniecia.

Krok 15:
Ostroznie zatéz zewnetrzng ostone igty z powrotem na igte.

Krok 16:
Odkre¢ igte z nasadka i wyrzuc jg do pojemnika na ostre odpady (zobacz ‘Utylizacja
Mounjaro KwikPen i igiet’).
Nie przechowuj pidra z zatozong igtg, aby zapobiec wyciekom, zatkaniu igty i
dostawaniu sie powietrza do pidra.

Krok 17:
Zatéz nasadke z powrotem na pidro.
Nie przechowuj piéra bez nasadki.

Przechowywanie Mounjaro KwikPen

Nieuzywane pidra:
Przechowuj nieuzywane pidéra w lodéwce w temperaturze od 2°C do 8°C.
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Pidra przechowywane w lodéwce, ktére nie zostaty jeszcze otwarte, moga by¢
uzywane do daty waznosci podanej na etykiecie.
Nie przechowuj piéra w zamrazarce. Wyrzu¢ piéro, jesli byto zamrozone.

Uzywane pidra:
Mozesz przechowywac uzywane piéro po zastrzyku w temperaturze pokojowej ponizej
30°C.
Trzymaj pidro i igty poza zasiegiem dzieci.
Wyrzu¢ piéro 30 dni po pierwszym uzyciu, nawet jesli w pidrze pozostat lek.
Wyrzu¢ pidro po otrzymaniu 4 cotygodniowych dawek. Préba wstrzykniecia
pozostatego leku moze skutkowac niepetng dawka, nawet jesli w pidrze pozostat lek.

Pozostaty lek:
Po zakoriczeniu czwartego zastrzyku zobaczysz jeszcze troche pozostatego leku i jest
to normalne. Ten pozostaty lek zapewnia prawidtowe dziatanie pidra.
Wyrzuc pidro.
Nawet jesli w pidrze pozostat lek, nie prébuj wstrzykiwaé pozostatego leku. Préba
wstrzykniecia pozostatego leku moze skutkowac niepetng dawka.

Utylizacja Mounjaro KwikPen i igiet do piér
Wyrzu¢ uzywane igty do pojemnika na ostre odpady lub twardego plastiku pojemnika z
solidng pokrywka.
Nie wyrzucaj luznych igiet do domowych $mieci.
Wyrzu¢ uzywane piéro zgodnie z instrukcjami swojego opiekuna medycznego.
Zapytaj swojego opiekuna medycznego o mozliwosci bezpiecznej utylizacji pior i
pojemnika na ostre odpady.
Pojemniki na ostre odpady nie moga by¢ ponownie uzywane po ich uzyciu.

Czesto zadawane pytania

Jesli nie mozesz zdja¢ nasadki pidra, delikatnie przekre¢ nasadke i pociggnij jg prosto w

goére.

Jesli nie mozesz obrécié pokretta dawkowania, az zobaczysz znak [1] w oknie dawki:

- wyrzuc pen, w tym niewykorzystany lek. Moze nie by¢ wystarczajgcej ilosci leku w
penie, aby podac petng dawke. Nie prébuj wstrzykiwaé pozostatego leku.

Jesli pokretto dawkowania jest trudne do naciéniecia:

- wolniejsze naciskanie pokretta dawkowania utatwi wstrzykiwanie.

- igta moze by¢ zatkana. Zamocuj nowsq igte i odpowietrz pen.

- W penie moga znajdowac sie kurz, jedzenie lub ptyn. Wyrzu¢ pen i wez nowy.

Jesli masz pytania lub problemy z Mounjaro KwikPen, skontaktuj sie zfirma Lilly lub

skonsultuj sie z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta.

Kalendarz lekéw

Uzyj Mounjaro KwikPen 1 Wstrzykuje mojg tygodniowg dawke w

razy w tygodniu ponizsze daty:

Zapisz dzien tygodnia

ktory wybierasz na zastrzyk.

Wstrzykuj co staby na

tego samego dnia (na przyktad: (dziern/miesigc) (dzien/miesiac) (dzien/miesiac)
(dzien/miesiac)

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/pl

Ttumaczenie informacyjne — nie jest to oficjalna ulotka

poniedziatek).

Ostatnio zatwierdzony w

Oficjalna ulotka w jezyku kraju dostawy jest zawsze dotqczona do leku. eHealth  Be Your Best

To tlumaczenie jest udostepniane przez Transtoyou wytgcznie w celach informacyjnych. (f_ﬁ\'rranstoyouﬁ)
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