Folheto informativo: informagéao para o paciente

Mounjaro, 2,5 mg/dose KwikPen, solugado injetavel em caneta pré-cheia Mounjaro, 5 mg/dose
KwikPen, solugado injetadvel em caneta pré-cheia
Mounjaro, 7,5 mg/dose KwikPen, solugédo injetavel em caneta pré-cheia
Mounjaro, 10 mg/dose KwikPen, solugado injetavel em caneta pré-cheia
Mounjaro, 12,5 mg/dose KwikPen, solucdo injetdvel em caneta pré-cheia Mounjaro, 15
mg/dose KwikPen, solugdo injetdvel em caneta pré-cheia
tirzepatida

Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isso permite a rapida identificagcado
de novas informagdes de seguranga. Pode contribuir relatando quaisquer efeitos secundarios
que possa experimentar. No final da sec¢éo 4, Ié-se como pode fazé-lo.

Leia atentamente todo o folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacgdes importantes para si.
- Guarde este folheto. Pode ser necessério |é-lo novamente.
- Tem mais perguntas? Entre em contato com o seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico.
- Na&o dé este medicamento a outras pessoas, pois foi prescrito apenas para si. Pode ser
prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem 0os mesmos sintomas que
VvOCé.
- Se tiver algum dos efeitos secundarios mencionados na secg¢ao 4, ou se notar algum
efeito secundario ndo mencionado neste folheto, entre em contato com o seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico.

Conteldo deste folheto

O que é Mounjaro KwikPen e para que é utilizado?

Quando ndo deve utilizar este medicamento ou deve ter precaugdes especiais?
Como utilizar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como conservar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Mounjaro KwikPen e para que ¢ utilizado este medicamento?

Mounjaro contém a substancia ativa tirzepatida e € utilizado para o tratamento de adultos
com diabetes mellitus tipo 2. Mounjaro reduz o nivel de agucar no corpo apenas quando o
nivel de agucar esta alto.

Mounjaro também é utilizado para o tratamento de adultos com obesidade ou excesso de
peso (com um IMC de pelo menos 27 kg/m?). Mounjaro influencia a regulagdo do apetite, o
que pode ajuda-lo a comer menos e a reduzir o seu peso corporal.

No diabetes tipo 2, Mounjaro é utilizado:
- como Unico tratamento se vocé ndo puder usar metformina (outro medicamento para
o tratamento do diabetes);
- junto com outros medicamentos para o tratamento do diabetes se estes ndo forem
suficientes para controlar o seu nivel de aglcar no sangue (a quantidade de agucar no
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seu sangue). Estes podem ser medicamentos que vocé toma por via oral e/ou insulina
que é administrada por injecao.

Mounjaro também é utilizado em combinagdo com uma dieta e exercicio fisico para perda de
peso e para manter o peso sob controle em adultos com:
- um IMC de 30 kg/m? ou superior (obesidade) ou
- um IMC entre 27 kg/m? e 30 kg/m? (excesso de peso) e problemas de salde
relacionados ao peso (como pré-diabetes, diabetes tipo 2, pressio alta, niveis anormais
de gorduras no sangue, problemas respiratérios durante o sono chamados 'apneia
obstrutiva do sono' ou um histdrico de ataque cardiaco, derrame ou problemas com os
vasos sanguineos)

IMC (indice de Massa Corporal) é uma medida do seu peso em relacdo a sua altura.

Em pacientes com apneia obstrutiva do sono (AOS) e obesidade, Mounjaro pode ser utilizado
com ou sem terapia de pressdo positiva nas vias aéreas (positive airway pressure, PAP).

E importante que vocé continue a seguir os conselhos que recebeu do seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico sobre dieta e exercicio fisico.

2. Quando nao deve usar este medicamento ou deve ter cuidado extra?

Quando ndo deve usar este medicamento?
- Vocé é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Vocé pode
encontrar esses componentes na segao 6.

Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?
Consulte o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de usar este medicamento, se:

- tiver problemas graves com a digestado de alimentos ou alimentos que permanecem no
seu estébmago por mais tempo do que o normal ficam (incluindo gastroparesia grave);

- alguma vez teve pancreatite (inflamagc&o do pancreas que pode causar dor intensa no
estdmago e nas costas que ndo desaparece);

- tiver um problema com os seus olhos (retinopatia diabética ou edema macular);

- estiver a usar um derivado de sulfonilureia (outro medicamento para o tratamento da
diabetes) ou insulina para a sua diabetes, pois pode ocorrer hipoglicemia (nivel baixo de
acucar no sangue). O seu médico pode ter que ajustar a dose destes outros
medicamentos para reduzir este risco.

Quando iniciar o tratamento com Mounjaro, pode em alguns casos experimentar perda de
liquidos/desidratacgdo, por exemplo, como resultado de vémitos, nduseas e/ou diarreia. Isto
pode levar a uma funcdo renal reduzida. E importante evitar a desidratacdo bebendo muitos
liquidos. Consulte o seu médico se tiver duvidas ou preocupagdes.

Se souber que vai ser submetido a uma cirurgia em que serd mantido sob anestesia (dormir),
informe o seu médico que esta a usar Mounjaro.

Criangas e adolescentes até 18 anos

Este medicamento ndo deve ser administrado a criangas e adolescentes com menos de 18
anos, pois ndo foi estudado neste grupo etario.
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Estd a usar outros medicamentos?
Esta a usar outros medicamentos além de Mounjaro, usou recentemente ou pode vir a usar
outros medicamentos em breve? Informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Gravidez

Estéa gravida, pensa que pode estar gravida, planeia engravidar ou estd a amamentar?
Consulte o seu médico antes de usar este medicamento. Este medicamento nado deve ser
usado durante a gravidez, pois os efeitos deste medicamento num feto ndo sdo conhecidos.
Portanto, é recomendado usar contracepg¢ao durante o uso deste medicamento.

Amamentacgao

Nao se sabe se o tirzepatida é excretado no leite materno. Nao se pode excluir um risco para
recém-nascidos/lactentes. Se estiver a amamentar ou planeia amamentar, consulte o seu
médico antes de usar este medicamento. Deve decidir com o seu médico se deve parar de
amamentar ou usar Mounjaro mais tarde.

Conducgéo e uso de maquinas

E improvéavel que este medicamento afete a sua capacidade de conduzir e operar maquinas.
No entanto, se usar Mounjaro em combinagdo com um derivado de sulfonilureia ou insulina,
pode ocorrer hipoglicemia (nivel baixo de agticar no sangue), o que pode reduzir a sua
capacidade de concentragdo. Evite conduzir ou operar maquinas se tiver sintomas de
hipoglicemia, como dor de cabega, sonoléncia, fraqueza, tontura, fome, confusao,
irritabilidade, batimento cardiaco répido e sudorese (ver secgdo 4). Consulte a seccéo 2,
‘Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?’ para informag¢des sobre o risco
aumentado de hipoglicemia. Consulte o seu médico para mais informacgdes.

Mounjaro KwikPen contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose, ou seja, é
essencialmente 'isento de sédio'.

Mounjaro KwikPen contém éalcool benzilico
Este medicamento contém 5,4 mg de alcool benzilico em cada dose de 0,6 ml. O alcool
benzilico pode causar reagdes alérgicas.

Consulte o seu médico ou farmacéutico se estiver gravida, a amamentar, ou se tiver uma
doenca hepatica ou renal. Grandes quantidades de alcool benzilico podem acumular-se no
seu corpo e causar efeitos secundarios (chamados acidose metabdlica).

3. Como usar este medicamento?

Use este medicamento sempre exatamente como o seu médico ou farmacéutico lhe indicou.
Tem duvidas sobre o uso correto? Entre em contato com o seu médico ou farmacéutico.

Apds todas as doses serem administradas corretamente, pode sobrar uma pequena
quantidade de medicamento na caneta. Nao tente usar o medicamento restante. Apds a
administracdo das quatro doses, a caneta deve ser descartada corretamente.

Quanto deve usar

A dose inicial é de 2,5 mg uma vez por semana durante 4 semanas. Apds estas 4
semanas, o seu médico aumentara a sua dose para 5 mg uma vez por semana.
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O seu médico pode aumentar a sua dose em incrementos de 2,5 mg para 7,5 mg, 10
mg, 12,5 mg ou 15 mg uma vez por semana, se necessario. O seu médico dira para
permanecer em uma determinada dose por pelo menos 4 semanas antes de passar
para uma dose mais alta.

Nao altere a sua dose a menos que o seu médico Ihe diga para o fazer.

Escolher quando usar Mounjaro

Pode usar a sua caneta a qualquer hora do dia, com ou sem alimentos. Se possivel, deve usar a
caneta sempre no mesmo dia da semana. Para ajudar a lembrar quando usar Mounjaro, pode
anota-lo num calendario.

Se necessario, pode também alterar o dia em que injeta Mounjaro semanalmente, desde que
tenham passado pelo menos 3 dias desde a sua Ultima injegdo. Apds selecionar um novo dia
de administragcao, continue a dosagem semanal nesse novo dia.

Como deve injetar Mounjaro KwikPen?

Mounjaro ¢ injetado sob a pele (injecdo subcutanea) do seu abdémen — a pelo menos 5 cm de
distancia do umbigo — ou sob a pele da sua coxa ou brago superior. Pode precisar de ajuda de
outra pessoa se quiser injetar no seu brago superior.

Se desejar, pode usar a mesma area do seu corpo todas as semanas. Certifique-se de escolher
um local de injecdo diferente dentro dessa area. Se também injetar insulina, escolha um local
de injecdo diferente para essa injecao.

Antes de usar Mounjaro KwikPen, leia cuidadosamente o 'Manual do Usuério' da caneta.

Testar a quantidade de agucar no seu sangue (glicose no sangue)

Se vocé usar Mounjaro em combinagao com uma sulfonilureia ou insulina, é importante testar
sua glicose no sangue de acordo com as instru¢cdes do seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico (veja a secdo 2 'Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?').

Vocé usou muito deste medicamento?

Se vocé usou mais deste medicamento do que deveria, entre em contato imediatamente com
seu médico. O uso excessivo deste medicamento pode causar hipoglicemia (nivel baixo de
acucar no sangue), o que pode fazer vocé se sentir enjoado ou vomitar.

Esqueceu-se de usar este medicamento?

Se vocé esqueceu de injetar uma dose e,
faz 4 dias ou menos desde que vocé deveria ter injetado Mounjaro, use assim que
lembrar. Em seguida, injete sua préxima dose como de costume no seu dia programado
normal.
faz mais de 4 dias desde que vocé deveria ter injetado Mounjaro, pule a dose
esquecida. Em seguida, injete sua préxima dose como de costume no seu dia
programado normal.

Nao tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida. Deve haver pelo menos 3
dias entre duas doses.

Se vocé parar de usar este medicamento
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Nao pare de usar Mounjaro sem consultar seu médico. Se vocé parar de usar Mounjaro e tiver
diabetes tipo 2, seu nivel de agucar no sangue pode aumentar.

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este medicamento pode ter efeitos colaterais, embora nem
todos os usuarios os apresentem.

Efeitos colaterais graves

As vezes (ocorrem em menos de 1 em 100 usuérios)
- Pancreatite (inflamagdo do pancreas) que pode causar dor intensa no estdbmago e nas
costas e que ndo passa. Vocé deve consultar um médico imediatamente se tiver esses
sintomas.

Raramente (ocorrem em menos de 1 em 1.000 usuarios)

- Reagbes alérgicas graves (por exemplo, reacdo anafilatica, angioedema). Vocé deve
procurar ajuda médica imediatamente e informar seu médico se tiver sintomas como
dificuldade para respirar, inchago rdpido dos labios, lingua e/ou garganta com
dificuldade para engolir e batimento cardiaco acelerado.

Outros efeitos colaterais

Muito frequentemente (ocorre em mais de 1 em cada 10 usuarios)

- Nausea

- Diarreia

- Dor de estdmago (dor abdominal) foi relatada por pacientes tratados para controle de

peso

- Vomito foi relatado por pacientes tratados para controle de peso

- Constipacgéo foi relatada por pacientes tratados para controle de peso
Esses efeitos colaterais geralmente ndo sdo graves. Nausea, diarreia e vomito sdo mais
comuns no inicio do tratamento com tirzepatida, mas diminuem na maioria dos pacientes
com o tempo.

- Hipoglicemia (baixo nivel de agticar no sangue) ocorre muito frequentemente quando a
tirzepatida é usada em combinagdo com medicamentos que contém um derivado de
sulfonilureia e/ou insulina. Se vocé usa um derivado de sulfonilureia ou insulina para
diabetes tipo 2, a dose pode precisar ser reduzida enquanto estiver usando tirzepatida
(veja a se¢do 2 'Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?'). Sintomas de
hipoglicemia podem incluir: dor de cabeca, sonoléncia, fraqueza, tontura, sensagao de
fome, confusao, irritabilidade, batimento cardiaco rapido e sudorese. Seu médico pode
Ihe dizer como tratar a hipoglicemia.

Frequentemente (ocorre em até 1 em cada 10 usuarios)
- Hipoglicemia, quando a tirzepatida é usada para diabetes tipo 2 em combina¢do com
metformina e um inibidor do cotransportador de soédio-glicose 2 (outro medicamento
para o tratamento do diabetes)
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Reacdo alérgica (hipersensibilidade) (por exemplo, erupgdo cutdnea, coceira e eczema)
Tontura foi relatada por pacientes tratados para controle de peso

Pressdo arterial baixa foi relatada por pacientes tratados para controle de peso

Menos fome (diminuicdo do apetite) foi relatada por pacientes tratados para diabetes
tipo 2

Dor abdominal foi relatada por pacientes tratados para diabetes tipo 2

Vémito foi relatado por pacientes tratados para diabetes tipo 2 isso geralmente diminui
com o tempo

Problemas estomacais (dispepsia)

Constipacao foi relatada por pacientes tratados para diabetes tipo 2

Sensacdao de inchago no abdémen

Arrotos (eructacao)

Flatuléncia

Refluxo ou azia (também conhecida como doenca do refluxo gastroesofagico - DRGE -
uma doenca causada pelo acido do estdmago que chega a sua boca através do
es6fago)

Queda de cabelo foi relatada em pacientes tratados para controle de peso

Sentir-se cansado (fadiga)

Reacdes no local da injecdo (por exemplo, coceira ou vermelhidao)

Pulso rapido

Aumento das enzimas pancreéticas (como lipase e amilase) no sangue

Niveis aumentados de calcitonina no sangue em pacientes tratados para controle de
peso

As vezes (ocorre em menos de 1 em 100 usudrios)

Baixo nivel de agucar no sangue (hipoglicemia), quando tirzepatida é usada junto com
metformina para diabetes tipo 2

Calculos biliares

Colecistite

Perda de peso foi relatada em pacientes tratados para diabetes tipo 2

Dor no local da injecéo

Niveis aumentados de calcitonina no sangue em pacientes tratados para diabetes tipo
2 ou para SAOS com obesidade

Comida e bebida tém um sabor diferente do normal

Mais ou menos sensibilidade na pele

Um atraso no esvaziamento do estdbmago

Relatar efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico. Isso também se aplica a possiveis efeitos colaterais que ndo estao neste
folheto. Vocé também pode relatar efeitos colaterais diretamente através de o sistema
nacional de notificagdo conforme mencionado no apéndice V.* Ao relatar efeitos colaterais,
vocé pode nos ajudar a obter mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como armazenar este medicamento?

Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.
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Nao use este medicamento apds a data de validade. Esta data estd indicada no rétulo da
caneta e na caixa apds EXP. Esta indicado um més e um ano. O ultimo dia desse més é a data
de validade.

Conservar no frigorifico (2°C-8°C). Ndo congelar. Se a caneta tiver sido congelada, NAO
UTILIZAR.

Mounjaro KwikPen pode ser armazenado fora do frigorifico a uma temperatura abaixo de 30°C
por um total de 30 dias apds o primeiro uso e depois a caneta deve ser descartada.

Nao use este medicamento se notar que a caneta esta danificada, ou se 0 medicamento
estiver turvo ou descolorido ou contiver particulas.

Nao deite medicamentos pelo ralo ou na sanita e ndo os jogue no lixo. Pergunte ao seu
farmacéutico o que fazer com medicamentos que nao usa mais. Se vocé descartar
medicamentos corretamente, eles serao destruidos de forma responsavel e ndo entrardo no
meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Quais sdo os ingredientes deste medicamento?

A substancia ativa deste medicamento é tirzepatida.

Mounjaro 2,5 mg/dose KwikPen: Cada dose contém 2,5 mg de tirzepatida em 0,6 ml de
solugado. Cada caneta pré-cheia com multiplas doses contém 10 mg de tirzepatida em 2,4 ml
(4,17 mg/ml). Cada caneta fornece 4 doses de 2,5 mg. Mounjaro 5 mg/dose KwikPen: Cada
dose contém 5 mg de tirzepatida em 0,6 ml de solugdo. Cada caneta pré-cheia com multiplas
doses contém 20 mg de tirzepatida em 2,4 ml (8,33 mg/ml). Cada caneta fornece 4 doses de
5 mg. Mounjaro 7,5 mg/dose KwikPen: Cada dose contém 7,5 mg de tirzepatida em 0,6 ml de
solugdo. Cada caneta pré-cheia com multiplas doses contém 30 mg de tirzepatida em 2,4 mi
(12,5 mg/ml). Cada caneta fornece 4 doses de 7,5 mg. Mounjaro 10 mg/dose KwikPen: Cada
dose contém 10 mg de tirzepatida em 0,6 ml de solugcédo. Cada caneta pré-cheia para
multiplas doses contém 40 mg de tirzepatida em 2,4 ml (16,7 mg/ml). Cada caneta fornece 4
doses de 10 mg. Mounjaro 12,5 mg/dose KwikPen: Cada dose contém 12,5 mg de tirzepatida
em 0,6 ml de solugdo. Cada caneta pré-cheia para multiplas doses contém 50 mg de
tirzepatida em 2,4 ml (20,8 mg/ml). Cada caneta fornece 4 doses de 12,5 mg.

Mounjaro 15 mg/dose KwikPen: Cada dose contém 15 mg de tirzepatida em 0,6 ml de solugao.
Cada caneta pré-cheia com multiplas doses contém 60 mg de tirzepatida em 2,4 ml (25
mg/ml). Cada caneta fornece 4 doses de 15 mg.

Os outros ingredientes deste medicamento sdo fosfato dissddico heptaidratado (E339),
alcool benzilico (E1519) (veja a se¢édo 2 sob: 'Mounjaro KwikPen contém éalcool benzilico' para
mais informagdes), glicerol, fenol, cloreto de sodio, hidréxido de sédio (veja a segdo 2 sob:
'Mounjaro contém sodio' para mais informacdées), 4cido cloridrico concentrado e 4gua para
injetaveis.

Como é Mounjaro e o que contém uma embalagem?

Mounjaro é uma solugao injetavel clara, incolor a ligeiramente amarela em uma caneta pré-
cheia (KwikPen).

Cada KwikPen contém 2,4 ml de soluc3o injetavel (4 doses de 0,6 ml) e um excesso para

purga.
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Agulhas ndo estdo incluidas.
Tamanhos de embalagem de 1 e 3 KwikPens.

Nem todos os tamanhos de embalagem podem estar disponiveis no seu pais.

Titular da autorizagcado de introdugcdo no mercado
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Paises Baixos

Fabricante

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

Lilly S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Espanha

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

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

Irlanda

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

Louth, A91 DETO, Irlanda

Para todas as informagdes sobre este medicamento, entre em contato com o representante
local do titular da autorizagado de introdu¢do no mercado:

Bélgica Lituania
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Bulgéria
TM "Enn Jlnnn HepepnaHa' b.B. - Bulgaria
Ten. + 3592 4914140

Republica Tcheca
ELILILLY CR, s.r.0.
Tel: + 420 234 664 111

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

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

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

Grécia
OAPMAZEPB-AINAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Hungria
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1328 5100

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

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

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

Austria

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

Poldénia

Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00
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Franca
Lilly France
Tél: +33-(0) 15549 34 34

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Komnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Letonia

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Este folheto foi aprovado pela Ultima vez em

Outras fontes de informacgao

Portugal

Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos,
Lda

Tel: + 351-21-4126600

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

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

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

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

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

Mais informagdes sobre este medicamento estdo disponiveis no site da Agéncia Europeia

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

Manual do usuério

Caneta pré-cheia com multiplas doses
Cada caneta contém 4 doses fixas, uma dose é injetada semanalmente.

Mounjaro, 2,5 mg/dose KwikPen, solugdo injetavel em caneta pré-cheia
Mounjaro, 5 mg/dose KwikPen, solugdo injetavel em caneta pré-cheia
Mounjaro, 7,5 mg/dose KwikPen, solugdo injetavel em caneta pré-cheia
Mounjaro, 10 mg/dose KwikPen, solugdo injetavel em caneta pré-cheia
Mounjaro, 12,5 mg/dose KwikPen, solugdo injetdvel em caneta pré-cheia
Mounjaro, 15 mg/dose KwikPen, solugdo injetavel em caneta pré-cheia
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Tirzepatide
Este manual do usuario contém informagdes sobre a inje¢do com a Mounjaro KwikPen
Informagdes importantes que vocé deve saber antes de injetar com a Mounjaro KwikPen.

Leia este manual do usuario e o folheto antes de iniciar a injegdo com a Mounjaro KwikPen e
cada vez que receber uma nova caneta. Pode haver novas informagdes. Esta informagéo ndo
substitui a conversa com seu médico, enfermeiro ou farmacéutico sobre sua condi¢do médica
ou tratamento.

Mounjaro KwikPen é uma caneta pré-cheia descartavel com mdltiplas doses. A caneta contém
4 doses fixas, para administrar uma dose semanalmente. Injete uma Unica injegcédo por semana,
sob a pele (subcutaneo).

Descarte a caneta apds 4 dosagens, incluindo o medicamento ndo utilizado. A caneta é
projetada para que vocé ndo consiga girar uma dose completa apés ter administrado a si
mesmo 4 doses semanais. Ndo injete o medicamento restante. Nao transfira o medicamento
da sua caneta para uma seringa.

Nao compartilhe sua Mounjaro KwikPen com outras pessoas, mesmo que uma nova agulha
seja usada. Vocé pode transmitir uma infeccdo grave a elas ou contrair uma infecgao grave
delas.

Pessoas que sdo cegas ou tém problemas de visdo ndo devem usar a caneta sem a ajuda de
uma pessoa treinada no uso da caneta.

Manual de instru¢des para componentes
Componentes da Mounjaro KwikPen

Cartucho- Corpodacaneta Dose-
Tampa da caneta  Cartucho rmais velho indicador

Agulha adequada para a KwikPen (se vocé n&do souber qual agulha de caneta usar, entre em
contato com seu profissional de satide)

Componentes da Mounjaro Kwikpen

Agulha adequada para a KwikPen (se vocé n&do souber qual agulha de caneta usar, entre em
contato com seu profissional de satide)

O que vocé precisa para administrar sua injecao
Mounjaro KwikPen
Agulha adequada para a KwikPen (se vocé n&o souber qual agulha usar, entre em
contato com seu profissional de satide)
Toalhinha com élcool e gaze ou bolinha de algodao
Recipiente para descarte de objetos cortantes ou recipiente doméstico

Preparando a injecdo com a Mounjaro KwikPen
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Passo 1:
Lave suas maos com agua e sabao.

Passo 2:
Puxe a tampa da caneta diretamente para fora.
Verifique a caneta e o rétulo. Nao use a caneta se:
- o nome do medicamento ou a dosagem nao corresponder a sua receita.
- acaneta estiver vencida (EXP) ou parecer danificada.
- o medicamento tiver sido congelado, contiver particulas, estiver turvo ou
descolorido. Mounjaro deve ser incolor a amarelo claro.

Passo 3:
Limpe o selo interno vermelho com uma toalhinha com alcool.

Passo 4:
Pegue uma nova agulha. Sempre use uma nova agulha para cada inje¢ao para evitar
infec¢des e obstrugcdo da agulha.
Remova a camada protetora de papel do protetor externo da agulha.

Passo 5:
Pressione a agulha com a tampa diretamente na caneta e gire a agulha firmemente.

Passo 6:
a) Remova o protetor de agulha externo e ndo o descarte. Vocé precisara dele mais tarde.
b) Remova o protetor de agulha interno e descarte-o.

a. Externo  b. Protetor de agulha interno protetor de agulha

Passo 7:
Gire o botdo dosador lentamente até que vocé
ouca 2 cligues e a linha longa [-] se torne visivel na janela de dosagem. Esta é a posicéo
para purgar sua caneta. Isso pode ser corrigido girando o botdo dosador em qualquer
direcao, até que a linha longa esteja exatamente ao lado do indicador de dose.

Passo 8:
Mantenha a caneta na posi¢ao vertical com a agulha voltada para cima.
Bata suavemente no suporte do cartucho para reunir as bolhas de ar na parte superior.

Passo 9:
Injete um pouco de medicamento no ar pressionando o botdo dosador até que ele
pare. Em seguida, conte lentamente até 5 enquanto mantém o botdo dosador
pressionado. O sinal [0] deve ser visivel na janela de dosagem. N&o injete no seu corpo.

Ao purgar sua caneta, vocé remove o ar da agulha e do cartucho e garante que sua caneta
funcione corretamente. Sua caneta esta purgada quando vocé vé um pouco de medicamento
na ponta da agulha.
- Se vocé ndo vir medicamento, repita as etapas 7-9, mas nao mais do que 2 vezes.
- Se ainda assim ndo vir medicamento, pegue uma nova agulha e repita as etapas 7-9,
mas nao mais do que 1vez.
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- Se ainda ndo vir medicamento, entre em contato com o representante local da Lilly
que esta no folheto informativo.

Injegcdo com a Mounjaro KwikPen

Passo 10:
Escolha um local para sua injecao.
a. Vocé ou outra pessoa pode injetar o medicamento na sua coxa ou abddémen a pelo
menos 5 cm de distancia do umbigo.
b. Outra pessoa deve aplicar a inje¢cdo na parte de trds do seu brago superior.
Altere o local da sua inje¢cdo a cada semana. Vocé pode usar a mesma area do seu
corpo, mas certifique-se de escolher um Outro local de injegao nessa area.

Passo 11:
Gire o botdo dosador até parar e o simbolo [1] ficar visivel na janela de dosagem. O
simbolo [1] equivale a uma dose completa.

Passo 12:
a. Insira a agulha na sua pele.

b. Injete o medicamento pressionando o botdo dosador até parar. Em seguida, conte
lentamente até 5 enquanto mantém o botdo dosador pressionado. O simbolo [0] deve
visivel em a janela de dosagem antes de remover a agulha.

Passo 13:
Remova a agulha da sua pele. Uma gota de medicamento na ponta da agulha é normal.
Néo afeta sua dose.
Verifique o sinal [0] na janela de dosagem. Se vocé vir o sinal [0] na janela de dosagem,
vocé recebeu a dose completa. Se vocé n3o vir [0] na janela de dosagem, insira a
agulha novamente na sua pele e complete sua inje¢do. Nao ajuste uma nova dose. Se
ainda acha que nao recebeu a dose completa, ndo comece de novo ou ndo repita a sua
injecdo. Veja a se¢do ‘Armazenamento da sua Mounjaro KwikPen’ ou ‘Perguntas
frequentes’ para mais informacgdes.

Passo 14
Se vir uma gota de sangue apds remover a agulha da sua pele, pressione suavemente o
local da injegdo com uma gaze ou um chumago de algodao. Nao esfregue o local da
injecdo.

Passo 15:
Recoloque cuidadosamente o protetor externo da agulha.

Passo 16:
Desenrosque a agulha com a tampa e descarte-a em um recipiente para objetos
cortantes (veja ‘Descarte da Mounjaro KwikPen e agulhas’).
Nao guarde a caneta com a agulha para evitar vazamento, obstrucdo da agulha e
entrada de ar na caneta.

Passo 17:
Recoloque a tampa na caneta.
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Nao guarde a caneta sem a tampa.
Armazenamento da sua Mounjaro KwikPen

Canetas ndo utilizadas:
Guarde as canetas nao utilizadas no frigorifico a 2°C a 8°C.
Canetas que sdo armazenadas na geladeira e que ainda nado foram abertas podem ser
usadas até a data de validade, que esta no rétulo.
Nao guarde a caneta no congelador. Descarte a caneta se ela tiver sido congelada.

Canetas usadas:
Vocé pode guardar sua caneta usada apds a injegao em temperatura ambiente abaixo
de 30°C.
Mantenha sua caneta e agulhas fora da vista e do alcance das criangas.
Descarte a caneta 30 dias apds o primeiro uso, mesmo que ainda haja medicamento na
caneta.
Descarte a caneta apds receber suas 4 doses semanais. Se tentar injetar o
medicamento restante, isso pode resultar em uma dose incompleta, mesmo que ainda
haja medicamento na caneta.

Medicamento restante:
Apds completar sua quarta injegao, vocé vera algum medicamento restante e isso é
normal. Este medicamento restante garante que a caneta funcione corretamente.
Descarte a caneta.
Mesmo que ainda haja medicamento na caneta, ndo tente injetar o medicamento
restante. Tentar injetar o medicamento restante pode resultar em uma dose
incompleta.

Descarte da Mounjaro KwikPen e agulhas da caneta
Descarte as agulhas usadas em um recipiente para objetos cortantes ou em um
plastico rigido recipiente com tampa firme.
Nao descarte agulhas soltas no lixo doméstico.
Descarte a caneta usada de acordo com as instrugcdes do seu profissional de saude.
Pergunte ao seu profissional de saude sobre as op¢des para descartar as canetas e o
recipiente para objetos cortantes com seguranca.
Uma vez usadas, os recipientes para objetos cortantes ndo devem ser reutilizados.

Perguntas frequentes

Se ndo conseguir remover a tampa da caneta, gire-a suavemente para frente e para

tras e puxe-a diretamente para fora.

Se vocé ndo consequir girar o botdo dosador até ver o sinal [1] na janela de dosagem:

- descarte a caneta, incluindo o medicamento nao utilizado. Pode ser que nao haja
medicamento suficiente na caneta para administrar uma dose completa. Nao tente
injetar o medicamento restante.

Se o botado dosador estiver dificil de pressionar:

- pressionar o botdo dosador mais lentamente tornara a inje¢do mais facil.

- sua agulha pode estar entupida. Anexe uma nova agulha e purgue a caneta.

- pode haver poeira, comida ou liquido na caneta. Descarte a caneta e obtenha uma
nova.
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Se vocé tiver mais perguntas ou problemas com sua Mounjaro KwikPen, entre em
contato com a Lilly ou consulte seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Calendario de Medicamentos

Use a Mounjaro KwikPen 1 Eu injeto minha dose semanal na

vez por semana nas datas abaixo:

Escreva o dia da semana

que vocé escolhe para a injegao.

Injete a cada semana de

no mesmo dia (por exemplo: (dia/més)  (dia/més)  (dia/més)  (dia/més)
segunda-feira).

Ultima aprovacdo em
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