Prospect: informatii pentru pacient

Mounjaro, 2,5 mg/dosis KwikPen, solutie injectabila in stilou preumplut Mounjaro, 5 mg/dosis

KwikPen, solutie injectabild in stilou preumplut
Mounjaro, 7,5 mg/dosis KwikPen, solutie injectabila in stilou preumplut
Mounjaro, 10 mg/dosis KwikPen, solutie injectabila in stilou preumplut

Mounjaro, 12,5 mg/dosis KwikPen, solutie injectabilad n stilou preumplut Mounjaro, 15

mg/dosis KwikPen, solutie injectabild in stilou preumplut
tirzepatide

Acest medicament este supus unei monitorizari suplimentare. Astfel, se pot stabili rapid noi
informatii de siguranta. Puteti contribui la aceasta raportand orice reactii adverse pe care le-
ati putea experimenta. La sfarsitul sectiunii 4 cititi cum puteti face acest lucru.

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.

Avetiintrebari? Contactati medicul, asistenta sau farmacistul dumneavoastra.

Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

Aveti o reactie adversa mentionata in sectiunea 4? Sau aveti o reactie adversa care nu
este mentionata in acest prospect? Contactati medicul, asistenta sau farmacistul
dumneavoastra.

Continutul acestui prospect
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Ce este Mounjaro KwikPen si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Mounjaro KwikPen si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Mounjaro contine substanta activa tirzepatida si este utilizat pentru tratamentul adultilor cu
diabet zaharat de tip 2. Mounjaro scade nivelul de zahar din organism doar atunci cand nivelul
de zahar este ridicat.

Mounjaro este de asemenea utilizat pentru tratamentul adultilor cu obezitate sau
supraponderalitate (cu un IMC de cel putin 27 kg/m?). Mounjaro influenteaza reglarea
apetitului, ceea ce va poate ajuta sa consumati mai putina mancare si sa reduceti greutatea
corporala.

Tn cazul diabetului de tip 2, Mounjaro este utilizat:

ca tratament unic daca nu puteti utiliza metformina (un alt medicament pentru
tratamentul diabetului);

impreuna cu alte medicamente pentru tratamentul diabetului daca acestea nu sunt
suficiente pentru a va controla glicemia (cantitatea de zahar din sdnge). Acestea pot fi
medicamente pe care le luati pe cale orala si/sau insulind administrata prin injectie.
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Mounjaro este de asemenea utilizat in combinatie cu o dieta si exercitii fizice pentru pierderea
in greutate si pentru a mentine greutatea sub control la adulti cu:
- un IMC de 30 kg/m? sau mai mare (obezitate) sau
- un IMCintre 27 kg/m? si 30 kg/m? (supraponderalitate) si probleme de sanatate legate
de greutate (cum ar fi prediabet, diabet de tip 2, hipertensiune arteriala, niveluri
anormale de grasimi in sange, probleme de respiratie in timpul somnului numite ‘apnee
obstructiva de somn' sau un istoric de atac de cord, accident vascular cerebral sau
probleme cu vasele de sadnge)

IMC (Indicele de Masa Corporalad) este o masura a greutatii dumneavoastra in raport cu
naltimea.

La pacientii cu apnee obstructivd de somn (OSA) si obezitate, Mounjaro poate fi utilizat cu
sau fara terapie cu presiune pozitiva a cailor respiratorii (positive airway pressure, PAP).

Este important sa continuati sa urmati sfaturile pe care le-ati primit de la medicul, asistenta
sau farmacistul dumneavoastra cu privire la dieta si exercitii fizice.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
- Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?
Contactati medicul, asistenta sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament, daca:

- aveti probleme grave cu digestia alimentelor sau alimentele raman mai mult timp decat
normal in stomac (inclusiv gastropareza severa);

- ati avut vreodata pancreatita (inflamatie a pancreasului care poate provoca dureri
severe in stomac si spate care nu dispar);

- aveti o problem3 cu ochii (retinopatie diabeticd sau edem macular);

- utilizati un derivat de sulfoniluree (un alt medicament pentru tratamentul diabetului)
sau insulina pentru diabetul dumneavoastra, deoarece poate aparea un nivel scazut de
zahar in sdnge (hipoglicemie). Este posibil ca medicul dumneavoastra sa trebuiasca sa
ajusteze doza acestor alte medicamente pentru a reduce acest risc.

Cand incepeti tratamentul cu Mounjaro, puteti experimenta in unele cazuri pierdere de
lichide/deshidratare, de exemplu, ca urmare a varsaturilor, greturilor si/sau diareei. Acest lucru
poate duce la o functie renala redusa. Este important sa preveniti deshidratarea prin consumul
de multe lichide. Contactati medicul daca aveti intrebari sau va faceti griji.

Daca stiti ca trebuie sa suferiti o interventie chirurgicala in care veti fi tinut sub anestezie
(adormit), spuneti medicului dumneavoastra ca utilizati Mounjaro.

Copii si adolescenti pana la 18 ani
Acest medicament nu trebuie administrat copiilor si adolescentilor sub 18 ani, deoarece nu a
fost studiat in acest grup de varsta.

Utilizati alte medicamente?

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Utilizati alte medicamente pe langa Mounjaro, ati facut-o recent sau exista posibilitatea sa
utilizati alte medicamente in curand? Spuneti acest lucru medicului, asistentei sau
farmacistului dumneavoastra.

Sarcina

Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul inainte de a utiliza acest medicament. Acest medicament nu trebuie utilizat in timpul
sarcinii, deoarece efectele acestui medicament asupra unui copil nenascut nu sunt cunoscute.
Prin urmare, se recomanda utilizarea contraceptiei in timpul utilizarii acestui medicament.

Alaptarea

Nu se stie daca tirzepatida trece in laptele matern. Un risc pentru nou-nascuti/sugari nu poate
fi exclus. Daca alaptati sau intentionati sa alaptati, contactati medicul inainte de a utiliza acest
medicament. Trebuie sa decideti impreuna cu medicul daca trebuie sa opriti alaptarea sau sa
incepeti utilizarea Mounjaro mai tarziu.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Este putin probabil ca acest medicament sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje. Totusi, daca utilizati Mounjaro in combinatie cu un derivat de sulfoniluree
sau insulind, poate aparea un nivel scizut de zahar in sdnge (hipoglicemie) care poate reduce
capacitatea de concentrare. Evitati conducerea unui vehicul sau utilizarea utilajelor daca aveti
simptome de hipoglicemie, de exemplu, dureri de cap, somnolenta, slabiciune, ameteli,
senzatie de foame, confuzie, iritabilitate, ritm cardiac rapid si transpiratie (vezi sectiunea 4).
Consultati sectiunea 2, ‘Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?’ pentru
informatii despre un risc crescut de hipoglicemie. Contactati medicul pentru mai multe
informatii.

Mounjaro KwikPen contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per doz3, ceea ce inseamna c3
este in esenta 'fara sodiu'.

Mounjaro KwikPen contine alcool benzilic

Acest medicament contine 5,4 mg alcool benzilic in fiecare doza de 0,6 ml. Alcoolul benzilic
poate provoca reactii alergice.

Intrebati medicul sau farmacistul pentru sfaturi dacs sunteti gravida sau alaptati, sau dacs
aveti o afectiune hepatica sau renala. Cantitati mari de alcool benzilic se pot acumula in corpul
dumneavoastra si pot provoca efecte secundare (asa-numita acidoza metabolica).

3. Cum se utilizeaza acest medicament?

Utilizati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Dupa ce toate dozele au fost administrate corect, poate ramane o cantitate mica de
medicament in stilou. Nu incercati sa utilizati medicamentul ramas. Dupa administrarea celor

patru doze, stiloul trebuie eliminat corespunzator.

Cat trebuie sa utilizati
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Doza initiala este de 2,5 mg o data pe saptamana timp de 4 saptamani. Dupa aceste 4
saptamani, medicul dumneavoastra va creste doza la 5 mg o data pe saptamana.
Medicul dumneavoastra poate creste doza cu pasi de 2,5 mgla 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg
sau 15 mg o data pe saptamana, daca este necesar pentru dumneavoastra. Medicul va
va spune sa ramaneti la 0 anumita doza timp de cel putin 4 saptamani inainte de a trece
la 0 doza mai mare.

Nu schimbati doza decat daca v-a spus medicul.

Alegerea momentului n care utilizati Mounjaro

Puteti utiliza stiloul in orice moment al zilei, cu sau fara alimente. Daca este posibil, trebuie sa
utilizati stiloul intotdeauna in aceeasi zi a saptamanii. Pentru a va ajuta sa va amintiti cand sa
utilizati Mounjaro, puteti nota pe un calendar.

Daca este necesar, puteti schimba si ziua in care injectati saptamanal Mounjaro, atata timp cat
au trecut cel putin 3 zile de la ultima injectie. Dupa selectarea unei noi zile de administrare,
continuati cu dozarea o data pe saptamana in acea noua zi.

Cum trebuie sa injectati Mounjaro KwikPen?

Mounjaro se injecteaza sub piele (injectie subcutanata) a abdomenului — la cel putin 5 cm
distanta de buric — sau sub pielea coapsei sau bratului superior. Este posibil sa aveti nevoie de
ajutorul altcuiva daca doriti sa injectati in bratul superior.

Daca doriti, puteti utiliza aceeasi zona a corpului in fiecare saptamana. Asigurati-va ca alegeti
un loc de injectare diferit in acea zona. Daca injectati si insuling, alegeti un alt loc de injectare
pentru acea injectie.

Cititi cu atentie 'Ghidul utilizatorului' al stiloului inainte de a utiliza Mounjaro KwikPen.

Testarea cantitatii de zahar din sange (glucoza din sange)

Daca utilizati Mounjaro in combinatie cu un derivat de sulfoniluree sau insuling, este important
sa va testati glicemia conform instructiunilor medicului, asistentei sau farmacistului
dumneavoastra (vezi sectiunea 2 'Cand trebuie s3 fiti deosebit de atent cu acest
medicament?').

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Daca ati utilizat mai mult din acest medicament decat ar trebui, contactati imediat medicul
dumneavoastra. Prea mult din acest medicament poate provoca o scadere a glicemiei
(hipoglicemie), ceea ce va poate face sa va simtiti greata sau s3 vomati.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Daca ati uitat sa injectati o doza si,
au trecut 4 zile sau mai putin de cand ar fi trebuit sa injectati Mounjaro, utilizati-I
imediat ce va amintiti. Apoi injectati urmatoarea doza ca de obicei, in ziua programata
normal.
au trecut mai mult de 4 zile de cand ar fi trebuit sa injectati Mounjaro, sariti peste doza
uitata. Apoi injectati urmatoarea doza ca de obicei, In ziua programata normal.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata. Trebuie sa existe cel putin 3 zile intre
doua doze.
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Daca incetati sa utilizati acest medicament
Nu incetati sa utilizati Mounjaro fara a discuta cu medicul dumneavoastra. Daca incetati sa
utilizati Mounjaro si aveti diabet de tip 2, glicemia dumneavoastra poate creste.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul, asistenta sau
farmacistul dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

Reactii adverse grave

Uneori (apar la mai putin de 1 din 100 de utilizatori)
- Pancreatita acuta care poate provoca dureri severe in stomac si spate si care nu trece.
Trebuie sa consultati imediat un medic daca experimentati astfel de simptome.

Rar (apar la mai putin de 1din 1.000 de utilizatori)

- Reactii alergice grave (de exemplu, reactie anafilactica, angioedem). Trebuie s
solicitati imediat ajutor medical si sa informati medicul dumneavoastra daca
experimentati simptome precum dificultati de respiratie, umflare rapida a buzelor, limbii
si/sau gatului cu dificultati la inghitire si batai rapide ale inimii.

Alte reactii adverse

Foarte frecvent (apare la mai mult de 1 din 10 utilizatori)

- Greata

- Diaree

- Durere de stomac (durere abdominal3d) a fost raportata la pacientii tratati pentru

controlul greutatii

- Varsaturi au fost raportate la pacientii tratati pentru controlul greutatii

- Constipatie a fost raportata la pacientii tratati pentru controlul greutatii
Aceste reactii adverse nu sunt de obicei grave. Greata, diareea si varsaturile sunt cele mai
frecvente la inceputul tratamentului cu tirzepatida, dar scad la majoritatea pacientilor in timp.

- Un nivel scdzut de zahar in sdnge (hipoglicemie) apare foarte frecvent atunci cand
tirzepatida este utilizata in combinatie cu medicamente care contin un derivat de
sulfoniluree si/sau insulind. Daca utilizati un derivat de sulfoniluree sau insulinad pentru
diabetul de tip 2, doza poate fi necesar sa fie redusa in timp ce utilizati tirzepatida (vezi
sectiunea 2 'Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?').
Simptomele unui nivel scazut de zahar in sange pot include: dureri de cap, somnolenta,
slabiciune, ameteli, senzatie de foame, confuzie, iritabilitate, ritm cardiac rapid si
transpiratie. Medicul dumneavoastra va poate spune cum sa tratati un nivel scazut de
zahar in sange.

Frecvent (apare la maximum 1 din 10 utilizatori)

- Un nivel scdzut de zahar in sdnge (hipoglicemie), atunci cand tirzepatida este utilizata
pentru diabetul de tip 2 in combinatie cu atat metformina, cat si un inhibitor al
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cotransportorului de sodiu-glucoza-2 (un alt medicament pentru tratamentul
diabetului)

- Reactie alergica (hipersensibilitate) (de exemplu, eruptie cutanatd, mancarime si
eczema)

- Ameteli au fost raportate la pacientii tratati pentru controlul greutatii

- Tensiune arteriala scazuta a fost raportata la pacientii tratati pentru controlul greutatii

- Apetit redus (scidderea poftei de mancare) a fost raportat la pacientii tratati pentru
diabetul de tip 2

- Durere abdominala a fost raportata la pacientii tratati pentru diabetul de tip 2

- Varsaturi au fost raportate la pacientii tratati pentru diabetul de tip 2 acest lucru se
reduce de obicei in timp

- Tulburari de stomac (dispepsie)

- Constipatie a fost raportata la pacientii tratati pentru diabetul de tip 2

- Senzatie de balonare in abdomen

- Ragaieli (eructatii)

- Flatulenta

- Reflux sau arsuri la stomac (numit si boala de reflux gastroesofagian - GERD - o
afectiune cauzata de acidul gastric care ajunge Tn gura prin esofag)

- Caderea parului a fost raportata la pacientii tratati pentru controlul greutatii

- Senzatie de oboseala (fatigabilitate)

- Reactii la locul injectarii (de exemplu, mancarime sau roseata)

- Puls rapid

- Cresterea enzimelor pancreatice (cum ar fi lipaza si amilaza) in sange

- Niveluri crescute de calcitonina in sange la pacientii tratati pentru controlul greutatii

Uneori (apar la mai putin de 1 din 100 de utilizatori)

- Glicemie scazuta (hipoglicemie), cand tirzepatida este utilizatd impreuna cu
metformina pentru diabetul de tip 2

- Calculi biliari

- Colecistita

- Scadere in greutate a fost raportata la pacientii tratati pentru diabetul de tip 2

- Durere la locul injectarii

- Niveluri crescute de calcitonina in sange la pacientii tratati pentru diabetul de tip 2 sau
pentru OSA cu obezitate

- Mancarea si bauturile au un gust diferit fata de normal

- Mai multa sau mai putina sensibilitate a pielii

- Intarziere in golirea stomacului

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul, asistenta sau farmacistul dumneavoastra. Acest
lucru se aplica si pentru posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect.
De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin sistemul national de raportare
mentionat in anexa V.* Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe
informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
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Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe eticheta
stiloului si pe cutie dupa EXP. Aceasta consta intr-o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este
data de expirare.

A se pastra la frigider (2°C-8°C). A nu se pastra la congelator. Daca stiloul a fost inghetat, NU
UTILIZATI.

Mounjaro KwikPen poate fi pastrat in afara frigiderului la o temperatura sub 30°C timp de 30
de zile in total dupa prima utilizare si apoi stiloul trebuie aruncat.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca stiloul este deteriorat sau daca medicamentul
este tulbure sau decolorat sau contine particule.

Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in toalet3 si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Daca eliminati
medicamentele in mod corespunzator, acestea sunt distruse intr-un mod responsabil si nu
ajung in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?

Substanta activa din acest medicament este tirzepatida.

Mounjaro 2,5 mg/dosis KwikPen: Fiecare doza contine 2,5 mg tirzepatida in 0,6 ml solutie.
Fiecare stilou preumplut cu mai multe doze contine 10 mg tirzepatida in 2,4 ml (4,17 mg/ml).
Fiecare stilou furnizeaza 4 doze de 2,5 mg. Mounjaro 5 mg/dosis KwikPen: Fiecare doza
contine 5 mg tirzepatida in 0,6 ml solutie. Fiecare stilou preumplut cu mai multe doze contine
20 mg tirzepatida in 2,4 ml (8,33 mg/ml). Fiecare stilou furnizeaza 4 doze de 5 mg. Mounjaro
7,5 mg/dosis KwikPen: Fiecare doza contine 7,5 mg tirzepatida in 0,6 ml solutie. Fiecare stilou
preumplut cu mai multe doze contine 30 mg tirzepatida in 2,4 ml (12,5 mg/ml). Fiecare stilou
furnizeaza 4 doze de 7,5 mg. Mounjaro 10 mg/dosis KwikPen: Fiecare doza contine 10 mg
tirzepatida in 0,6 ml solutie. Fiecare stilou preumplut pentru mai multe doze contine 40 mg
tirzepatida in 2,4 ml (16,7 mg/ml). Fiecare stilou furnizeaza 4 doze de 10 mg. Mounjaro 12,5
mg/dosis KwikPen: Fiecare doza contine 12,5 mg tirzepatida in 0,6 ml solutie. Fiecare stilou
preumplut pentru mai multe doze contine 50 mg tirzepatida in 2,4 ml (20,8 mg/ml). Fiecare
stilou furnizeaza 4 doze de 12,5 mq.

Mounjaro 15 mg/dosis KwikPen: Fiecare doza contine 15 mg tirzepatida in 0,6 ml solutie.
Fiecare stilou preumplut cu mai multe doze contine 60 mg tirzepatida in 2,4 ml (25 mg/ml).
Fiecare stilou furnizeaza 4 doze de 15 mg.

Celelalte substante din acest medicament sunt dinatriumfosfat heptahidrat (E339), alcool
benzilic (E1519) (vezi sectiunea 2 sub: ‘Mounjaro KwikPen contine alcool benzilic’ pentru mai
multe informatii), glicerol, fenol, clorura de sodiu, hidroxid de sodiu (vezi sectiunea 2 sub:
‘Mounjaro contine sodiu’ pentru mai multe informatii), acid clorhidric concentrat si apa pentru
injectii.

Cum arata Mounjaro si ce contine un ambalaj?

Mounjaro este o solutie clara, incolora pana la galben deschis pentru injectie intr-un stilou
preumplut (KwikPen).

Fiecare KwikPen contine 2,4 ml solutie injectabild (4 doze de 0,6 ml) si un surplus pentru
aerisire.
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Acele nu sunt incluse.
Marimi de ambalaj de 1 si 3 KwikPen-uri.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie disponibile in tara dumneavoastra.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

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

Producator

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

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

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

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

Irlanda

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

Louth, A91 DETO, Irlanda

Pentru toate informatiile despre acest medicament, contactati reprezentantul local al

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

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

bbnrapuna
TM "Env Jlnnn HepepnaHa' b.B. - Bulgaria
tel. + 3592 491 41 40

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Austria

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

Polonia

Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00
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Franta
Lilly Franta
Tél: +33-(0) 155 49 34 34

Croatia
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

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Acest prospect a fost aprobat ultima data in

Alte surse de informatii

Portugalia

Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos,
Lda

Tel: + 351-21-4126600

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

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

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

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul web al Agentiei

Europene

a Medicamentului: http://www.ema.europa.eu

Manual de utilizare

Pen preumplut cu doze multiple
Fiecare pen contine 4 doze fixe, 0 doza se injecteaza saptamanal.

Mounjaro, 2,5 mg/doza KwikPen, solutie injectabild Tn pen preumplut
Mounjaro, 5 mg/doza KwikPen, solutie injectabilad in pen preumplut
Mounjaro, 7,5 mg/doza KwikPen, solutie injectabild in pen preumplut
Mounjaro, 10 mg/doza KwikPen, solutie injectabila in pen preumplut
Mounjaro, 12,5 mg/doza KwikPen, solutie injectabila in pen preumplut
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Mounjaro, 15 mg/doza KwikPen, solutie injectabild in pen preumplut
Tirzepatide

Acest manual de utilizare contine informatii despre injectarea cu Mounjaro KwikPen
Informatii importante pe care trebuie sa le stiti inainte de a injecta cu Mounjaro KwikPen.

Cititi acest manual de utilizare si prospectul inainte de a incepe injectia cu Mounjaro KwikPen

si de fiecare data cand primiti un alt pen. Este posibil sa existe informatii noi. Aceste informatii
nu nlocuiesc discutia cu medicul, asistenta sau farmacistul dumneavoastra despre afectiunea
sau tratamentul dumneavoastra medical.

Mounjaro KwikPen este un stilou preumplut de unica folosinta cu mai multe doze. Stiloul
contine 4 doze fixe, pentru a administra o doza saptamanal. Injectati o singura injectie pe
saptamana, sub piele (subcutanat).

Aruncati stiloul dupa 4 doze, inclusiv medicamentul neutilizat. Stiloul este conceput astfel
Tncat sa nu mai puteti roti o doza completa dupa ce v-ati administrat de 4 ori dozele
saptamanale. Nu injectati medicamentul ramas. Nu transferati medicamentul din stiloul
dumneavoastra intr-o seringa.

Nu impartiti Mounjaro KwikPen cu altii, chiar daca se foloseste un ac nou. Puteti sa le
transmiteti o infectie grava sau sa primiti o infectie grava de la ei.

Persoanele care sunt nevazatoare sau au probleme de vedere nu trebuie sa foloseasca stiloul
fara ajutorul unei persoane instruite in utilizarea stiloului.

Manual de utilizare pentru componente
Componentele stiloului Mounjaro KwikPen

Cartus- Carcasa stiloului Doza-
Capacul stiloului  Cartuspvarstnic indicator

Ac potrivit pentru KwikPen (daca nu stiti ce ac de stilou sa folositi, contactati furnizorul
dumneavoastra de servicii medicale)

Componentele stiloului Mounjaro Kwikpen

Ac potrivit pentru KwikPen (daca nu stiti ce ac de stilou sa folositi, contactati furnizorul
dumneavoastra de servicii medicale)

De ce aveti nevoie pentru a administra injectia
Mounjaro KwikPen
Ac de stilou potrivit pentru KwikPen (daca nu stiti ce ac sa folositi, contactati furnizorul
de servicii medicale)
Servetel cu alcool si tifon sau vata
Container pentru deseuri ascutite sau container de uz casnic

Pregatirea injectiei cu Mounjaro KwikPen
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Pasul 1:
Spalati-va pe maini cu sapun si apa.

Pasul 2 :

Scoateti capacul stiloului drept in sus.

Verificati stiloul si eticheta. Nu folositi stiloul daca:

- numele medicamentului sau concentratia dozei nu corespunde cu reteta
dumneavoastra.

- stiloul este expirat (EXP) sau pare deteriorat.

- medicamentul a fost inghetat, contine particule, este tulbure sau decolorat.
Mounjaro trebuie sa fie incolor pana la galben deschis.

Pasul 3:
Stergeti sigiliul interior rosu cu un servetel cu alcool.

Pasul 4:
Luati un ac nou. Folositi intotdeauna un ac nou pentru fiecare injectie pentru a preveni
infectiile si blocarea acului.
Indepértati stratul protector de hartie de pe protectia exterioars a acului.

Pasul 5:
Apasati acul cu capacul drept pe stilou si insurubati acul ferm.

Pasul 6:
a) Scoateti protectia exterioara a acului si nu o aruncati. Veti avea nevoie de ea mai tarziu.
b) Scoateti protectia interioara a acului si aruncati-o.

a. Exterioara b. Protectia interioara a acului protectia acului

Pasul 7:
Rotiti butonul de dozare incet pana cand
auziti 2 clicuri si linia lunga [-] devine vizibila in fereastra de dozare. Aceasta este
pozitia pentru a aerisi stiloul. Acest lucru poate fi corectat prin rotirea butonului de
dozare in orice directie, pana cand linia lunga este exact langa indicatorul de doza.

Pasul 8:
Tineti stiloul vertical cu acul in sus.
Bateti usor in suportul cartusului pentru a aduna bulele de aer in partea de sus.

Pasul 9:
Injectati putin medicament in aer apasand butonul de dozare pana cand se opreste.
Numarati apoi incet pana la 5 in timp ce tineti butonul de dozare apasat. Semnul [O]
trebuie sa fie vizibil in fereastra de dozare. Nu injectati in corpul dumneavoastra.

Prin aerisirea stiloului dumneavoastra eliminati aerul din ac si cartus si va asigurati ca stiloul
functioneaza corect. Stiloul dumneavoastra este aerisit daca vedeti putin medicament la
varful acului.
- Daca nu vedeti medicament, trebuie sa repetati pasii 7-9, dar nu mai mult de 2 ori.
- Daca tot nu vedeti medicament, luati un ac nou si repetati pasii 7-9, dar nu mai mult
de 1 data.
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- Daca tot nu vedeti medicament, contactati reprezentantul local al Lilly care este
mentionat in prospect.

Injectarea cu Mounjaro KwikPen

Pasul 10 :

Alegeti un loc pentru injectia dumneavoastra.

a. Dumneavoastra sau altcineva poate injecta medicamentul in coapsa (femurul) sau
abdomenul dumneavoastra la cel putin 5 cm distanta de buric.

b. Alta persoana trebuie sa administreze injectia in partea din spate a bratului
dumneavoastra.

Schimbati locul injectiei in fiecare saptamana. Puteti folosi aceeasi zona a corpului

dumneavoastra, dar asigurati-va ca alegeti un alt loc de injectie in acea zona.

Pasul 11:
Rotiti butonul de dozare pana se opreste si simbolul semn [1] este vizibil in fereastra de
dozare. Simbolul semn [1] este echivalent cu o dozd completa.

Pasul 12:
a. Introduceti acul in pielea dumneavoastra.

b. Injectati medicamentul apasand butonul de dozare pana se opreste. Apoi numarati
Tncet pana la 5 in timp ce tineti butonul de dozare apasat. Simbolul [O] trebuie vizibil in
fereastra de dozare nainte de a scoate acul.

Pasul 13:
Scoateti acul din piele. O picatura de medicament la varful acului este normala. Nu
afecteaza doza dumneavoastra.
Verificati semnul [0] in fereastra de dozare. Dac3 vedeti semnul [0] in fereastra de
dozare, ati primit doza completa. Daca nu vedeti [0] in fereastra de dozare, introduceti
din nou acul in piele si finalizati injectia. Nu setati o doza noua. Daca inca credeti ca nu
ati primit doza completa, nu incepeti din nou sau nu repetati injectia. Consultati
sectiunea ‘Pastrarea Mounjaro KwikPen’ sau ‘Intrebari frecvente’ pentru mai multe
informatii.

Pasul 14
Daca observati o picatura de sange dupa ce ati scos acul din piele, apasati usor pe locul
injectiei cu un tifon sau un tampon de vata. Nu frecati locul injectiei.

Pasul 15:
Puneti cu grija inapoi protectia exterioara a acului.

Pasul 16:
Rotiti acul cu capacul si aruncati-l intr-un container pentru deseuri ascutite (vezi
‘Aruncarea Mounjaro KwikPen si a acelor de stilou’).
Nu pastrati stiloul cu acul montat, pentru a preveni scurgerile, blocarea acului si
patrunderea aerului in stilou.

Pasul 17:
Puneti capacul inapoi pe stilou.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Nu pastrati stiloul fara capacul sau.
Pastrarea Mounjaro KwikPen

Stilouri neutilizate:
Pastrati stilourile neutilizate in frigider la 2°C pana la 8°C.
Stilourile care sunt pastrate in frigider si care nu au fost inca deschise pot fi utilizate
pana la data de expirare, care este indicata pe eticheta.
Nu pastrati stiloul in congelator. Aruncati stiloul daca a fost inghetat.

Stilouri utilizate:
Puteti pastra stiloul utilizat la temperatura camerei sub 30°C dupa injectie.
Pastrati stiloul si acele departe de vederea si accesul copiilor.
Aruncati stiloul la 30 de zile dupa prima utilizare, chiar daca mai contine medicament.
Aruncati stiloul dupa ce ati primit cele 4 doze saptamanale. Daca incercati sa injectati
medicamentul ramas, acest lucru poate duce la o doza incompletd, chiar daca mai este
medicament in stilou.

Medicament ramas:
Dupa ce ati finalizat a patra injectie, veti observa ca mai ramane ceva medicament si
acest lucru este normal. Acest medicament ramas asigura functionarea corecta a
stiloului.
Aruncati stiloul.
Chiar daca mai este medicament in stilou, nu incercati sa injectati medicamentul ramas.
O incercare de a injecta medicamentul ramas poate duce la o doza incompleta.

Eliminarea Mounjaro KwikPen si a acelor de stilou
Aruncati acele de stilou utilizate intr-un container pentru deseuri ascutite sau intr-un
recipient de plastic dur cu capac solid.
Nu aruncati acele de stilou libere la gunoiul menajer.
Aruncati stiloul utilizat conform instructiunilor furnizorului dumneavoastra de servicii
medicale.
Tntrebati furnizorul dumneavoastra de servicii medicale despre optiunile de eliminare in
siguranta a stilourilor si a containerului pentru deseuri ascutite.
Odata utilizate, containerele pentru deseuri ascutite nu trebuie reutilizate.

Intreb3ri frecvente

Daca nu reusiti sa indepartati capacul stiloului, rotiti-l usor inainte si inapoi si trageti-|

drept afara.

Dac3a nu puteti roti butonul de dozare pana cand vedeti semnul [1] in fereastra de

dozare:

- aruncati stiloul, inclusiv medicamentul neutilizat. Este posibil sa nu mai fie suficient
medicament in stilou pentru a administra o doza completa. Nu incercati sa injectati
medicamentul ramas.

Daca butonul de dozare este greu de apasat:

- apasand butonul de dozare mai incet, injectarea va fi mai usoara.

- acul dumneavoastra poate fi infundat. Atasati un ac nou si aerisiti stiloul.

- pot exista praf, alimente sau lichide in stilou. Aruncati stiloul si luati unul nou.
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Daca aveti intrebari sau probleme cu Mounjaro KwikPen, contactatiLilly sau consultati
medicul, asistenta sau farmacistul dumneavoastra.

Calendarul medicamentului

Utilizati Mounjaro KwikPen 1 Tmi injectez doza s&ptdmanal3 in ziua de
ori pe saptamana datele de mai jos:

Scrieti ziua saptamanii

pe care o alegeti pentru injectie.

Injectati fiecare slabit

n aceeasi zi (de exemplu: (zi/luna) (zi/luna) (zi/luna) (zi/luna)
luni).

Ultima aprobare in
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