ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMI REA COMERCI ALl A MEDI CAMENTULUI
Trulicityi@, 7% resgdudmjbdion (r) preamplut

Trulicity 1,5mg  sioel ui $h | estilau ajbctot pen preanplut

Trulicity 3mg sioel ui $hj estilau mjbctof pen) preamplut

Trulicity 45mqg  sioel ui $hj estilau mjbctot pen) preamplut

2. COMPOZI SI A CALI TATI VI kI CANTI TATI VI

Trulicity 0, 75 Iimstilousngdtou(fen) meumplutj ect abi | Lt

Fiecarestilou injector pen)p r e u mp | U075 rogduta@itichie 0,5mls o | .u "Hi e

Trulicity 1.5mg s ol u Si i\ stilowninjeetar pea) breumplut

Fiecarestilou injector penp r e u mp | ult5mg dulaghifidined,5mis o | .u "Hi e

Trulicity 3Smg s ol u S jestilowinjeetar pea preumplut

Fiecarestilou injector pep r e u mp | u3tmg dutagiidimOes mis o | u "Hi e

Trulicity 45mg s a | nu Sei ciet sildu injeckor(pen preumplut

Fiecarestilou injector penp r e u mp | u4t5 mg duladgutidined,5mls o | u "Hi e
“produs n celule ovariene de hamster chinezesc (CHO) prin tehnologia ADN recombinant.

Pentru I|Iista tuturor excipienSilor, vezi pct. 6

3. FORMA FARMACEUTI CI
SoluSie injectabil&t.

Soleugii mpede, i ncol or t .

4. DATE CLINICE
41 I ndica$Sii terapeutice

Diabet zaharat tip 2

Trulicity este indicapentru tratamentiacierglorcuMOr st a de TWdiabehzahartitp2p e st e

insuficient controlat, ca adjuvantdegimul almentarH i exerci Hi i fizice
I canonoterapiccOnd wutilizarea tratamentul ui ,dinu met f c
cauza bsenSei salbeaapréeézenhSei contraindicaSiilc

9 caterapiea d Lt ulgate rhedicamente hipoglicemiante

Pentru rezultdele studiilor referitoare | a c o mlefeat aaSupra controlului glicemicHi
evenimentelorc ar di ovasculgaue.el pr ewiatgpvaZipct.d n Hi 54). 5 'Hi



42 Doze Ki mod de administrare
Doze
Aduly

Monoterapie
Dozarecomadatt este de 0,75 mg o datit pe sitptitmOnt.

Terapeadtugat t
Doza recomandaatdmestsetdat i, b cgtt pe stptitmOnt.

Dact este necesar
9 dozade 1,5ng poateficrescit dupt mini mummg e LpdttimOme ¢ lapt3L
ffdozade3ng poat e dfuiptcrm snduntutm 4mgLtptdamOhni pé asdp HGL
Doza mastedeminge o datt pe sbtpttitmOnt.

Copii G&i adolescenWwi
Doza iprein"Hiraul tcopi i 'Hi adol escen0Abmgodatpe©r st a de 1
st moht.

Dact estdmanpoasar f iSmgor edsactutt tp a aptlp, tmi m@rmmi B m® n i
Doza maxi hbbmge ot eladd .pe stpttmOnt

Terapeadt ugat t

cCond Trulicityraptia aditumedt olrani n ki / sau pioglit
admi ni strarea dozei ut i | i £and Eruliciteestmmed t Ugami hakt £s
cu metfor mi n ‘Hitrdngpertoruldi 2esadiog It w o GERRI), poadefio nt i nuat Lt
administrarea dozei utilizate dee t f or mBELTZHC@®schuest e adtugat | a ter
sul foniluree sau vedessewlcitrdtbgzmbate Hul Aaimt Lufee s
vederea reducerii riscului de hipoglicemie (vezigct. 4 ki 4. 8) .

Utilizar ea Tr ul-mooitorizarea glictemieikum-manitotizareaglicénoei este
necesart pentrsulafosiluoueaedoaei ddei nsulinkt, mai
tratame nt ul cu TrulicitwywlHinkse Seedecoe mdozdd dade sitmat e
a dozei de insulint.

Doze omise

Dact esddezd omicsetast a tr e bnaiiciedndapdsibil aeet mat Lr e@as ce
puSin 3 zile (72 de ore) p&Gutmalia pwrSmintdeled Sa zd d =
pO©nt | a ur mkt oatrreeab Wioe ts i bszea i rbantwart™He i laa ur mtt oa
administa t £ “prr ozyir ukefiewdrecaz  p ai@ot @teridrirelusschema dadministrare

uzual datpt pmO i

Grupe speciale de pacieng$Si

PacienSi vOrstnici
Nu este necesart aj us{(veeipetéb2)ddozei "n funcSie de

I nsufrecalein Wt
Nu este necesart ajustarea dozmeddédsaaspwdcoai@enSi i c
def i l trare gl owH® SWmmut/1&3h).i mat t



ExperienSa terapeut cubioaprovemiatlt Gad Isd ampla awi ¢ e$ im
ml/minut/1,73nf) este extrem de | imitatt, prin urmare n
aceaategoied e paci enSSils.Wiezi pct .

Il nsufhepanwedt

Nu este necesart ajustarea dozei |l a pacienSii c
Copi i K i adol escengSi
SiguranSa ki eficacit at é@dead ouaafgstabite’Hdusuna c opi i C

disponibile datévezi pct.5 . 15.2)Hi

Mod de administrare

Trulicity se administreant pbdomenpécaiareospbeu
Este interaziesat i and miarviesntora.st sau i ntramuscul art
Doza poate fi admtniaslt rzaitltei” ,n cou iscaeu nfotnmret al i men

Dact este adeimisegar, szipuda mOnalcecopdgeaesti fechimbat
minimum3 zile (72deor¢d e | a u kdministaa.tdto z £

43 Contraindica$Sii

Hi persensi bilitatlea loa iscuabrset adni Shat raec teixvcti psiaeun Si i e
44 AtenSiontri K i precauSii speciale pentru uti/l
Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medica
medicamentului administrat trebdienr e gi st r.at e cu at en’Hi e

Diabetzaharat tip 1 sau cetoacidoz

Dulaglutidnu trebuie utilizat Igp a c¢ icedml®izaharat tip 1 sau pentru tratamentul cetoacidozei
diabeti@. Dulaglutidul nu este un Tnlocuitor al insulinei.

Dupt " ntrercuaprea@abrsasick eadaud orzaed o rdteati ncsaud u rnik ke ¢
di abetict | a-dpaendriiditi.2).( msul i no

Af e c Bastwintéstinasevere

Dulaglutid ru a fost studialap a ¢ iicewn Sa f gastiBintestind severe, inclsiv gastropare L
sevet,de aceeanuestecorandat paciaee@i i

Deshidratare

Deshidratarea, careduceundora i nsufi ci enSt renalt acuttit sau a
raportatt | a paci en Qi is ptercadrangntulaidultedindeatgelaede | d
adverse renaleraportatarea u apitr utsabampaciensndegt eaGh, fobmbsLt ur
di aree sau deshidratare. PacienSii trata$Si cu d
deshidratare,innmtb par ti cul me a éalidivieledsaeSigaasacu oi ntestinal e |
pentru a eoemtcak depl eSi a



Pancreatitt acutt

Utilizaremaa goni Kkt il or reeclsptasoc¢ioat peuntpprorsa@infede apar
In studiileclinice, s-au raportat cazuri deancreatit a ¢ uasotiate tratamentului dulaglutid (vezi
pct. 4.8).

Pa c i i¢reb$ainforma Si c ar e s camatterigie alepanceeaiidcee.Dact s e
suspect e apardcregiti se vadmr& e atamentul cuwulaglutid.in cazul Tn care se

c o n f pancreatd, nu se va relua administrardalaglutidincazd "~ n care alte semne
sugestive pentrpancreatiéa c uipsés¢ numaidepistareazalorilor mariale enzimelopancreatie

nu ese un factopredictivpent r u pr e@ezip@d.d48)acest ei a

Hipoglicemie

Este posibil cap c i ie ntSri altlagl@idin combing i esulfondureesauinsulint st ai bt ri s
crescut dipogliagme.rAce§ rise poate fi diminuat prirducerea dozei dsulfoniluree

sau densulint (vezi pct. 4.X 4.8).

ConSinut de sodiwu

Acest medi csodienati @alB®oiR&mmgper ,doipatacti c Anu conS
sod.i uo

45 I nterac$Siuni cu alte mediiwmament e Ki alte forn

Dulaglutidintarzie evacuaregastric. kK poaea@ Si al ul d ebsab Sii ref lauen Sa r at
medicamenteloadministrateconcomie nt pe .€al setadal te de farmacol og
mai jos,dulaglutidd” n do z t d mgnp ®@avdefedtaas ulp, r5a ambédamerielbli e i
testateadministrate orahu a fostrelevant clinicin mod similarabsefiHa i nt er ac "Hi uni | or
semni til ¢ a’iHic &zislaHif opsetn tprrue concentr a’Hi aredwutlidat 5 mg,
modele farmeocinetice fiziologic PBPK).

Lapa c i e n "Hi dulaglutichin ssdgiere amedicamente administeoralcae necesi t £ o
absorbSie gastroufrtrenet ifrmralmacrapi ¢tee xiagutetl i ber ar e
posibilitatea ca expunerearteedi@aments £t f i e modi ficatt, "~ n speci al I
tratamentului cu dulaglutid

Sitagliptin

Nuauexistamodi f i ctri agtdglptiné xpoaewul i ademi @i strbrili congc
uni cdulagtuted1,5 mg D u padiministrarea concomie ru2idozeconsecutivale dulaglutid

15mgASCoux i v aUmpatesitagiptina u s ¢ Bproxitatv@,d%k fespectiv 23,1%.

Duratatmax al gtagliptin a crescut caproximatv 0,50 r e adimpitkni strare@a concomi-t
dulaglutid compagtiv cu administrarede sitagliptinin monoterapie

Sitagliptinpoat e det er mi na i nhi 8% alPR4pedura@aunoipntevabdee de p
24deore Admi ni st r aadlaglutdd, b rogousitagligtinat tdus | a crekterea
la dulaglutidk i Cnaa acestuia caproximaly 38%k fespectiv 27%iar tmax mediana crescut cu

aproximaiv 24 de ore Prin urmaredulaglutidd e Si ne un prote@ieé ~ mnadivek r d e a

de DPRAr(wzipct.5.1 Mecani smExdpumerH ainer e sefeatiet poate p
dulaglutidasupra valorilor glicengi.

Paracetamol

D u padiministrara unordozi n iegadwaglutid 1k 8 mg,s-a observat reducerea 86%kK i
respectivb0%aCmaxC 0 I € S p U alepdracetamalld, iar tmax mediana fost atins mai tarzi(la 3
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K respectivdre. Dupt admini strar eaocdbo duagilatidde3nigh cu p©Ont
stareade echilibrmu au exi st at dgdtatisici an § e e a eABBJ12HCnk B E K V €
sautmaxcorep U n z Lparacatanmillui. Nu e st e neces arparacetpmols tazut ea doz e
admi ni str tr i idulaglatishc omi t ente cu

Atorvastatin

Admi ni st r ar e adulaghtidt,onmycuttervastatiha redus valoare@naxK i @9 C

p © n 0%k #espectiv 21%entruatorvastatih mretabolit | msajono-h i dr oxi at or vast a
Durata medie &2c 0 r e stqr atarvastatie i o-hidroxiatorvastatinei a fostrescut cu 17%k i

respectiv, 41%4 u @mdministraeadulaglutid.Acesteobserv& i i ntrsemnificative din punct de

vedereclinic. Nu est e neces aradborvasiatihs h ac a a u Hribocardamitate cut r L
dulaglutid.

Digoxint.

Dupatd mi ni st r ar edigogireic® dozecansecutivdde dulaglutid1,5 mg la starea

de echilibrunusau modi fi cat ni(A8QKix ptaic®@ir e a p gdigndingi,loa r e
jarCnxast zut ¢ 22%Neunts el aakt eaptt ca aceasttit.Nmodifica
este necesar tdignjinuisdaauradhan de z et r d e ddagluatid.o mi t ent e ¢!

Medicamente ardhipertensive

Admi ni st r ar eamatnouhocdeerdiedulaglutidt,5 mgculisinopril, la starea de

echiibrunu a deter mi nat modi f i ctrdinicaleA@dadCiac at i ve di
c or e s p ulisizopril. o aileles3 k 24 alestudului au fost observate Intarzieri semnificative

statistic ale atingeriitmax al lisinopril, deaproximaiv 1o r.&€n cazul admi ni strbtrii (
doze unice ddulaglutid1,5 mgcumebprolol, ASCK CnaxC O r € S p umetoproloblai aue

crescut cUl9%Kk fespectiv 32%D e knixal metoprololafostatinscllor £ ma,ace @s £ L u
modificare nuafosts e mni f i c atAcestdmodit At c st i cnu au fost semni
vederecliniccd e aceea, nu est e hsmape saa dahetoprglolinscazalr ea do z e
admi ni entomitemta cudulaglutid.

Warfarint

Dupatd mi ni st r ar eadulagotid@,b mg) éxpunered IS Kk R-warfari. ki v al oar e
CnaxC O r € s p uRwzatfarireiau ae fosmodificate iar valoareeCrnaxaSwar f ar i nei a sct
22%.Aexistato cr e Rvoa@ASEGwr,@a8 pect care este puSin probabi
punct de vederelinic, neexistand niciuefecta s u p puasuluirhagima | raportul ui i nt

e
normalizat(international normalised ratip(INRmay). Intervalul detinp necesar pentru rt
INR (tINRmay a fost prelungitcéoreo bser vaSi e concordantt cu "~ nt O©r
ale atingerl tnaxC 0O r € s p U$ r kedpextay Rvearfarirei. Acestemo d i f 1 c L r i nu sunt
semnificative din punct de vedesinicc Nu e st e neces arwarfarijirucazular ea doze
admi ni str tr i idulaglatishc omi t ente cu

Contraceptiverale

Administrareac n ¢ o miadlulagiutid(1,5 mg)cu un contraceptiv oral (norgestimat 0,18

mg/etinilestradiol Q025 mg)nu ainfu e n Sat e x p u maalgesaomgkl i 0 beatdadial.& | a

au observat reducesemnificatiwe statisticde 26%k i 13%leCnaxK 1 arzienet c2 k 0,300re a

atingeriitmax pentrunorelgestromirk ,irespectivetinilestradiol Acesteobserv® nu sunt

semnificative din punct de vedesiinicc Nu e st e n e c e s @anttaceptivlarsrdlednr ea doz e
cazul admini stcudulagiutid. concomi tent e



Metformin

Dupatd mi ni st r ar eana mate dozemdulagiitidl,5 mgcu metformin la starea de
echilibru, (forme farmaceutice u e | i b e r[R]), ASCQycnoerdel sapt ukmetfatntiinaa r e
Crescutlb%x@ndsaredup ©n 2% fabr £ a exi staAmegti d i mdadii f iad
sunt concordante cu efectul pielungireadurdeie v a ¢ gaktniei aldulaglutidk i " n | i mi t el e
variabilitt Si i f ar maneetocmink et naoesahe semni fidm@actNuve din g
este necesardemdafprmisiR arr ecaa zdwlz ea d mi n i sdulaglutid.i i concon

46 Fertilitatea, sarcina Ki al Ltptarea
Sarcina
Datele provenite din utilizarea dulaglutid la gravide sunt inexistente sau limitate. Studniméden

au evidenSiat efecte toxice aé®nnprmaredilagintid®ui ei de
esterecomandat in timpul sarcinii.

Al tptarea

Nu se cunoakte dact dulaglutid se excrett “n | a
ntscuSi/sugari. Dulaglutid nu trebuie utilizat
Fertilitatea

Nu s e cleauaagluicasuprdertilitk Si i .Llaa ko mual eistat efectdirece
asupa imperecherii safertilitt $Si i dupt dulagutdgveiget.t5.8)] c u

47 Efecte asupra capacittSii de a conduce vehicu
Trulicity nuarenicid nf | si®@wm Sare o inhbuendtcaeglijaBiltde o
sau de a folosi utilaje. In cazul in caste utilizat Trasocierecu o sulfoniluree sau dasulint,
paciien$ebuie sfittui Si st i dihipoglisemieiatundiedandor ecauSi e
conduc vehicule sau folosesc util@jezi pct. 4.4).

48 Reac$Sii adverse

Rezumatuprofilu |l ui  de si guranSt

Cn studi2klied@ndliilaehentru susSinerea “~nregistrkbri
dozi0,7595g Kk mg,4Q ®6 paw i fensStidulagtupdadministiatan monoterapie sau

ca terapie addtudgtamedianieate hipogicendam&pe B aolSi clbe adverse
cel mai frecvent in studiile clinice au fagstrointestinal inclusivg r e a St , k thateels £ t ur i
generalacest e r aac Jialavsderatcassveri t drangitorii. Rezultateledin

studiulcu obiectiv cardiovasculgre termen lung ce a inclus 4949 de patienr a n dpebnri & "&itHi
cudulagutid, car e a ltimpdebHd aniy abinotsrti d onf or meii.cu aceste ot

Prezentare sub f ocoadwmise de t abel a reacSiilor

U r nolarelerea&S iadverseau fostidentificate pe bazavall r duraei totale a studiilor clinice de

f a2ki adz8adtudiubic e a rit afectele cardiovasculare pe termen lithgstudiilor
ulterioare i nt Red g cHesurieaumardte igabeduldiprin intermediul

ter meni | MedDRA edf & uan $iS | aparalesistemikdrgaae dkei "n or di nea
des cr e sincldén G@oaree frecvente O fredvane; O W #1110;@ai  pu Si n

frecvente O K/&KLDOO; r ar e:k1/0000fdaefa@0<A/1000& c u frecvenSt
necunoscutt ( car e daele digoonible€Enf cadsul mht eadBei |l eat



adverss unt prezentate “n ordFmeav d@ddlavesesafdsiHo ar e a
calculatt pe baza inciden'Hei | dra2ziknfa@dr ul stud



Takelull:Fr e c v @ m 8 &lversdoliservate cdulaglutid

Aparate, Foarte Frecvente Ma i puSi|Rare Cu
si st e mjfrecvente frecvente frecve
organe necuno
Tul bur Hipersensibilitatg R e a ¢ "Hi
ale anafilactce”
sistemului
imunitar
Tul b ur {Hipoglicemie*| Hipoglicemie* | Deshidratare
met ab o | (incazul (in cazul
de nutjutilizfutilizt
asociere cu monoterapie
i nsul i nsauinasociere
gl i me p i| cumetformin
met f or n plus
sau cu pioglitazan & )
metformn
plus
glimepiridt)
Tul bur {GreaSt, Sctder e PancreObstru
gastro- vir sttt (apetiului acutt |[intest
intestinale dureri alimentar golire al tt c
abdomina¢A | dispepsie gast r i|decatcea
corstipe5 | e “nt ©r zimecani
flatuler§ b
distensie
abdominal,
boal £t d
gastroesofagian
eruct&s i i
Tul bur ; Colelitiaz
hepato col eci st
biliare
Af ecSi | Angioedeni
cutanart
al e Se|
subcutanat
Tul bur ; Fafgabilitate Reac$Si i
gener al locului de
nivelul administrare a
locului de i nj &dc Hi ¢
administrare
l nvest | Tahicardie
diagnostice snusa |, Hoc
atrioventricular
(BAV) de grad
1

*Cn urma raporttrilor primite dupt introducerea
* Hipoglicemies i mpt o mat & ¢duglicemied f i¥,mM® mmol /

ANumai doza deulaglutid 1,5 mgPentrudoza dedulaglutid 0,75 mg; e a caBvierselu avut
frecven@acaegimintf @ r i oare de incidenSt

*Freow e n "Ha 1o Wraurestudivefe ct uat | a c o postc o iy 3HPBod2Apicie B) Hie n "Hi a
in grupulcu dulaglutid- 0,75mg, 38 % (2pac i @ In gripulcu dulaglutid- 1,5 mg'HR %

(1 peciend ingrupul cuplaceboToat e eveni ment el eara dlvae rmseed earua tf eo sd
severitate



Descriece a r e adueBésiell ®erc Si onat e

Hipoglicemie
Céanddulaglutidin doz de0,75 mgk 1,5 mga fost utilizat Tn ronoterapiesau Tnasocierenumai cu
metforminsau cunetformink pi o gl i t a zSdipdglicemié simptocth&ice confirmate a fost

ntre5,9%k 10,9% iar ratele au fost intr@,14k 0,62 evenimentphacientanf Lt r £t a se raport
episoade daipoglicemie sever

Cn cazul dudghtidinideetde075mgk fespectiv 1,5 min aswierecu osulfoniluree
‘Hmetformin,inciden Shgpoglicemie simptomaticeconfirmatea fost de39,0%k #40,3%,iar ratde au

fost del,67k 1,67 evenimentphacientan| nci den S$Sa e v ehipoghhnemietsevdroa Hest i p
de0%K i deiar batderau fostde 0,00k i éveniimentgdacientanpentru fiecare do L

I nciden™a cazuril or documentate de hipaogl i cemie
administrat “mpreunt cu sul foniluree/pacieitost de
an,’Hhu au existat episoade severe de hipoglicemie.

I nciden™Ha cazuril or documentate de hipoglicemie
administrat “mpreunt cu insulina glargin a fost
evenimentgdacientan. Evenimentele reprezentand hipoglicemii severeattave i nci den™™L de

Hi o ratt de 0,01 eveni mente/ pacient/ an.

Cn cazul dudghtidh ns o KOFEmgkl lespectiv 1,5 mgnasociereui nsul i nt
prandinali id,e n $88,3%« i f80je84 iar chiele au fost d&b,66k 81,06
evenimete/pacientan| nci den Sa e v elipoghinenetsevdroa HRd% ki geée
3,4%.iar ratele au fost d@,05k i éveniiméntgdacientan

Cn cadrul unui dadeBidet det Mm@ aiaadiinistratcdaglaticis

doz dengBmdgk i myinasociere cumetformin i nci denSel e epi soadel or
simpt omat i c tufodtdec3lome a4 aktit, a e %,paeratela au fost & 0,07,05

K i 7 Bvenmente/pacient/an; a fostraportatcate smepdl de hi pogl i cemi e sever
15mg ki, rengpectiv, 4,5

R e a c &lversdgastrointestinad

Raportareaumulativ.  eegenimentr gastrointestina care au survenitintm intenal dea p©nt |
104 st detratam@mtu dulaglutidin doze @ 0,75mgk fespectiv 1,5 m@inclusgr e a St

(12,9%k 21,299, diaree (10,7% 13,7%)k v L r s £ t wril,5%).Aces@&@au fost de obicei de
severitatedela k oar £ | esaportémidsepiadi e n St maxi ML st mp dgh mOme | e
tratamenk o< L dpide ~ n ur4nt g to@tulkero@rata fiindrelativ constart

intrun studiu de fazt 3 mgG8mg udaggdveniinéntdledaskto doze de
intestinale aportate cumlativdea | ungul cel or 52r @a&$S a4, (611% m&in,i au
respectiv, 17,30), diarea (7,7%, 12,0% K i %L 1k b Vv £ r%,B,1% rkii Io/elTﬂ(, 61, 4

studiile clinice de evaluare arinacologei efectuate Igp a c icedml§et zahrattip2cu o dur at t
poOn¥ k& pt L mi@teaeveninmarlprgastrointestina au fost raportate in prime2e3 zile

dupt doza i n-selllteddr pe duratagratamentutuid u

Pancreatitt acutt

Incider§ pancreatiti acue in studiie de inregistrard e P 1 &atfost de 0,0% pertru dulaglutid

compaativ cu0,14%pentruplacebok ¢u0,19%p e nt r ucubompatptert @8 sau f Lr &t ter :
antidiabetie. de f ond .Pampdri eveetnittaa taao fodt rportht€H dyptapanereae at i t a
pe pi a’Ht

Enzimele pncreatie®

Dulaglutid esteasocatc u  crirmedii intee11%k 21%alevalorilor enzimelorpancreatie (lipaza
K i /amitazapancreatit),c o mpar at i v c u(veripct. dflnabses anelh el kis
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simptome sugestive pentpua n ¢ r e a tniutma itereaval@riior enzimelompancreatie nu este
un factorpredictivpentrupancreatiha c ut L .

Crekterea frecvenSei cardiace

Au fostobsenate cudulaglutidadministrat irdoze de0,75 mgk fegectivl,5mge r e kKt er
mi nore al e fr e2c4beintStaiinutfopam)kd i ac é nd&od € 1.8 d e
tahicardieisinuslec u o crektere conlolnsi thepnm.t faSt de ini$S

Intrroun studiu de fazt
sinusllec u o0 recconeott at & St S
2,6%. Au f ost observa

3 mg, Gmgl uK naggd ,ul nitatlicafdien Yao z e de
dde® i n5 atogiae 2,66,19% Ki , respect.i

te crextigribktmddi ipealme nfurt e d\bg
Bloc AV de gradl/prelungireaintervalului PR

Au fostobsenate cudulaglutidadministrat irdoze de 0,75 mgk fespectivl,5mgr ekt er i  medi i

minore faSt de ini2S8msexial e i nit5ecd & a Palbdepld PR de

AV de grad |

intrrungudi u de fazt 3 cumdBhaggking 4 d% ¢ nalldida\Bde deol, 5
grad lafostde 1%,3,8% K i |, re®mact consiaf?at crekteri medi i
intervalului PR de 3 5 msec.

Imunogertate

In studiilede Tnegistrare tratamentul cululaglutida fost asociat cu o incideS + 1,680a
anticorpilorantidulaglutid, indi®@n d f apt ul stucturakdachivefulGldPLk i | pLr Si | or
IgG4 modificatealemoleculé dedulaglutid,” mpr eunt ¢ u smiamaecwdLP-I'natig | t d e
K [gG4 nativ, minimz e a z £ @ ip & cail MHiksslghimun impotrivadulaglutid.in general, Tn

cazurile “n car e au-ddlaglgida ud eepviustt & §it,r ua rstcitczaurt p ikii ,
p a c icaread prezeatanticorpi antidulaglutida fost mi¢c examinaea datelor preenite din
stud i | e Jheu faa zetv i dienpaficlaa dl anticorglor antdulaglutidasupra

modi f iHbAlc.Ni or unul dintre pacien’ i vdta hi per ses:]
anticorpi antidulaglutid.

Hipersenibilitate

In studilede inregistared e Rra&deveni mentel e de tip(dbéxpnplusensi b
urticarie, edem)au fost raportate 18,5%dinp a c i e n $ iatlaglGid. Audast raportat cazuri

rare de reactii anafilactiagterior introduceriidulaglutidului pep i a "HL

ReaS§i i l a | ocul admini strtridi injectabile
Evenimenteladversd a | oc ul a d mi auifosttrapdrtata 14,9%ddimtrepeacct iiaebti 8 it a S
cudulaglutid.Evenmenteleadversd a | oc ul ad mi ,posibiitmedate imin(dé nj ect abi |
exempluerulSi e c ut an petitdn) au fost rpoitate @, 7%dintrep a c ikeen @iu f ost " n
gener al de severitate ukoart

Intreruperea tratamentului din cauza unui eiveentadvers

In studiile cu durata d26des £ pt £ mO©nSa, cianzclitreigbewsr trataeentului din cauza
evenimentlor adversea fost de2,6% (0,75 mgk i 6,8% (1,5 mgpentrudulaglutid comparativ cu
3,6 pentruplaceboP e t o at wdiuldi (prOathed Usats £ p t £ nBSapzurjiordei nci d
ntreryoere a tratameualui din caizaevenimentkor adversea fost de5,1% (0,75 mgk i  ®®(1,58 , 4
mg) pentrudulaglutid.Ce | e mai f radversesare uedusrladrarerudperaa tratamentelui
dulaglutidadministrat in dozde 0,75 mgk Fespectiv 1,5ng au fostgress 1,006, 19%), diaree
(0,5%,0,6%kviEr stturi k(@ O0,ad%,f olbgedcia primeld 462 tept L mOn i

en

intr-un studiu de fazt 3 mg8mg uk haggd ,uBn cdi d enn Sao z en tdree r:
cauza eveimentdor adverse pparcursulce or 52 de st pto(hdong)i7,04 f ost de
Bmg) ®vRE@A45ngy. Cel e mai frecvente reac$Sii adverse
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tratamentulucu dulaglutid in doza de 1,\ng, 3mg ki , r eng pudosttge avS a%4(@13% 3
Ki 9, diéreea(0,20,1,0% K i%)1 ,k0i v £ r9%,BD8% rkii%el ,b (30, 0

Dozele de dulaglutid deBg «king 4, 5

Profil ul de st ¢gupo aadiibistratdilagudddn dezelé&defdg kmgod , 5
dat £t tpmOesteipd n c o r all eehdddicris anterior pentru dozele de i@ Kk mgol , 5
datt pe stpttEtmOnt.

CopiiGi adol escenWwi

Profil ul ceo pd ii g UHi aua3Mdrlesst cae "B L1000 raadviihidtitdi s pest e
dulaglutid in dozele0,75mg 16img o dat t gsiecompharabilcd ovl@esdrisnai sus

pentrup a ¢ i adUHi "Hi

Profil ul de imunogenitate | a copi. Hi adol esce
descri s ma i sSus pentru ppiaici’din"Hadolaelsud éHi "Hi ,Cn2 ,sit
paci en’™i i trat a’Hi c u p U dezveltht @ntiddrpantirdulaglstidia armna v , dul

tratamentului.

Raportarea reacSiilor adverse suspectate

Raportarea reacSiitdasorimadae medi sampactihbeate eésgpe i
lucru permite monitorizaee ¢ o n rapontulutbergficiu/risc al medicamentului.
Profesioniktii din domeniul stntttbt$Sii sunt ruga
intermediulsisterul ui onaldeSaport are, aka AnexammVest e menSionat
4.9 Supradozaj

Tn studiile clinice, éectele supradozajuluiu dulaglutidauinclus tulbu  t gastrointestinak i

hipoglicemie.In cazul in care survine ungradozajse v a i ni $ suportivadesviattnme nt u |
funcSi e diecexsie mhee |l i mpt omel e individual e.

5. PROPRI ETFSI FARMACOLOGI CE

51 PropriettSi farmacodi namice

Grupafr ma c ot e malipamentadnunistrate Tn diabetul zaharat, neahente ceaduc
glicemia, excluzand insulineleodul ATC:A10BJ05

Mecanism de ac$Siune

Dulaglutideste uragonistal receptoilor pentrupepticul 1 glucagodike (GLP-1). Molecula este

al ctt 2i & hifeadticcic u | edstlfidiugfikcareco Si n ©OanvdewwSisemodi fi catt
analGhRlu man car e aovadento plneimgnktdduerhent de | egbkturt d
cu unfragment (Fcdel a n $ pnuneglobulineG4 (Ig&x3)u mant moRldarf $icuartea anal
GLP-1 adulaglutidare caracteomologinpr opor Si e @ocwaGhP-lonativ aman (¥ v

37). GLR1lnatvar e un ti mp de ~ nj52mhatedsdauzaegad aisimad é c et di
DPR4k i li aniriérdnak. Spre deosebire deLP-1 nativ, dulagluticeste rezistent ldegradeea

de c BRPdi are o di mensi une maredececkmanareape’calec et i nekt e
renak. Aceste caracteristici de proiectare ducfaor mt f a solola d¢kdun ttmp créscut de

“nj umbtt t Side&7 zie|caesihaadecvatpnt r u admi ni sbrdath pebcu
s £ pt £im@us molecud dedulaglutida f ost conceputt astfel “nc Ot
dependent deeceptoul F cro$ Lseredud.p o t e nirfBunagénu |

Dulaglutidp r e zoiserie de&a ¢ S i uhipérglicamide aléGLP-1.Cn pr e z comcé&ad iuin o r
crescute alglucazei, dulaglutidd e t e r mi n kaloklar ietnadelelae aleAMP ciclic (AMPCc) in
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celulek betapancreatie, ducand la eliberarea desulint. Dulaglutids u p rsecngti agluakgen,

fiind ktlapa c if adicdet dahaitip@ c e s t a vaboriiradecvattcrescute
Concentr a$Si gluicagondnaé Ima cs c lebhepaieeadeglucaotDaiasemenea,
dul aglutid “~ngasttidi nekt e evacuar ea

Efecte Airmacodinamice

Dulaglutid” mb u n L cohmtrBleéglicermicpr i n ef ect e susSinute de scbtd:
glucoziprepjrammdi al e K ie npSoadinbeabarat tbi2an eep@n o acupt p
d o z tduladjletid adminisatt kK$i Pk pe durata | ot a@dravdl pleuistgpea Lt

Lap a c icedmal§et zaharat tip 2in studiu de evaluare@r opr i et £ Si | or ftawr macodi
dulglutidademonstrate st abi | i r ea p rinsulmkce la un aivelea rae sl eec rdeeitexie Kk t
celeobservatela o | unt arcit r okrambninistkkajdacebok i a "~ mbuntt £Sit a d

s ec rim@in eie ca r bdupiniravensdleglucerCn a stedl, acknpaativ cu
placebop d o z tdelibmg dldglutida cr escut secreSia insuwlinict
K i a stimaoéehul &uhbclgiabetzdharat@R.Si i cu

Cn concor dafarfaceinetic dyaglaidare urprofil farmacodinami@decvat pentru
admiristracaodat £t pe stpttmOnt (vezi pct. 5.2).

Eficacitate ki siguranSt clinict

Controlul glicemic

Si gur an $Sa tatamentblui adalaglutidautfostevaluatdn zecestudiice f3a z L

randomzate controhte care au inrolaB035p a c icedmlet zahardip 2.Di nt r e, 16d4ae Kt i a
avutvarstdd 65 trd74dimreei0 7 5 Aoestestudiiau inrolat5650p aci enSi tr at a
dulaglutid,dintre carel558auutilizat Trulicity 0,75mg o dat £t 2852 a Administnat© n L

Trulicity 1,5mgodat £t pe stptitmO©nit, 616 aumgadsnipntitsmCnaatl dko
614, doza de Trulicity de 4/8g s t p tintoa@studile, dulaglutida determinat mb uSiitrt & a

sanni f i cat i vt dclimicapontrolgiui glicraicdeterndirapria intermediul

hemoglobinei glicozilaté&lc (HbALc).

Monoterapie

Dulaglutida foststudit intrun studiu cu durata d82d e s L p du tom@lactiv, care a esluat
monoterapa comparativ cimetformin. Trulicityadministrat Tn doze de5 mgk 0,75mga fost
superio f a S metforrain (15002000 mgzi) " n  c e e a redaecrgalbAlC e, ika R6ale
stpt tomCuriopor Si e s e mpact iaednS vakareaSa i n Hbpd o ge7,0%ed
6,5%cu Trulicity 1,5 mg k Trulicity 0,75 mg compaativ cumetformin.
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Tabelul 2. Rezultatele unui studiu cu durata%izd e s t pt £ mOactivcacca evalean t r o |
monoteraph ¢ u d o ultlagldtiocorapasativecu metformin

Valoarea | Modificare Paciara&ui Modificar | Modificare
i ni Si| amediea | ob Si nut -Sva ea a gre
HbAlc HbAlc aHbAlc glicemiei a| corporale
(%) (%) <7,0% 06, 5 jeun (kg)
(%)° (%)° (GAJ)
(mmol/l)

26 stptiEmOni

Dulaglutid 15 mg 7,63 -0,784 61,5 46,0% -1,61 -2,29
o dattit pe
Sstpt £t mOni

Dulaglutid0,75 mg| 7,58 -0,7144 62,6’ 40,00 -1,46 -1,36
o dattit pe
Stpt £t mOni

Metformin1500 7,60 -0,56 53,6 29,8 -1,34 -2,22
2000 mg/zi

(n=268)

52 stptiEtmOni

Dulagluid 1,5mg 7,63 -0,70MA 60,0 42,3% -1,56 -1,93

o dattit pe
Sstpt £t mOn ¢

Dulaglutid Q75 mg| 7,58 -0,58 53,2 34,7 -1,0 -1,09
o datt pe
stpt £t mOn#

Metformin 7,60 -0,51 48,3 28,3 -1,15 -2,20
15002000 mg/zi
(n=268)

A Val oar ea p tajusatd ipreenct Smultipheaadl025(peéntru noninferioritate
A ANaloareapunidire Si onal £ aj ust at<0,0p5gentrusuperioridadulaglutidmu | t i p |
f a S metformain,evallat £ n u mBbAlcpent r u
p < 0,05/ p < 0,001 grupl detratarmert cu dulaglutid compaativ cumetformin
valoare a HbAlc de 7,0 % (DCCT) corespunde la 53,0 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 8,6
mmol/)
®  Valoarea HbAlc de 6,5 % (DCCT) corespunde cu 47,5 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 7,8
mmolA)
GAJ=glicemie a¢un

Ratek hipogliceniei simptomatice confirmate pentru tratamentubclaglutid1,5 mgk 0,75 mgk i
cumetforminau fost dé),62, 0,15 fespectivde 0,09episoadépacientan. Nu sauobservatazuri
dehipoglicemie sevér

Terapiein asociere cumetformin

Sig u r a nfigagitatearatamentulucu dulaglutidau fostinvestigatentr-un studiu efectuat cu

placebok i c u aatio(sitagliptinl 100 mgilnic) K i cu do094 &sraCaudte

administrate Tn asociera metformin. Tratamentul cdrulicity 1,5 mgk 0,75 mga dus la reducerea

S u p e r ivatoalor HbAlr, compaativ cusitagliptin la52des £ pt temx@nsit,©nd t ot odat t
propor Si e sempiticesm®i vubngdie-S ma tHbAlad7@%k O 6., 5 %
Acesteefece saumers i n u tafim@stdduldi( 104 stpt £EmOni ) .
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Tabelul 3 Rezultatele unuitadiu cu durata d&04s £ p t {con®olatcu placebo i

activ, efectuatc u

d o udeduldgitid,ecomparativ cisitagliptin

cu control

Valoarea | Modificare Paciamdu Modifi care | Modificare
i ni Si| amediea | ob Si nut -Sva| aglicemiei|a gr e
HbAlc HbAlc a ajeun corporale
(%) (%) HbAlc (GAJ) (kg)
<7,0%(% | O6, 5% (mmoll)
)® )P
26 EmPEhi
Dulaglutid 1,5 mg 8,12 -1,229 - #| 60,9 | 46,7k # | 2 38 # | 318 #
o dattit pe
Sstpt £t mOni
Dulaglutid 0,75 mg, 8,19 -1,08 Y- #| B 2% | 3] O H# | ] Q7R | D Gk
o datt pe
s tipm©nt  (
Placebo (n=177) 8,10 0,03 21,0 12,5 -0,49 -1,47
Sitagliptin 100 mg 8,09 -0,61 37,8 21,8 -0,97 -1,46
o dattit pe
(n=315)
52 stpttmOni
Dulaglutid1,5 mg 8,12 -1,100A 57,6 41,7 -2,38" -3,03*
o dattit pe
Sstptt mOni
Dulaglutid0,75 mg 8,19 -0,87% 48,8%* 29,0 -1,63* -2,60%
o dattit pe
Sstptt mOni
Sitagliptin 100 mg 8,09 -0,39 33,0 19,2 -0,9 -1,53
o dattit pe
(n=315)
104 stpttmOni
Dulaglutid 1,5 mg 8,12 -0,99'A 54,3% 39,1 -1,99% -2,88%
o dattit pe
s LtpmOn k. (
Dulaglutid 0,75 mg| 8,19 -0,71A 44, 8* 24, 2% -1,39% -2,39
o dattit pe
Stptt mOAt
Sitagliptin 100 mg 8,09 -0,32 31,1 14,1 -0,47 -1,75
o datt pe
(n=315)

ANal oarea p unatdi reerSt ron &b,a25 ejtiussperoritteadpldgletid
comparativ cisitagliptin,evaluat.  n upen@&ruHbAlcla52k 1 04 st pt £ mOni
YYVal oarea p usit di t eapBnubipea 0,@01pantrusuperioriaiteadulaglutid
compaativ cuplacebog val uat t mAdca i pentru

** 1 < 0,001 grupl de tratamentu dulaglutidcomparaty cu placebo

# p < 0,001 grupl de tratamen¢u dulaglutidcomparativ cisitagliptin

a valoare a HbAlc de 7,0 % (DCCT) corespunde la 53,0 mmol/mol (IFglicémia medie: 8,6
mmolA)

b Valoarea HbAlc de 6,5 % (DCCT) corespunde cu 47,5 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 7,8
mmolA)

Ratkle hipoglicemiei simptomatice confirmate pentru tratamentdiutaglutid1,5 mgk 0,75 mgk i

cu sitagliptinau fost deD,19, 0,18k respectiv 0,1 &pisoadfpaciert-an. Nus-au observat cazuri de

hi pogl i cendulaglutslevert cu
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Si g u K a n @tateadulaglutiduluiau fost de asemene@vestigaténtr-un studiu cicontrol

activ (liraglutid 1,8 mailnic) cu durata d26des £ p t Laml@eteddministrate ir@socierecu
metformin.Tratamentul cdrulicity 1,5mga  det er mi sndlart si@wAlcker @d Si ner ea
valorilor-Si n tHbAlad 7@%k ©6,%! a un n u mipra cs empdtaty cuiragletid.

Tabkelul 4. Rezultatele unui studiu cu durate26des £t pt Lt mO©n i aktivefectuat cont dolkz L
dedulaglutid compaativ culiraglutid

Valoarea | Modificare Paciamdu Modificare | Modificar e
i ni Si| amediea | ob Si nut -Sv an| aglicemiei| a g rSei
HbAlc HbAlc a ajeun corporale
(%) (%) HbAlc (mmol/l) (kg)
<7,0%(% | O6, 5%
)° )°
26 stpttmOni
Dulaglutid1,5 mg 8,06 -1,42 68,3 54,6 -1,93 -2,90°
odat pe
stpt t mOnti
Liraglutid® 1,8 mg 8,05 -1,36 67,9 50,9 -1,9 -3,61
zilnic (n=300)

Y Val oar ea p «000igpentrusmanferiaritataddlaglutid compaativ culiraglutid,
eval uat intruMibAdca i pe

# p < 0,05 grupl de tratamentu dulaglutid compaativ culiraglutid.

T PacienSi.i r a rutdiza tretamentciiraghugda ur p r & mi fa |l d0,@bhogzit i ni $
Dupt stpdem@®na f o4d,2mgizik € s ap i &ingiRda 1,8 mg/zi.

@ valoare a HbAlc de 7,0 % (DCCT) corespunde la 53,0 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 8,6
mmoll)

®  Valoarea HbAlc de 6,5 % (DCCT) corespunde cu 47,5 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 7,8
mmol/)

Rata hipoglicemiei simptomatice confirmate pentru tratamentdutaglutid 1,5 maa fost ded,12
episoadfpacientank de0,29episoad®acientan pentrucel culiraglutid. Nu sau observat cazuri
de hipoglicemie severt

Terapiein aocierecu metformink sulfoniluree

Intr-un studiu cu contractiv, cu durata dg@8des t p t tdul@lutida fostcompaat cuinsulina
glargin,ambele administraimpreu.  crapie tedond cumetformink i sulmnilureelLa 52 de

s £ p tnikTmi@ity 1,5 mgademonstras ¢ £ d e r e a aalorpHbAlicfo & $ thsulohe
glargin,caresa me n $7Bdes t p{ Ban© n $ ¢ Hbdle cudralicity 0,75 mga fost non
inferioatk insulinei glargin.Sub tratament ciirulicity 1,5 mg,o prom r S i e icaivarmaimiaré de
paciaeun Dib Si n-§t nHbAlc a 30%saa0 6 Ja52% 78des L p t tcom@arativ cu
insulinaglargin.
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Tabelul 5 Rezultatele unwstudiu @ durah de78d e s £ pdueoni©lagtive f ect uat cu dou
doze dedulagluid, compaativ cuinsulinaglargin

Valoarea | Modificare Paciacame §ui Modificare | Modificare
i ni Si| amediea | ob Si nut -Sva| aglicemiei|a gr e
HbAlc HbAlc a ajeun corporale
(%) (%) HbAlc (mmolll) (kg)
<7,0% 06, 5
(%)° (%)°

52 stapit £t m

Dulaglutid 1,5 mg 8,18 -1,08*4 53,2% 27,0% -1,50 -1,87*
o dattit pe
Sstpt £t mOni

Dulaglutid 0,75 mg, 8,13 -0,76 37,1 22,5 -0,87*# -1,33%
o datt pe
Sstpt £t mOn i

Insulink glargin®o 8,10 -0,63 30,9 13,5 -1,76 1,44
datt pe 7z

784 pt L mOnNii

Dulaglutid 1,5mg | 8,18 -0,90°A 49,0% 28,1 -1,10 -1,96%
o datt pe
Sstpt £t mOni

Dulaglutid 0,75 mg, 8,13 -0, 62 34,1 221 -0,58* -1,54%
o datt pe
Stptt mOni

Insulink glargin o 8,10 -0,59 30,5 166 -1,58 1,28
datt pe 7z

AValoarea p unidirecSi on a&0,@5geitruneninterioditatep ent r u v al
ANaloarea p unidirecSi on &0,a%, geitrusepegiaritateadpaglutid r u v a |
faStndel i ndev gll wa tgéntruldbAdca i p
p <0,05/p < 0,001 grupl de tratamentu dulaglutid compaativcui nsul i nt gl ar gi n
Dozele densulirt glarginau fost ajustate folosind wigoritmcu o \eloare$ni t igliceamiei
plasméice" n condi "Hi i gbb6mmolp aus ali mentar
a2 valoare a HbAlc de 7,0 % (DCCT) corespunde la 53,0 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 8,6
mmol/)
®  Valoarea HbAlc de 6,5 % (DCCT) corespunde cu 47,5 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 7,8
mmad/l)

Ratelehipoglicemiei simptomatice confirmate pentru tratamentuddaglutid1,5 mgk 0,75 mgk i
pentrucelca n s ul i nalufog dela6r, §,67 ifespectiv 3,02pisadepaciant-an. S-au
obser vat dopoglicenieasevarr iduladigid 1,5 mgk io ud ¢ ahzpaoglicemied e
sevetcui nsul inkt gl argin.

Terapiein asocierecu sulfoniluree

Siguranta si eficacitatea dulaglutiduluidsocierecu sulfoniluree au f& evalude intr-un studu

placebocontrolagp e o dur at bt Taaaméhl cBrulipty X.5m@inasocierecu

glimepiridbka det er mi nat o reducer ¢ meommpidrcaHiie Lc st pmlta
glimepiridt | a 24 de stagminidnar@nde Trubiy G,5mg un procent semnificativ mai

mare de pderrHi o b Uiiv a U 0 a r peratru FIBATEt 70 % HO65%1 a 24 de stpttmOn
comparativ cu placebo.
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Tabelul 6 Rezultatele unui studiu placebo contrpthte 2 4 s, prigind terag@acu dulaglutid in
asocierecu glimepiride

Valoarea Modifi care Pacioam&ui Modificare  Modificar
ini Qi e amediea obSi nut -Sv an aglicemiei ea
HbAlc HbAlc a ajeun greut
HbAlc corporale
(%) (%) <7,0% O0®%  (mmoll) (kg)
(%)° (%)°

24 stptLtmOni

Dulaglutid 1,5 mg B N N

o datt p¢d 839 -138Y 553 40,0" -1,707Y -0,91

St pt K(mrE3A)E

Placebo (n=60) 8,39 -0,11 189 9,4 0,16 -0,24

Y¥p < Q001pentru demonstrarea superibritdi i  d epinpam@tlv outplacgbo, contéod

probalilitateaunei erori de tip |

™ p < 0001 grupul de tratament cu dulagllicomparativ cuplacebo

@ valoare a HbAlc de 7,0 % (DCCT) corespunde la 53,0 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 8,6
mmol/)

®  Valoarea HbAlc de 6,5 % (DCCT) corespunde cu 47,5 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 7,8
mmol/)

Ratele hipoglicemiilor simptomaticdcumentate in tratamentul dulaglutidl , 5 magimirtistrarea
deplacebo au fost de 0,90, respedatvy0,04 episoade/p@nt-an.Nu au fost observate cazuri de
hi pogl i ¢ énnazdtratameemkircddulaglutidsaua d mi n ipkdebok r i i

Terapiein asocierecu inhibitorSGLT2” mp r e u n sraimetfdrnkin

Si gur an$Sa dulaglugdilui o ssacieréwainhikitarul cotransportorului 2 de sodigil uc o z £
(SGLT2i) (96%in asociere cme t f o r 4%if . mettformin)au fost investigatenicadrul unui

studiu controlat cplacebgcudurata de24d e s £ p Traame@u cu Trulicity 0,75mgsau cu

Trulicity 1,5mgin a®ciere cu terapia cBGLT2ia det er mi nat o r disitacer e sem
HbAlc, compaativ cuplaceboasociat la terapia cBGLT2ila24d e s t pD & pni© n &tchrea n |

Trulicity atat in doza d8,75mg, ¢ ©t «kl1l5mg,o p e aspenohiécgiv mai mare de

pacienSi au obSi HoAlc 78%kwk65%la24G e n $ L pdorepmetn ¢u

placebo.
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Tabelul 7. Rezultatele unui studiu plabe controlatd24d e st pt £t mOni dqulagluidi nd t er
in asocierecu SGLT2i

Valoarea  Modificare Paciacame §ui Modificare  Modificar
i ni Si  amediea o hnbtvaloarea-Si n a glicemiei ea
HbAlc HbAlc a ajeun greut
HbAlc corporale
(%) (%) <7,0% O &% (mmolll) (kg)
(%)° (%)°
24s Lt pt £ mOnii
Dulaglutid Q75mg
o datt peg 805 -1,197Y 58,8 389" -1,44 -2,6
stpt £ m@alial)
Dulaglutid 15 mg
odda £ pe 8,04 -1,33Y 67,4y 50,8" -1,77 -3,1
s £ p® h(m142)
Placebo (n=140) 8,05 -0,51 31,2 14,6 -0,29 -2,3

Y9p<000lpentru demonstrar ea s atp@ pacebo, contioldid i dul agl u
probabilitatea unei erori de tip |

™ p < 0001 pentrugrupulde tratament cu dulaglutid comparativ cu placebo

A Paci e-adldtras dioratamentusrandomizatinaintedept t m©@na 24 au f ost ¢

i i ndicaramdwendd i ns "Hi nt a

valoare a HbAlc de 7,0 % (DCCT) corespunde la 53,0 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 8,6

mmol/)

Valoarea HbAlc de 6,5 % (DCCT) corespunde cu #hy®l/mol (IFCC) (glicemia medie: 7,8

mmolA)

—h

Q

o

Ratele hipoglicemiilor simptomatice documenfiatdratamentul a dulaglutid0,75 mg, dulaglutid
1,5mgk administrarea dplaceboau fost ded,15, Q16k i , r @,42pepisatdparientan
Hipoglicemia & v earfokt raportatde un @cient din grupul tratat cdulaglutid0,75mgin asociere
CUSGLT2iK i d eul dinigmipultratat calulaglutid1,5 mg saucu administrare delacebo.

Terapiein asocierecumetformink pi ogl i t azont
Intr-un studiu efectat cuplacebok i ootoladc i v ( ex enat i damibadeadohioistrate o r i p e
in asociereumetformink pi ogl i t az on t k 0,T5rmgd dénomstragupetigritaténm g

ceea ce pr iHiAdgdrepasiccuptheeboe exenatidexis ©n d  togmoporgea t t
semiificativ mai maredg a c icear i au 0 b-Si mkbRAlca7:0%saa06,6%.
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Tabelul8. Rezultatele unui studiu cu durata%ied e s £ pdutom@lactivvef ect uat cu dou
doze dalulaglutid comparativ clexenatid
Valoarea | Modificare Paciacame §ui Modificare | Modificare
i nalSt| amediea | ob Si nueaSv an| aglicemiei|a gr e
HbAlc HbAlc a ajeun corporale
(%) (%) HbAlc (mmol/l) (kg)
<7,0% 0 6%
(%)° (%)°
26 stptiEmOni
Dulaglutid 1,5 mg 8,10 -151y YA | 78,2 | 62, # | D 36** -1,30**
oda £ pe
Sstpt £t mOni
Dulaglutid 0,75 mg| 8,05 -1, 304 658" 53,27# -1,90™## 0,207
odatt pe
s ttpm©On £ (
Placebo (n=141) 8,06 -0,46 42,9 24,4 -0,26 1,24
Exenatid 10 mcg 8,07 -0,99 52,3 38,0 -1,35 -1,07
decdbut ori
(n=276)
52 stpttmOni
Dulaglutid 1,5 mg 8,10 -1,36*A 70,8% 57,2% -2,04% -1,10
o dattit pe
stpE mOn t9)
Dulaglutid 0,75 mg| 8,05 -1,074 59,% 48,3% -1,58 0,44
o dattit pe
Sstptt mOni
Exenatid 10 mcg 8,07 -0,80 49,2 34,6 -1,03 -0,80
de dout ¢
(n=276)
ANal oarea p unatdi rpaobmnubipes\, @25 @ntrussperiorinteadulaglutid
f aSexendteleval uat £t HibAdca i pentru
yWal oarea p uni gentruealo8 mutiple 0,801panjrusigpériaribtéadulaglutid
compaativ cuplacebog v a | u a tpéntruripAdca i
* p<0,05* p<0,001grupul de tratamentu dulaglutid compaativ cuplacebo
# p<0,05 p<0,001 grupl de tratamentu dulaglutidcompaativ cuexenatid
* Dozadexenatidafostdes mc g de dioprilneledr s £ pe deh®@mge dout
ori pe ziulterior
2 valoare a HbAlc de 7,0 % (DCCT) corespunde la 53,0 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 8,6
mmoll)
b Valoarea HbAlc dé,5 % (DCCT) corespunde cu 47,5 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 7,8
mmoll)
Ratelehipoglicemiei simptomatice confirmate pentru tratamentudwdaglutid1,5 mgk 0,75 mgk i
pentrucelcee x enat i d d eaufbsidedl9, @ 04k regpectivded,75episoadfpacientan.
Nu sau obserat cazurié@ hi pogl i c eulagldidksiie wse obseuvat dout cazu
hipoglicemies ever £t pent reux eermraattiadnedeg udo uwcku or i pe zi
Terapiein asocierecuinsi n &£ Ibba#td t rau samin fLrt metf o
Intr-un studiuclinic controlatcuplacebgcuo dur at £t de 28 demgafgst Lt moOni ,
comparat cu placebo cateraptht ugat £ | a insulinabdazeintigatt{ 88 %c ¢ u 'Hi 12 %

metformin)pentru aevalua efectele asupcantrd ul ui gl i c e nPentru aoptihnizadoa g u r a n "He

de insulint glar@injtambeltomat@gmemdamnuil Ipiensgru o Vv
jeun<56mmoll.Doza i ni "Hi al a meafdstade3d7e uinn s Wl™Hi n iz i g Ipaerngir
ctrora | i se addtdiuniiisttip™@in/pd acedoi éHn "Hid gicitg L5 or a | i
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mg.Dozel e ini H ale de i nsul iOfhaufastfestreguserctdollaea paci e
finalulcelor28d e stpt £t mOni ada froat amhenltt Judapipentd’d ¢Hi é a iHi Hi
ctrora | i se admiTnulicgytl)5mg.lpad a2c8 bdoe sriepstptenc@niv, tr at
Trulicity 1,5mgodatpe stpttmOnt a demida tmi niats toaitriegdtuicera H
commrativ cu pl acebaot iHiteoat epirepHtt elree paemmeinfHi c car e
aleHbAlc <7,0% ©6,5% (Tabel9).

Tabel 9. Rezultatele unui studiu cu durataz®&d e st pt £t mOnacugutgiutdi nd ter api
comparativ cu placehcaterapead Lt ugat £ | a insutinabaalmigattt u | cu

Valoarea  Modificare Paciamdu Modificare Modificar
i ni Si amediea obSi nut -Sv an aglicemiei ea
HbAlc HbAlc a ajeun greut
HbAlc corporale
(%) (%) <7,0% O &% (mmol/l) (kg)
(%)? (%)°
28s Lt pt £t mOni
Dulaglutid1,5 mg
oda pe
stptt mGbny 841 -144Y 66,7V Y 500" 2489 -1917Y
i nsulint
(n=150)
Placebao d a pek
stptitmoOnt g 067 333 167 1,55 0,50
i nsulint
(n=150)

Y¥p <0.00lpentrudemn st r ar ea super i ortivdupladdd, contraldnd gl ut i d co
probabilitatea unei erori de tip |
** < 0.001grupul de tratament cu dulaglutid comparativ cu placebo
@ valoare a HbAlc de 7,0 % (DCCT) corespunde la 53,0 mmol/mol (IFCC) (glicemia:rBesli
mmoll)
®  Valoarea HbAlc de 6,5 % (DCCT) corespunde cu 47,5 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 7,8
mmol/)

Ratele hipoglicemiilor simptomatice documeefist trammentul cudulaglutid1,5mg  Hi i nsulint

glargin au fost de 3,38piade/pacienrain conparativ cu tratamentul dasulint. glargin’Hplacebo

unde ratele au fost de 4,8Bisoade/pacieran.Un paci ent a raportat hipogl

tratamentuluicu dulaglutid1,5mg inasocieree u i nsul i na g |nentgpoglienidd ni ci ur
severintimpula d mi ni splacebor i i de

Terapiein asocierecui nsul i ntc pr s andeifdankint £

In acesstudu, p aic i ternabaadrijecdiccwinsulint pe z i "nainte de “nrol
intrerupt insulinotengia anteriogt  Suluiukdi au f ost r disedadnmmistzaul§glutidp ent r u
0 datt pesaushpt bk m@bt gl aambeieirasarieredw tnks upl @ niki Jpir amprda a
de trei ori pe zic u s anetfofntintL&26des + p t Lamf@eledoze deTrulicity del,5 mgk i

0,75 mgau fost superioanasulineiglargin® n pr i v i mi$Adckri e defeassrifidst sus Sin
la52des £ pt tOn@prio.p or Siee a miaeun Qoabr Sei -Bdu h t HibAll&<lv ®%sauO
6,5%la26des £ p &nikm 7,0%la52des £ p t tcom@arativ cunsulinaglargin
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Tabelul10. Rezultatele unui studiu cu durata 82d e s £ pdutom®@lmactive f ect uat cu do
doze dadulaglutid comparatived nsul i nt gl ar gi n
Valoarea | Modificare Paciacame §ui Modificare | Modificare
i ni Si| amediea | ob Si nut -Sva| aglicemiei|a gr e
HbAlc HbAlc a ajeun corporale
(%) (%) HbAlc (mmol/l) (kg)
<7,0% 06, 5
(%)° (%)°
26sk pt £t mOnii
Dulaglutid 1,5 mg 8,46 -1,644 67,6 48,0 -0,27* -0,87"
o dattit pe
Sstpt £t mOni
Dulaglutid 0,75 mg| 8,40 -1,594 69,0 43,0 0,22% 0,18%
o datt pe
Sstpt £t mOn i
Insulink glargin®o 8,53 -1,41 56,8 37,5 -1,58 2,33
datt pe 7z
52 tskhmOni
Dulaglutid 1,5 mg 8,46 -1,48\A 585" 36,7 0,08% -0,35%
o datt pe
Sstpt £t mOni
Dulaglutid 0,75 mg| 8,4 -1,420A 56,3 34,7 0,41 0,86"
o datt pe
Stptt mOni
Insulink glargin o 8,53 -1,23 49,3 30,4 -1,01 2,89
datt pe 7z
ANaloarea p unidirecSi onal<0,025pens sugdridrintgadulagiutidu v al or
faStndel i nev gll wa tghi nhivAdra i pentru
p <0,05/p < 0,001 grupl de tratamentu dulaglutid compaativcui nsul i nt gl ar gi n
Dozele de nsulirt. glarginau fost ajustate folosingnhalgoritmcu o valoareSnit £ a eignl i ¢ e mi
condi "Hi i de de<ssppammall al i ment ar
@ valoare a HbAlc de 7,0 % (DCCT) corespunde la 53,0 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 8,6
mmolA)
®  Valoarea HbAlc de 6,5 % (DCCT) corespunde cu 47,5 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 7,8
mmol/)
Ratele hipogtemiei simptomatice confirmate pentru tratamentulglaglutid1,5 mgk 0,75 mgk i
pentru cel cun s u Iglargintau fost de&81,06, 35,6& respectiv 40,98 pisoadfpacientan. Zece
pacien $ ir a t @uldglutidd,smgk apt e dulagutiddFimgeiu 15 dintre cei tr

i nsul i naurampttahipoglicemies e v.e r L

Glicemiain condW i i epaliedmentar

Tratamentul cuulaglutida determinat reduceriserfini c at deei haSktal nalcendgl 'H ér
de repaus alimenta€ea mamare parte @fecului asupravalorilor glicemiei” n condi "Hi i de r
alimentara survenitinaitede2 ¢ pt £ B8@hider ea” @l ¢ @ e dnii & i cadostr epaus
me n Si noeamail p epgetr i deatodiidel 04 st pt LtmOni

Glicemia pstprandiak

Tratamentul cuulaglutida determinat reduceri semnificative ale valorilor medii aleegliei

podprandiat f a St (ndoed iifniicStirail | a r e pneerli®b mMmolexkmip2Br a l pri
mmold f aSt).de ini Si al

nc
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Func Stcee | ud taa Lt

Studiile dinice efectuate cdulaglutidauindicats t i mul arletaceli uac &i @¢ét er mi nat t
conform modellui de evaluare homeostaiei (HOMA2-%B). Efectul durabilasupra fa ¢ Soet@ i

celularessa me np8deamat u npgetr i de atadhidel04s L pt £ mOni

Greutatea corporalt

Tratamentul carulicity 1,5 mgs-aasociatt u s ¢ £ d e r egeutatgpesdfratastudilot  ~ n

(intre-0,35 kgk 42,90 kgla reperul tempordinalf a SEn g.8Moali fi carea greut tSii
Trulicity 0,75 mgavariat intre0,86 kgk 2,63 kgSct der ea ~ nobseraetup alcaee mSif o st
tratdulgiutidonudi f er ent de pgreeze$Efhacres afostnaaBarerumerid e

in grupul care a prezentgtr e a St .

Rezultate raportate de paci®n

Tratamentul cwulaglutida ~ mbuntt £ Si t tetadesatisfaGicat a v o @itubuie L ut r at
compastivcucelcie x enat i d deinplust £ e o v e o @ phigerglicemie K i

hipoglicemie a f ost s e mndompaathacue we matii ¢ eddlaisdout or i pe

Tensiunea arterialltk

Efectul dulaglutidasupraensiuri arteialeevalu at £ c on f or mensMib arterigbolm i z £ r i |
ambulatoriu a fosevaluafintr-unstudu care auinrolal 5 5 p @wdiaketrzgharat tip 2.

Tratamentul cu dulaglutid determinat reduceri alensiuni arteriak sistolicTAS)( di f er en St
compantivcuplacebo2,8 mmHglal 6 st pNd m®neé xi st atsupnaiercsiuib di f er en
arteride diastolie (TAD). Rezultateignilare p e nt r AD duAoStdemonstratde a st pt £t mOn a
26, reperul tempordinal al studului.

Evaluarea cardiovasaul t

Metaanal i zt a s2akBdi il or de fazt

Intr-ometaanal z £ a ®inregisirae, ded @ 28, u n n totmlde5ldep aci en Si
(dulaglutid:26 [N =3885];t 0 at e cdmpasape 25N =21259u prezent at cel pu s
evenimentardiovacular (/) (d e c e s «¥,| da @ & t tfatal, &caderit vasculaceredral

f L r ultatfamlzau spitalizare pentangir i n 3. Reauitatedlebu demonstrat c¢ct nu
ni ci o cr e k@Veudelaglatidaormpsrativ ¢u tiefapiileontrol (RR [rata de risk 0,57;11

[interval de incredere]0,30, 1,10]).

Rezultatele dinstudiulcu obiectiv cardiovascular

Studiul Trulicity cu obiectivcardiovaculape termen lung a fost un studiu clinic controlat cu placebo,
dubluorbP a c i e didbtit tharat tip 2 au fost | o alemtddifiepe Trulicity 1,5 mg (849), e pe
placeba(4952),ambelein asociere cterapiastandard pentru diabetedharatip 2 (doza de 0,75 mg
nu a fost admi niMedanapericadad e a ¢ nstudi &fesudd b5,4ani.

Varsta medie a fost de 66,2 ani, IMC mediust fie 32,3 ki m| Hi 46¢ci36nNnTHI nadauef pat
femei. Au fost 314 (31.5%)p a c i e n "Hi cu boal t @néiHbALadbei Irietfte.r i Wha'Hkc
a fost de 7 taméptcuTBIictydumcldes tpaci e@1HD) OHB50anb &ni
4849 Hi @aswueincHien™HL renal t u'Ho@Bi)ka (e we r2t4 3(5n ,= nbo

Criteriul de evaluargrimar a fost timpul de larandomizgge©n £ | a "Beaorontar armp ar i
evenimente adverse cardiovagare majore (MACE)decedde cauk CV, infarctmiocardic ron

letal sau accident vascular cerebral #hetal. Trulicity a fost superior in prevenirea MACE in
comparaHi e cu placebo MRCGEgauemtar lhui Fil@d aredcoepe:
cum se aratt “n figura 2.
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RR: 0,88
A 1195% [0,79, 0,99]
T valoare p: 0,026 pentru
it superioritate
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0 1 2 3 4 5 6
Timp de la randomizare (ani)
Numarul de pacienti la risc
Placebo 4952 4791 4625 4437 4275 3575 742
Dulaglutida 4949 4815 4670 4521 4369 3686 741

Figura 1.CurbaKaplarntMeier a timpuluip ©n £ |

a

p r dbietdvuldyram tidetiitie

a

cauz CV, infarct miocardic nottetal sau acciddrvascular cerebral neletal, in studiulpe termen

lung cu obiectiv cardiovasculaefectuat cuulaglutid

Obiectiv CV primar, final

Componentele obiectivului CV
final, primar

Accident vascular | non-fatal
Deces de cauza CV

IM non-fatal

Deces de orice cauza
Analiza subgrupurilor
BCV
Fara BCV anterioara
Cu BCV in antecedente
HbA1c initiala
2Mediana (7,2%)
<Mediana (7,2%)
Gen
Masculin
Feminin

Durata diabetului

<5 years

25 years and <10 years

NRIRImne

210 years

L |
I - interval de incredere 06 07 0‘8 0,9 1,0 1,1

CV - cardlovascular in favoarea dulaglutid
BCV - boli cardiovasculare
HbA1c - hemoglobina glicatd
IM - infarct miocardic

1,2
In favoarea placebo

13 14

Riscul relativ
(1195%)
0,88
(0,79, 0,99)

0,76
(0,61, 0,95)
0,91
(0,78, 1,06)
0,96
(0,79, 1,16)
0,90
(0,80, 1,01)

0,87
(0,74,1,02)
0,87
(0,74,1,02)

0,86
(0,74, 1,00)
0,90
(0,76, 1,06)

0,90
(0,79, 1,04)
0,85
(0,71, 1,02)

0.84
(0,66, 1,06)
0,89
(0,72, 1,09)
0,90
(0,77, 1,06)

Dulaglutida,
n (%)
594
(12,0)

135
(2,7)
317
(6,4)
205
(4.1)
536
(10,8)

277
(9,0)
280

(17,9)

328
(12,6)

(11,3)

376
(14,2)
218
(9,5)

128
(10,4)
174
(12,0)
292
(12,8)

Placebo,
n (%)
663
(13,4)

175
(3.5)
346
(7,0)
212
(4.3)
592
(12,0)

317
(10,1)
315
(20,3)

373
(14,3)

(12,4)

414
(15,5)
249
(10,9)

146
(12,2)
196
(13,3)

(14,1)



Figura 2:Graficultip forest plot aknalizelor privind tipurile de evenimente cardiswvalare
individuale, decas | de oHi ceonaiugten’Ha ,edneumbiactiviprincipaln s ubgr

O reducere semni f i duaHbAledin mbmetukde efédn HHOtn d an il wenlau 6
f ost observat t c u inhgodiereicierapiastandare(+0,29%s/ersud 022% b o

di feren™a est-05% {07 -0,45);p r<a ,aOmednt) . Au f ost semni f
p a c ifregrupdl Trulicity care awprimit un tratamenéntihiperglicemics u pl i ment ar "~ n com
cu placebo (Trulicity: 208f42,2%; placebo: 2825 [57,0%]; p <0,001).

Terapia cu dulaglutid 4,5ng,3mg 1}6ing h asociere cu metformin
SiguranSa ki efuicedulagltitiadt e an trgoazkitmmguoéep 53A&4t £ pe stpt |
comparativcud!| agl ut i d mo o odzat td ep €l , L p tninma@ettk asoci at

investigat in cadrul unstudiuc u dur ata de 52 de stpttmOni. La 36¢€
Trulicity, de 3mg K img, 4y fdst superioare dozei de Trulicity derhgpin educerea valorilor

HbAlc ki a greuttSiii mareodeal paciOt @3 RepibAdesSd S inrau t
de<7,0% s ablb%Ol a 36 de st pt tiotpdeBmge uk igdz, eB reo pdaer "Airiul e
paci en™i | orreducenced5%uabbé Hyneaut £ Hii cor pdtwal e f a’Ht
40% 4#Bi% pentru Trulicity Tn doade 1,5mg, 3mg K i , r eng.[cfeatete tratamentului s

au me neparcusie lpor 52 de sbtpt EmOni

Tabelul 11. Rezultatele unui studiu cu tohactiv care a comparat trei doze de dulaglutid

Valoarea | Modificare Pacie n &ie au Modificare | Modificar e
i ni Si| amediea | ob Si nut -Sva| aglicemiei|a gr e
HbAlc HbAlc a ajeun corporale
HbAlc
(%) (%) <7,0% 06, 5| (mmoll) (kg)
(%)° (%)°

36 stpttmOni

Dulaglutid 1,5 mg
o datt peg 864 -1,53 57,0 38,1 -2,45 -3,1
Sstptt mOni

Dulaglutid 3mg o

datt pe 9 8,63 -1,7¥ 64,7 48,4V -2,66 -4,0¢
(n=616)

Dulaglutid4,5 mg

o datt peg 8,64 -1,87# 71,5% 51,779 -2,90% -4, 7%

Sstptt mOni

52 stpttEmOni

Dulaglutid 1,5 mg
o datt peg 8,64 -1,52 58,6 40,4 -2,39 -3,5
Sstptt mOni

Dulaglutid 3mg o

datt pe g 8,63 -1,7% 65,4 49,2 2,70 4.3
(n=616)

Dulaglutid 4,5 mg

o datt peg 8,64 -1,83 Y 71,77 51,37V -2,927Y 5,09

Sstptt mOni

#p <0,05,"p<0, 001 pentru superioritate comparativ cu dulaglutichigbvalori p ajustatecu

controlarea erorii de tip 1 generale

y p <0,05,Y % < 0,001 compaativ cu dulaglutid 1,5ng
valoare a HbAlc de 7,0 % (DCCT) espunde la 53,0 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 8,6
mmolA)

b Valoarea HbAlc de 6,5 % (DCCT) corespunde cu 47,5 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 7,8
mmolf)
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Rezultatele vizeazt efectul sub tratament (anal
repetate sau regradi)e | ogistickt | ongitudin

CRITERIU
97- PRII}ICIPAL

CRITERIU
PRINCIPAL

3,5 kg
4,3 kg
5,0 kg

Media LS a valorilor HbA1c (%)
Media LS a greutatii corporale (kg)

T T T T T 1 90 T L] L] T L] 1
0 8 12 26 36 52 0 8 12 26 36 52

Timp de la randomizare (saptamani) Timp de la randomizare (saptamani))
—©— TRULICITY 1,5 mg —©— TRULICITY 1,5 mg
—&— TRULICITY 3 mg —— TRULICITY 3 mg
—e— TRULICITY 4,5 mg —e— TRULICITY 4,5 mg

Figura 3. Modi fi carea medi e arale(&d)iote momentul Hb Alc (¢
ini Si a&imGrnia &$Bpt

Ratele de incidenSt ale episoadel dutagldidic ument at e
dozele de 1,ing, 3mg K ing adfosbde0 , 0 7 , 0, 05 ,0kdpisoade/pasignéan.tUn v , 0
pacient a raprtat hipoglc e mi e s e v e dulaglutidde 1d5mg, raciurdpacient nu a raportat
vreunepisod cu doza ddulaglutid3mg ur pacient a raportain episoccu doza delulaglutid

45 mg.

Grupespeci al e de paci en’Hi

Utilizarea | aep@acieaemal tu insufici

Intr-un studiu cu durata d82d e s t p TrdlicityGadninistrat in doze d&5 mg’H0,75 mga fost
comparat cu i nscual itnear agpli dasuljaedia ut gi disprbapdnteu a evalua
efectul asupr a icosnitgiual amdddiiccapl’™i ceem & e Hambdp ©nt |
severta(de filtrare gl omer ul-EPHGhromcKidneylisedse [ conf o
Epidemiology Cadaboration] <60'HO 1 5 /mimut/1,73 n?). La randomizarepa ¢ i ler h St qorit

tratametul anteriorc u i nku Imomie nt u |, mddia eRFE era @8 miyrGinuy1,73 nt,

30%di nt r e p aeRFGxBOHI/Minutid,é3ar

ins £ pt 26 &meale dozede Trulicity 1,5 mg'H0,75 mgau fost norinferioare insulineiglargin

in reduerea HbAlc, iaacestefecka men Si nut | aOp5 20 pdoa M disgatrptan®©iné n "Hi
auatinsvaloaredHi rmaHhAlc<80%la26'H52d e s £ pct amiel® dozede dulaglutid,

p r e c eumnswina glargin.
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Tabelull12. Rezultatek unui studii cu durata dé2d e

S tnp du eom@ratoactiv, efectuat cu

d out ddalagkitid doenparativ cunsulinaglargin(l a paci en™i cu boal t r en:
pOnkeiart)
Valoarea | Modificare | P a c ii cane &u atins | Modificare | Modificare
de a medie a val oat &aa aglicemiei|a gr e
referi HbAlc HbAlc ajeun corporale
HbAlc (%) <8,0% (%)? (mmol/l) (kg)
(%)
26 stptiEmOni
Dulaglutid 1,5 mg 8,60 -1,19° 783 1,28% -2,81#
o datt p
St ptnkm@®h
Dulaglutid 0,75 mg, 8,58 -1128 72,6 0,98% -2,02#
odat pe
st pthkm&@O
Insulink glargin®o 8,56 -1,13 75,3 -1,06 1,11
dat t pléd z
52s Lt pt £t mOni
Dulaglutid 1,5 mg 8,80 1,100 69,1 157 -2,66%
o datt pe
stpt £t mBOp ¢
Dulaglutid 0,75 mg| 8,58 1100 69,5 1,15% -1,71%#
o datt pe
stpt Lm0 ¢
Insulink glargin o 8,5 -1,00 70,3 -0,35 1,57
dat t pléd :
AValoarea p unidirecSi on a&0,@25gentrwnertinéetiotitategme nt r u v al

dulaglutidf a Sk ndel i nt gl argin

#p < 0,001 grupl de tratanentcu dulaglutd compaativcui nsul i nt gl ar gi n

* Dozele densulirk glarginau fost ajustate folosingh algoritmcu o valoareS i ndlidemigia
jeunde 08,3 mmad/I

@ valoare a HbAlc d8,0 % (DCCT) corespunde 68,9 mmol/mol (IFCC) (glicemia medig:0,1
mmolA)

Ratde hipoglicemiei simptomaticelocumentat@entru tratamentul cduladutid 1,5 mgk dulaglutid

0,75 moK i p entirmw ud d lnaudoay deld4d, 434 K fespectivd,62 episoadipacientan.

Nusau raportat c¢azur iududghutidd,b pgosguriameomitcazdrsdéHaesret ¢
hipoglicemie sevér duladutid 0,75mgk Ha p t e s qazume dehgpogécemie sevércui nsul i nt
glarginPr of i | ul delaglstidlgupaoaiSendi i c &fostsinsilarteiuci en™L r e
observatin alte stud cu dulaglutid

Utilizare laco p i i K i adol escengSi

Siguran™™a Hi eficacitatea dul aglutidei 0,75 mg

vOrsta de 10 ani Hiplaemstegautdidest ¢eampaeate Hi

ftrt metforminkt Hi/sauorbsobnhtobaréal tEu pPeacebad
stpttm©ni, dupt care pacien’Hii al oc aHi l a place
du agl WABmMmgbdat pe stptitmOnt, -&a aadmpiaci enfHati dhlr@aglau

de
Hb A1l

cont i
f ost

nuat wdodal agt ud u ddekchis blraa "2 6
superi oampkbateboamencsaobLder ea

stpt £t mOGni ,
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Tabelul13.Rezul t at e gl i cleend «cen Ha «wpvu ©r sHia addlee 10 ani

de tip 2, cu control glicemic inadecvat “n ciud
W/ sau insulint bazalt)
Valoarea | M odifica Paci en Hi ¢ ¢ Modificar | Modificare
de rea valoarea™Hi nt L ea a greu
referin"HE| medie a HbAlc glicemiei corporale
HbAlc HbAlc . ajeun
(%) (%) <7,0% 06,5% (mmol/L) (kg/m?)
(%)° (%)°
26stptimOn
Dul agl ut i | i 4 4 g i
¢ o mb F(n=alod 8,0 0,8% 515 41,8 1,1 0,1
Dulaglutidt 0,75mg
odatpe stpt 7.9 -0,6 54,9 43,1% -0,7% -0,2
(n=51)
Dulaglutidt 1,5 mgo
datpe stpt | 8,2 -0,9% 48,1% 404 Y -1,4% -0,1
(n=52)
Placebao dat pe
SEopt HmEGH L 8,1 0,6 137 9,8 1,0 0,0
52st pt LiM©n
Dul agl ut i |
¢ 0o mb F(n=al03) 8,0 -04 595 45,2 -0,63 0,1
Dulaglutid 0,75mg
odatpe stpt 7.9 -0,2 65,0 55,0 -0,21 0,0
(n=51)
Dulaglutid 1,5 mgo
datpe stpti 8,2 -0,6 54,6 364 -0,95 0,1
(n=52)
Placebddulagutidt.
0,75mgo dat pe 8,1 -0,1 50,0 294 0,24 -0,2
stpt EmOaik

#p<0,05%p<000lpentru superioritat e rilemajustatetp excar@dHi e c u
generalt de. tip | controlatt
Yp<0,05,Y % < 0,001 pentru superioritate icompa r actHdlageba
a2 valoare a HbAlc de 7,0 % (DCCT) corespunde la 53,0 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 8,6

mmoll)
b Valoarea HbAlc de 6,5 % (DCCT) corespunde cu 47,5 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 7,8
mmolA)
Rezultate combinate pga Trulicity 0, 7 3,5 mgy Comparareacelo dout doze ~mpr e
individual cu placebo a fost prespecificatt cu
“Estimbrile eficacitt™i i |l a obiectivscremgidei nci pal
tratamef intmpe esti mbridxteen @i sif ©déHs ¢ huilse (52 de stpt
estimarea eficacitd™ii
cPacien™ i al oca'Hi | a dphlvac eébdepé@Bbt de péepit aa®@ai il
tratama t u | cu dul agl ut pdiLm@prdpbripaade contiduaterdH pe st
deschisde 26 de sbtptiEtmOni

o
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52 Propriett$Si farmacocinetice
AbsorbSie

Dupt a d mi rsubsutam & ¥peakcd cedmlet zaharat tip 2, dulaglutdingeconcentr® i i

plasmdice maexime ininterval del8de oreValoara me di e a con(Cedkt r aSi e ma
expunerie totale (ASC) au fost deaproximdiv 114 ng/mlk ifespectiv14000ng /i, dupt doze
repetataledulaglutid 1,5 mgadministratesubcdanat, lap a c icedmleizaharat tip 2.

Concenta Si i | atice la btawes de echilibauu  f o stéiniotdvg deB-t s L p ek mOn i
administrare@ dat t p eduaguyid (L5MR)EX p u n e r adimieistracaspbicutaa t £ a

unor doze uite dedulaglutid (1,5 mg)a nivelul abdomenuluicoapsei saurb all$ au fost
compaabile.Biodisponibiltatea mediabsolut. dalaglutidd u p £ a d msubcutaattrta rae au n o r
doze unice dé&,5 mgk 0,75 mgau fost det7%k fespectiv 65%.

Biodisponib | i t at ea a b sswareadotelordefpgk | amhmfbsheist | mat £ a f i
similart delbngdewni doecest eedalzeane am $bedii spec
concentraSiei pl asmati ce ,d5engidiu Ing gsle aprokirdatii a do z e
prop or fcudaozaathi ni str at t.

Dist r i buSi e

Media | a nivwluinuiuiapapehaSdei dastribuSie "n compa
3,01 , K i cea a volumul ui aparent fodde588 stri buSi e
Metabolizae

Se pr es wlpglutidestedegadadt "~ n ami noaci zeé i me diiongémerain S i pri
de catabolizare proteirelor.

Eliminare

Clearanceaul mediu aparerdl delaglutid a ni vel ul polg2i/bai ki ®Bi mMpekt de
" nj u mbprin elifhinareea fostle aproximav 5 zile.

Grupes peci al e de pacieng$Si

Pad en Shiciv©Or st
Varsta nu a avut niciun efect semnificativ din punctde veclanea s upr a propri et £tSil o
farmacocineti ce «kldlagldtihr macodi nami ce al e

Sex Ki rast
Sexulk i muawsaaut nicin efect senificativ din punct de vededinicasupa pr &p il iogt £
farmacocinetice aldulaglutid.

Greut ateasak oodpaeardlet de mast corporalt

Analizele farmacocinetice alemonstrab r eihverdss e mn i f i ot intregreutated a t i

cor por aihdic ed ®@u ma s {IMC)r r p e K paldidaglui die K i nu a existat |
impactsemnificativ din punct de vedecinical gr eut £ Si i asupracgntobld | e sau ||
glicemic.

Insuf irce reanlwt

P r o p ileifaemadcBetice alelulaglutidau fostevaluaténtr-un studiudefarmacobgie clinick K i

au fostin general similag Intrevoluntari s £ n tktpoakciiceinnSsiu f i c i deen Slta ruekncad rkt |
S e v e rgk 30(minhirut), inclusivb o al £ r eliatarinihal Carenesstia a ).di al i z L
Suplimentar, inttun studiu clinicde 58 e s tnpit Hm®© paci e n Hi d w sduif a bce te nzSa
renal titpnm@die rla@ aseavaret filtrare gl onueirCKD-EPHLE est i m
Chronic KidneyDisease Epidemiology @aboration] <60'HO 1 5 /mimut/1,73 m?), profilul
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farmacocinetical Trulicity 0,75mgk 1,5mgo dat t pe stpttmOnt anfost si
studile clinice anterioareAceststudu clinicnua Tnrolatp a ¢ icebndSaré i dn stadiu termial.

Insufid ekt pat i ct

PropriettSi lealeddlagutidraa fostevaluatentr-un studiuclinic deevaluare a
farmacologei,” n ¢ ar e isnushuifeiccS i eancuatt retiueegeannficativie statisticale
expuneii la dulaglutidde p& £ 30%a 33%pentru valoarea medieGunax K ,irespetiv, pentu ASG
compaativ cuvoluntaris £ n LA oxx i. st a tienevdl d¢ax€ @ t € s @ dulagiutidino r
cazul gradelor mai avansateiden s u f i ¢ i e @u$ode abestgaau tsd obdevat nicio endin S L
as 0 c expundrii ladulaglutidcor e | a tadul deiun sgu f i c i e Acé&steefelbenp autfostc L .
consideatesemnificative din punct de vedettinic.

Copii «Ki adolescen$Si

A fost efectuatt o analizt farmacocinetickt popu
utiliz©nd date de | a 128 adeupopinis £t Hde th8adi)ect 4 ® ¢ éHin "H
diabet zaharalet i p 2. ASC | a copii Hi adolescen™ a fos
pacien™ i adul Hh. Cu toate acestea, aceastt dif
devedere clinic.

53 Dateprecl|l i nice de siguran$St

Datele nonclinicenu au evi denSiat niciun risc special per

farmacol ogice privindxeviatabheeaadesphbudan&eiepatuar

Intr-un studiu cu durata diluni de evalua e  a iafuloi taecindgerefectat | a koar ec
transgenicn u a e x i st atumorigerciitrumstudidcs gurata de 2 ani de evaluare a

pot en faragnbgertfastiu at | alaveloribe®dxpumeie ar e  d @3ot exguaetea

clinick | a pdadmintstrarea dozei diulaglutid4,5mgo dmd ts L p dulaghubda t

pr ov o c asemumficativestatsticidependente ddoz al e i nci d e imofglienecut umor i | o
celuleC (cumulat adenoame i ¢ a r)dn preaerst muese cuneat e scearflinief ia acest or
obser.vaSi.i

In timpul studiilor de evaluarefae r t ishut b Bser vat r educlatedeia wmiumbr ul

prelungirea estrului la dezare au fosasociatee u r educerea apektete@i @aali me
greutde la femedle gestantecu toate aesteanu sau dservat efecte asupiradicilor caracteristici
fertilitk Siconcepii ei s au de z viodtuditprivindtoxiegtenbe a oasupr a funcSi

reproducergau fost observate efedeenivelul sche et ud aud v xlit ar ea fkeotbeoll ta nli e rkt Lt
iepuri, la valori de expunere ldulaglutidde5p © n .8 ofi raai mari decéat cele propuse in context

clinic,” n s Lt-aurmhsevag malforms5 i i fetusulueAdministrarealac o b o | aimriatmpeigée st a Si
lacte | agorovocat probleme deemaie la puii femele lavalori de expunere déori mai mari decat

cele propuse n conteglinic. Administrarea dulaglutidulla’™Ho b otineim& cul i Hi f emel e
determinad e f i e neemdkHea doze de8de ori maimari decatele mai mardoze

administatela om.

6. PROPRI ETI §1 FARMACEUTI CE
61 Lista excipienSilor

Citratde sodiu

Acid citric

Manitol

Polisorbat 80
Ap L pera@ratinjectabile
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62 I ncompatibilitt$Si

Cn a btadélor eaompatibilitate, acest medicament nulitée amesteat i alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

64 PrecauSii speciale pentru pbktstrare

A se ptstraig8q@. frigider (2UC

A nu se congela.

A se ptstra ~ n ntaumabprdteatgeddmn br i gi nal pe

lncursul utiliztridi

Trulicity poatef i ptstrat fkLtrt a fi il zlerlaceinpesatutcae nbi r i gi der
deptL3es c

6.5 Nat ur a nutul ambadajul§ii
Seridngti(alitp 1) ‘rarcper por at t ~ nt

Fiecae stilou injector (pen) preumplwon "Hi n e sou ,H6 e ml
Ambalap de2 k 4 pen-uri preumpluek ambalaj multiplua 12 (3 cutii a cate 4) preumplute.

Este posibilcanutoateb r i mi | e de ambal aj st fie comercializ
6.6 Pr e c au fale pentrs glimicarearez duur i | or Huhidearanipalare nstr uc $
Orice medicament neutilizat sau materi al rezidu
locale.

|l nst r deautlhizae n i

Penul preumplut este pentru utilizare unict.
Ins t r u c $eritoard &lutdizanegpdrului, inclusiv prospetul,t r ebui e respectate cu

i culseluS s a wnaspeatc L

Trulicity nu trebuie utilizat Tn cazul in casent vizibilep a r t
icktri de cul oare

tulburek i /dsaacut. prezintt modi f
Trulicity care a@ost congéat nu trebuie utilizat

7. DESI| NIROIDAUTORI ZAS IPRUINEOIRE PE Pl AS |

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utre®ianda.

8. NUMI RUL AUT JRIDERBERE PE PIAS |

EU/1/14/956/001
EU/1/14/956/002
EU/1/14/956/003
EU/1/14/956/006
EU/1/14/956/007
EU/1/14/9%/008

EU/1/14/956/011
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EU/1/14/956/012
EU/1/14/956/013
EU/1/14/956/014
EU/1/14/956/015
EU/1/14/956/016

9. DATA PRI MEI AUTORI ZI RIRISAW UA OFRH ZN\NO E |
Data pr i meilNoembrieo20li4z t r i

Data ultimeireimoiria ad o r i :23aldust 2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

InformaSii detaliate privindubhcAgéenBedi cBmeapen
Medicamette http://www.ema.ewpa.eu
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ANEXA I

FABRI CANTIUIBS T A NB@OGIC ACTIVE
k1 FABRI CANTUL R PENFTRANERIBEHRAREA

SERIEI

CONDI 8§11 SAU IIRRIBSINIRAURNIZAREA K |
UTILIZAREA

ALTECONDI §1 | K 1TEACEARITORSZASI|I EI NERE PU

PE Pl AS

AU CORDTRII CS ISI PRI VI ND UTI LI ZAREA
EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRI CASUBSTANSBIEOLOGI C ACTI VE kIl FABRI CANTUL
RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SER IEI

Numelek i a dorrei stassnfi’dis t a mig &ciive bi ol o

Eli Lilly KinsaleLimited
Dunderrow

Kinsale

Co.Cork

Irlanca

Numel e Ki a d n_éHs riespdnspbily pentra atiderarbalsériei

Eli Lilly ltalia S.p.A.
Via Gramsc731/733
50019,Sesto Fioratino
Floreridl (FI)

Italia

Lilly France

2, rue duColonel Lilly

67640 Fegersheim

Frarial

B. CONDISII SAU RESTRICSI1 | ERRKkVI NDI EURNRIREAR

Medicamentebe r at pe bazt de prescripSie medicalt.

C. ALTE|I CCHERI NIAR TOIRE Z ABEPENEREPE P11 AS |
A Rapoartele periadice actualizate privindsiguran$ &RPAS)

Cer i detteplnerea RPASp r i v i n d pentiu gcasimadicdhent sunt reglem@te conform

i stei de date de smitéerela nivellHiniunH {listafEURDInveennStldo ndaea t r ¢
articolul 107calineatul (7) dinDirectiva 2001 / 83/ CE Wi mbkt oar publ icoantpl e p ¢
portalul webeuropean privind medicamentele.

D. CONDI SII SAU RESTRICSI I CU PRI VI REFIGABE UTI L1 ZA
A MED ICAMENTULUI

A Planul de managemenl riscului (PMR)

DenHit or ul Aut ori zaHi BAPP) sse pnongeyeazte sphi aédbec(t ue

i ntervdefraimalceovi gi | en SLPVMRat e a pr ezméaein raodlul 8.2 " n
alaut ordepumeSice pe ri aft ukeriodreaprobate ale PMRIuI.

O versiune actualizatt a PMR trebuie depust:
A | a c Euwopanepentrdedicapénte;i
A | a mandlii de imanagmental risdlus Th speial caurmare a primirii de
i nf oirmad&kii care pot duce |l a o schimbare semni
urmaeaat i nger i i unui obi ect i v déerepcere lmamimam ( de f a

a risculi).
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ANEXA I

ETI CHETAREA kI PROSPECTUL

35



A. ETICHETAREA
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| NFORMASI I CARE THARBUIPE RMBASECUNDAR

CUTIE STILOU INJECTOR ( PEN) PREUMPLUT

‘1. DENUMI REA COMERCI ALl A MEWI CAMENTUL

’

Trulicity 0, 75 nstjlousnpdton (e meunpiuj ect abi | L n
dulaglutid

‘2. DECLARAREA SUBSTANSEI (LOR) ACTI VE

Fiecarestilou injedor (per) preumplutc o n $ulaglatid0,75 mgin 0,5mé o leu "H

3. LISTA EXCI PI ENSI L OR |

E x ¢ i pdtrat deSadiy acid citric manitol polisorbat80,a p £ p e nt ginjectgbilee par at
Vezi prospectul pentru informa$Sidi suplimentare

4. FORMA FARMACEU TI CI Kk I INUDULS |

SoluSie injectabilt
2 stilouri injectoargpenuri) premplutea cated , 5 ml sol u™Hi e
4 stilouri injectoare (penuri) preumplutecated , 5 ml s ol u'Hi e

5. MODUL k| CALEA(CIFILE) DE ADMI NI STRARE

Pentru utild@
Odatt pe stp

Mar caasSistzpt tmOni i " n care dor,peBtuamuuitavt admi ni str

Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du

Stpttm
Stpttitm

Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du

Stpttm
Stpttm
Stpttm
St pénadn

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subgtan a t £ .
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6. ATENSI ONARE BPBE®IAD FAPTUL CI MEDI CAMENTUL NI
TREBUIEPI STRAT LA VEDEREA kI CNDEMANA COP|I |l LOR

A nu se I Ltsa |l a vederea Ki " ndem©na copiilor.

(7. ALTI (E) SIONRRE( ISPIECI AL (E), DACF ESTE(SUNT) N

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDI SI I SPEQISAT/HRE DE P

A se ptstra | a frigider.
A nu se ongela.
A se pitstra “n ambal aj ul original pentru a fi p

10. PRECAUS I | S P EYNDEHLIFINR REA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PRO VENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACI ESTE CAZUL

11. NUMELE kI ADRMNEISTAORPIELSUI AUTORI ZASI EI DE PUNERE

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

‘12. NUMI RUL(ELE) AUTORI ZAS 1| EI DE PUNERE PE [Pl ASI

EU/1/14/956/0012 stilouri injectoare (penurpreunplute
EU/1/14/956/0024 stilouri injedoare (penuri) preumplute

13. SERI A DE FABRI CASI E

Lot

‘14. CLASI FI CARE GENERALI PRI VBERBREMODUL DE E|LI

15 | NSTRUCSI UNI DE UTI LI ZARE |

QR
CODE
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www.trulicity.eu

|16. INFORMAS I I CN BRAILLE

TRULICITY 0,75 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC 1 COD DE BARE BIDIMENSIONAL |

Cod de bare bidi mensi o ruad care conHne identific

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC T DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE |

PC
SN
NN
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INFORMASI I CARE TREBUWEBRMBALAJWWBEAMNDAR

CUTIE (cu chenar altastru) i ambalaj multiplu - STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

‘1. DENUMI REA COMERCI AL A MEDI CAMENTULUI

Trulicity 0,75mg s ol u Si e stiliowinjeetar {penpprelnaplut” n
dulaglutid

| 2. DECLARAREA SUBSTANS E LQR) ACTIVE |

Fiecarestilou injector (pe) preumpluc on Si ne dul agl us oldu®™i, &5 mg "~ n 0,

3. LISTA EXCIPIENSILOR |

E x ¢ i pdtrat deSaddiy acd citric, manitol polisorbat8)a p £ p e nt ginjectghle.e par at
Vezi prospectul pentru infora iSuplimentare

4. FORMA FARMACEUTICONSK NUTUL |

SoluSie injectabilt
Ambalaj multiplu: 2 (3 ambalaje a cate 4jilouri injectoare (penurpreumplutec u 0, 5 .ml sol u’

5. MODUL k| CALEA(CIFILE) DE ADMI NI STRARE

Pmtru uti.lizare unict

A se cit prospectul inainte de utilizare
Odat stpée Lt mOnt.

Admini strare subcutanatt.

6. ATENSI ONARE SPECI ALl PRI VI ND FAPTUL CI |MEDI CA
TREBUIEPI STRATVEBDEREA kI CNDEMANA COPI I LOR

-

A nu se | tsa é&nacopilder ea Ki ndem

|7 ALTI(E) MNARE§I RI) SPECIALI(E), DAGIARESTEB( SUNT

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDI SII SPECI ALE DE Pl STRARE

A se ptstra la frigider.
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A nu secongela.
Ase piLtstra “n ambal aj ul original pentru a fi pro

100. PRECAUS I | SPECNRMHELMINRREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDI CAMENT E, DACI ESTE CAZUL

11. NUMELE kI ADRKES$A ORBEAUIIORI ZAS | EI DE PUNERE PE

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

122 NUMI RUL(ELE) AUTORI ZRElI PIE PE ABUNE

EU/1/14/956/06

13. SERI' A DE FABRI CASI E

Lot

‘14. CLASI FI CARE GENERALI PDEIEMBERBREMODUL |

15 I NSTRUCSI UNI DE UTI LI ZARE |

116. | NFORMASI | CN BRAILLE |

TRULICITY 0,75mg

‘ 17. IDENTIFIC ATOR UNIC i COD DE BARE BIDIMENSIONAL |

Codde bare bidi mensi onal care conHine identificat

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC i DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE |

PC
SN
NN
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INFORMASI I CARE TREBUIE SI APARI ARE AMBALAJUL SE

CUTIEIl NTERMEDI ARI é@fltlras tCthie)n componenttu-a ambal aj
STILOU INJECTOR ( PEN) PREUMPLUT

‘1. DENUMI REA COMERCI ALIF A MEDI CAMENTULUI

Trulicity 0,75mg souS i e  bi nl jistilcutingector per) preumplut
dulaglutid

‘2. DECLARAREASUBSTANSEI (LOR) ACTI VE

Fiecae stilou injector (pen) preumplut o n $ulagl@id0,75mgin0,5mé ol u "Hi e

3. LI STA EXCI PI ENSI LOR |

E x ¢ i pdtrat deSodiy acid citrig manitol, polisorbat 80a p £ p e n t ginjectgbilee par at
Veziprospectulent u i nf or ma$i i suplimentare

4. FORMA FARMACEUTI CI kI CONSI NUTUL

Sol wmiectiabi | Lt
4 stilouri injectoare (penuri) preumplutecated , 5 ml. Canpdnantéle eambalagelmuliple nu

se @t vinde separat.

‘ 5. MODUL kI CALHEDBHEADMINISTRARE

Pentru utilizareu ni c t
Odat tppeme®hnt.

MarcaSikpzibtum©eai dor inSicast vi adpentrmanstita.aSi medi cam

Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du

Stpt tim
Stpt am

Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du

St péanain
S t pnéna 2
Stpttm
Stpttm

A se citi prospettl Tnainte de utilizare.
Admi ni strare subcutanatt.
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6. ATENSI ONARE SPECI ALl PRIMEDRAMENARNUL Ct
TREBUI E Pl STRAT LA VEDEREA kI CNDEMANA QOPI I LC

A nu s e delrkesaa mdha copiied. e

(7. ALTI(E) ATENSI OSREE(ARIY EESTBASUNT) NECESARI (

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDI SII SPECIALE DE PI STRARE

A s e I|pfligderr a
A nuse congela.
A se piLtstra ’ampenauabdiarotaf utdeok bumi nt

10. PRE CAUS ECIALS PRIVIND ELIMINA REA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDI CAMENT E, DACI ESTE CAZUL

11. NUMELE kI ADEESANI TORULUI AUTORIZAéIEIéIDEiE PUNETF

Eli Lilly Nederland B.V.
Paendorpseweg 83, 3528RJtrecht
Olanda

122 NUMII RUL( ELERI ZEBASOEI DE PUNERE PE Pl ASI

EU/1/14/956/003

13. SERI' A DE FABRI CASI E

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GEN ER A L PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

15 I NSTRUCSI UNI DE UTI LI ZAR |

QR
CODE

www.trulicity.eu
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http://www.trulicity.eu/

[16. | NF ORMAIN BRAILLE

TRULICITY 0,75mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC 1 COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care n &Hdentificarul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC 1 DATE LIZIBILE PENTRU PERSO ANE
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MINMUM DE | NFORMAS REBOARE ST AP ARLAJREPRMRBE
MI ClI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR ( PEN) PREUMPLUT

1. DENUMI REA COMERCI ALIF A MEDI CAAMEENEMDEUI K

ADMINIS TRARE

Trulicity 0, 75 imgjloumjedioudgm)@eumnphtj ect abi | Lt
dulaglutid
Administr ar e subcutanatt

2. MODUL DE ADMINISTR ARE

Odatt pe stptitmOnt

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERI' A DE FABRI CASI E

Lot

5. CONS | NUTPBMASF,VOLUMSAUUNI TATEA DE DOZI

0,5ml

6. ALTE | NFORMASI
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| NFORMAS | | TREBRE E ARl APE AMBALAJDAR SECUN

CUTIE 7 STILOU IN JECTOR (PEN) PREUMPLUT

‘1. DENUMI REA COMERCI ALIF A MEDI CAMENTULUI

Trulicity 1,5mg s ol uSi e i rineeta(pea)préeuhplut “ n st i | ou
dulaglutid

‘2. DECLARAREA SUBSORAMCIIEE ( L

Fiecarestilou injector (pen) preumplut cof i dulaglutid1,5mgin 0,5mls ol u "Hi e

3. LI STA EXCI PI ENSI LOR

E x ¢ i pdtrat deSddu; acid citric manitol polisorbat 8Qa p fentryppreparag injectabile
Vezi prospect usuplimpeatare r u i nf or maSi i

‘4. FORMA FARMACEUT | CI kI CONSI NUTUL

SouSi e injectabilt
2 stilouri injectoare penuri) preumpluta cated , 5 ml sol u™Hi e
4 stilouri injectoare (penuri) preumplutecated,5 ml ®f u "Hi e

5. MODUL kI CALEA(CFILE) DE ADMI NI STRARE

Pentruuti zar e uni ct.
O dpettstpt £t mOnkt.

Mar cag$Si zniiuia “snt pchattne@ diroir ndiGEmentlpSntru ama uita.

Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du

Stpttm

Stptitm

Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du

Stpttm

Stpttm

Stpttm

St ptnadn

A se cit prospectul Thainteautilizare.
Admini strare subcutanatt.
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6 ATENSI ONARE SPECI ALl PRI VIND FAPTUL CI |MEDI CA
TREBUI E Pl A\WVRDEREA kI CNAOGERAOR
A nu se | Lsaménacopilerder ea Ki “~nde

(7. ALTI(E) ADENRE(IRI) SPECDACK (ESTEESWRT)Y|ENEC

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDI SII SPECIALE DE PI STRARE

A se ptstra | a frigider.
A nu se congela.
As e ssrpelnamba j u | original pentru a fi protejat de |

10. P RE C A USPECIALE PRIV IND ELIMINAREA MEDICAM ENTELOR
NEUTILIZATE SA U A MATERIALELOR R EZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDI CAMENT E, DACI ESTE CAZUL

11. NUMELE kI ADRESA DEAUTORIZAKRUEUI DERKPUPE Pl ASI|

Eli Lilly Nederland B.V.
Paendorpseweg 83, 3528 Utrecht
Olanda

‘12. NUMI RULEELAUTORI ZAS | ERE DREE PRINAS |

EU/1/14/956/0062 stilouri injectoare (penuri) preumplute
EU/1/14/956/0074 stilouri injectoare (pauri) preumplute

13. SERI A DE FABRI CASI E

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALI RRDULDBHEIBERARE |

[15. | NS T R U GBOEWTILIZARE |

QR
CODE
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www.trulicity.eu

‘16. | NFORMASI I CN BRAILLE

TRULICITY 1,5mg

‘ 17. IDENTIFIC ATOR UNICT1 COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensioha c ar e c fcat6Hilune i dent i

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC T DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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http://www.trulicity.eu/

I NFORMASI I CARE TREBUIE SII APARI PE AMBALAJUL S

CUTIE (cu chenar albastru)i ambalaj multiplu 7 STILOU INJECTOR ( PEN) PREUMPLUT

‘1. DENUMIREA COMERCI AL I AMENMEWI C

Trulicity 1L5mg s o I ny Sei cetstldu injéctor pempreumplut
dulaglutid

‘2. DECLARAREA SUBSTANSEI (LOR) ACTI VE

Fiecarestilou injector per) preumpli ¢ o neQlulaglutidl,5mgin 0,5mls ol u "Hi e

3. LISTAEXCIPIENS | L OR

E x ¢ i pdtratdeSaodi, acid citric manibl, polisorbat 80a pgentru preparatinjectabile
Vezi prospectul pentru informa$Sidi suplimentare

4. FORMA FARMACEUTI CI kI CONSI NUTUL

S o lieunfgctabit
Ambalaj multiplu: 2 (3 ambalaje a cate 4tilouri injectoargpenuri) preimplutecu 0,5ml soldHi e

5. MODUL kI ACSLELE) DESTRARMI NI

Pentru utilizare unict.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Odatt pe stptitmOnt.
Administrare subcutaant t .

6. ATENSI ONARE SPECI ALl UBRRICYI MEDFERMENTUL |NU
TREBUI E RAITST A VEDE REMANA COPGINDB E

Anusel £ s a | aindema@hacomilar. K

|7 ALTI(E) ATENSI ONARE(FRI) SPECIALF(E), DACI ES

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDI SII SPECI ALE DE Pl STRARE

Aseptstra |l a frigider.
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A nu se conda.
A s e p it satajul arigihahperdrumfh protejat dd u mi n Lt .

MEDI CAMENT E, DACIULESTE CAZ

10. PRECAUSI I SPECI ALE PRI VI ND ELI MI NAREA N
NEUTILIZATE SAU A MATERIALEL OR REZIDUALE PROVENI TE DIN ASTFEL DE

EDI CAN

11. NUMELE KKRESADDESIRULTWO AUTORI ZRBNERE DEE IIDIAél-

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

‘12. NUMI RUL(ELE) AUTORI ZAS 1 EI DE PUNERE PE

EU/1/14/956/0(8

13. SERI' A DE FABRI CASI E

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALI MORULDE HLD BERARE

‘ 15. | NS T R UUEOE UTILIZARE

[16. | NFORMAS I | ILKEN BRA

TRULICITY 1,5mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC i COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimaipnalca r e cidentifldatord unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR U NIC i DATE LIZIBILE P ENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMAS 1 | CARE TREBWRIIE PElI AAMB AEGUNDAR S

CUTIEI NTERMEDI ARl (ftrt Chenar al bastru)
STILOU IN JECTOR (PEN) PREUMPLUT

c

(0]

‘1. DENUMI REA COMERCI ALIF A WMMEDI CAMENTU

Trulicity 1,5 mgs o | u it ea bistilogdmjeCtar (pen) preumplut
dulaglutid

‘2. DECLARAREA SUBSTANSEI (LOR) ACTI VE

Fiecarestilou injector pen) preumplutc o n fulaglatid1,5 mgin 0,5mls o | u "Hi e

3. LI STA EXCI PI ENSI LOR

E x ¢ i pdtrat deSodiy acid citrc, manitol polisorbat 80a p £ rippeeparatinjectable.
Veziprospectu pentru informa$Si.i suplimentare

4. FORMA FARMACEUTI CI kI CONSI NUTUL

SoluSie injectabilt

4 stilouri injectoare (pauri) preumplutea cate0,5 ml  Lontponéiitele ambakdpr multiple nu

se pot vinde separat.

5. MODUL kI CALEA(CIFI LE)ARBE ADMI NI STR

Pentru utilizarai n i ¢ £ .
Odatt pe stptitmOnt.

Mar cag$Si Zziuaresdpt L 8O nts & S iv h reudipemtrenaima uita.

Lu Ma Mi Jo Vi Sb

Du

mponen

Stpt a

Stptitm

Lu Ma Mi Jo Vi Sa

Du

Stpttm

Stpt

L
Stpttm
Stptt

A se citi prospetul Thainte de utilizas
Administra e subcutanat t.
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6. ATENSI ONARE SPECI ALl PRIIVIMECAMENRIINL C
TREBUI E Pl STRPREAKA VENDEMANA COPI I LOR

A nu $a@a MMedsarea ki “"ndem©na copiilor.

(7. ALTI(E) ATENSI|I ONARE( | RI )l BPERYI SAUNT)E)NE TEAAR | (

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDI 8 SPECI ALE DE Pl STRARE

A s eralpfiiggiér.
A nu se congela.
A sep L an ambalajul original pentru adir ot ej at de | umi nt.

10. PRECAUSI I SPECI ALE PRI VI ND ELI MINAREA MEDI CAN
NEUTILIZATE SAU A MATE RIALELOR REZ|I DUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDI CAMENT E, DACI ESTE CAZUL

11. NUMELE kI ADRESA DESI| NOREORIUELIUIDAUARMUNERE | PE P11 .

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

12 NUMI RUL ( EL BRI AASTI E | DE PUAN&ERE PE P

EU/1/14/956/008

13. SERIADEFABRI CASI E

Lot

‘14. CLASIFICARE GENERAL | PRI VI ND MODUL DE ELI BERAFE

|15, INSTRUCS1 UNI DE UTI LI ZARE |

QR
CODE

www.trulicity.eu
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http://www.trulicity.eu/

[16. | NFORMASI |1 CN BRAILLE

TRULICITY 1,5 mg

| 17. IDENTIFICATOR U NIC T COD DE BARE BIDIMENS IONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC 1 DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DEINFORMASI I CARE TREBUI EVMBASUAJEREPPRRIAREP E
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR ( PEN) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCI ALl A EMEDLOAMKEACGQ@I | LE)
ADMINISTRARE

[

D E

Trulicity L5 mg s ol liSih &ilouipreymplott a
dulaglutid
Administt ar e subcutanatt

‘ 2. MODUL DE ADMIN ISTRARE

Odatt pe stptitmOGnt

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERI A DE FABRI CASI

Lot

5. CONSI|I NUTEMAS, VOGEAWM UNI TATEA DE DOZ}I

0,5ml

6. ALTEIl NFORMASI |
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CUTIE 7 STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

I NFORMASI I CARE TRRBUREBABAJULASPGQUNDAR

‘1. DENUMI REA COMERCI AL

A MEDI CAMENTUL UI

Trulicity 3mg s ol u S itie stilowinjeetar pea preumplut

dulaglutid

|22 DECLARAREA S U BISORACTIEE

Fiecarestilou injector(pen) preumplutc o n $i n e 3dang h @gnilsuat Ii uld"Hi e

3. LI STA EXCI PI ENSI LOR

E x ¢ i pdtrat deSaodiyacid ctric, manitol polisorbd 80, a p L trippeeparatinjectabile

Vezi pr os pect usudingeetarg r u

informaSi.i

4. FORMA FARMACEUQCONKKNUTKWL

SoluSie injectabilt

2 stilouri injectoare pen) preumplutea ¢ ©t e 0, 5 ml sol u'Hi e

4 stilouri injectoare §en) preumplutea cated,5m s ol u "Hi e

5. MODUL kI CAL EBHADMINIBTRARE

Pentru utilizareunict

Odatt pe stptitmOnt.

Mar caaSiskzm@ni i " n carerd®ri Be dgenttuambuiteh d mi ni s
Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du

Stptitm

Stpttitm
Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du

Stpt tim

Stpttm

St prhéaha 3

Stpttm

A se citi prospectul Tnainte de utiliza

Admi ni strare subcutanatt.

6 ATENSI ONARE SPECI ALl PRI VI NBMEBNARNUL CI |MEDI C

TREBUI E RTLAVEDEREA kI CNDEMANA COPI I LOR

Anu se | Lsa | a vopitbrer ea ki
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|7 ALTI(E) ATENS| CSRB@E(IH(RA)), DACI ESTE(SUNT) NEC

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDI SII SPECIALE DE Pl STRARE

A se ptigiderra | a f
A nu se congel
A s e aip antalajul originalpet r u a f i protejat de | umint.

100. PRECAUSI | SPECI ALE PRIBPAMEDCAMENTELOR AR
NEUTILIZATE SAU A MATER IALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDI CAMENT E, DACI ESTE CAZUL

11. NUMELE kI ADRESA DEBAUVNORIZBAR | EI DE PUNERE|PE PI .

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

12. NUMI®L( ELE) AUTORI ZAS| EI ASH PUNERE PE P|l

EU/1/14/956/Q1 2 stilouri injectoare §en) preumplute
EU/1/14/956/02 4 stilouri injectoare fgen) preumplue

13. SERIA DE FABRICAS | E

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERAL | R\RND MODUL DE ELIBERARE |

‘ 15. INSTR U C 8JNI DE UTILIZARE |

QR
CODE

www.trulicity.eu
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http://www.trulicity.eu/

[16. | NFORMASI |1 CN BRAILLE

TRULICITY 3mg

| 17. IDENTIFIC ATOR UNIC 1 COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care ddn idesatificatorul unic.

| 18. IDENTI FICAT OR UNIC T DATE LIZIBILE PENTRU PERSO ANE

PC
SN
NN
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I NFORMASI I CARE TREBUIE SI APARII PE AMBALAJUL S

CUTI E (cu chenar albastru)i ambalaj multiplu i STILOURI INJECTOARE (PEN)
PREUMPLUT

‘1. DENUMIREA COMERCIALI A MEDI CAMENTUL UI

Trulicity 3amgo | uSi e i stijoweimecta (pan breumplut
dulaglutid

‘2. DECLARAREA SUBSTANSEI (LOR) ACTI VE

Fiecarestilou injector per) preumplutc o n $ulaglatid3 mgin0,5ms ol u "Hi e

‘3. LI STA EXCI PI ENSI LOR

Excip i e aitr8@tide sodiyacid citic, manitol polisorbat 80a p £ p eepataginjectabile
Vezi prospectul pentru informaS$Sii suplimentare

‘4. FORMA FARMACEUTI Cl kI TULONSI| NU

Solu8Sjectabilt
Ambalaj multigu: 12 (3 ambalaje a cate 4jilouri injectoare penur) preumplutecu Q5 mls o | u "Hi e

5. MODUL kI CAL EDBHADMINIBTRARE

Pentru utilizare unict.
A se citi prospectul Tnainte de utéie.

Odatt pe .stpttmOnt
Administrae s ubcut anatt.

6. ATENGNARE SPECI ALl PRI VI NEDICAMENTUINUCI M
TREBUI E Pl STRATE A AINDERANAROPIILOR

A nu seedkesaeal ai “"ndemOGna copiil or.

/7. ALTI(E) ATENSI ONARE(}RI) SFHGUANTH( BYECEFBRMAR (EE

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDI SPECI ALE DE PIFISTRARE

A s e laftigiderr a
A nu se congela.

A s dra’p ambalajul original pentruafiproe j at de | umi nt.

100. PRECAUSI | SPECI ALE PRI VI ND ELI MI NAREA MEDI CANM
NEUTILIZATE SAU A MATERIA LELOR REZIDUA LE PROVENITE DIN ASTFEL DE

MEDI CAMENTE, DACIF ESTE CAZUL

\11. NUMELE kI ADRESA DESI NI TORYLBDDEABUQNRERRE F{E Pl AS

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

122 NUMI RUL( ELE) ZASUTEORIDE PUNERE PE PI AS

EU/1/14/%6/013

13. SERIADEFABRI CASI| E

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GE NERALI- PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘15. INSTRUCS | UNI DE UTI LI ZARE

|16. | NF OR MIANBRAILLE

TRULICITY 3mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC 1 COD DE BARE BIDIMENSI ONAL

Cod de bare bidimsionalcare on "Hi ne i de&nt i fi cator ul un

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC 1 DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMASI I CARE TREBUI EMBAUAJUR BECRNDARE A

CUTIEI NTERMEDI ARIF (fktrt Chenar

STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

a lajbla muitiplw -)

c

(0]

‘1. DENUMIREA COMERCI ALl A MEDI CAMENTULUI

Trulicity 3mg
dulaglutid

sol uSi estlounnjeetar pea preumplut ~ n

‘2. DECLARAREA SUBSTANSEI (LOR) ACTI VE

Fiecarestilou injector (pen) preumpleb n Si ne @mdiddimisd u tHi e

3. LI STA EXCILGR ENS

E x ¢ i pdtrat deSaodiyacid citric, manitol polisorbat 80ap £ ntpu @reparatinjectabile
Vezipre pect ul pentru informa$Sii

suplimentare

‘4. FORMA FARMACEUTI CI kI CONSI NUTUL

SoluSi e injectabilt

4 stilouri injectaare (penri) preumplutea cate 0,5 ml soltli Gamponentele ambaelor multiple nu

sepot vinde sparat.

mponen

a

5. MODUL kI CALEA( CMINISERAREDE AD
Pentru wutilizare wunict
Odatt pe stptitmOnt.
Marcai$S zi ua stpttmOnidmi nins ¢edicangtil, pkotru & pivitas £ v L
Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du
St ména 1
St pénamh
Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du
Stpttm
Stpttm
Stpttm
Stpttm

A se citi prospectul inainte ddilizare.
Administrae s ubcut anat t.

60



6. ATENSI ONAREI &P PRI VI NO- MERIRAMENTUL NU
TREBUI E Pl SLTRAFEDEREA kI CNDEMANA COPI I LIOR

Anusel tsa | a vederea Ki “"ndem©na copiil or.

(7. ALTI(E) ATEEG RONABPECI ALLF(E), DACI RESEB( SUNT)

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDI SI I SBDECIPAISHRARE

A s dralp frigider.
A nuse congela.
A se pitstra “"n ambéiapubtejiagi dal | pemhhtiu

100. PRECAUSI | SPECI ALBINARBAWENCAMENTELOR
NEUTILIZATE SAUA MATERIALELOR REZIDUA LE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAM ENT E, DACI ESTE CAZUL

11. NUMELE kI M®SERESATORUIAUTORI ZASI EI DE PUIfoERE P

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

122 NUMI RUL(ELE) AUTORI ZASPEI PDESIPUNERE

EU/1/14/%6/013

13. SERI' A DE FABRI CASI E

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERAL I PRI VI NDE RLBERARE |

15 I NSTRUCSI UNI DE UTI LI ZARE |

QR
CODE

www.trulicity.eu
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http://www.trulicity.eu/

|16. INFORMAS1 |1 CN BRAILLE

TRULICITY 3mg

| 17. IDENTIFICATO R UNIC 1T COD DE BARE BIDIMENSIONAL

| 18. IDENTIFICATOR UNIC 1 DATE LIZIBILE PENTRU PER SOANE
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MINNMUM DE | NFORMASI | CARE TREABALBRIESEPRIMRRER |
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR ( PEN) PREUMPLUT

1. DENUMI REA COMERCI AGAMEAN TME DCALBA(CIF | LE) DE
ADMINISTRARE

Trulicity 3mg s ol u S itia stilouinjeetar pea)préumplu
dulaglutid
Admi ni strare subcutanatt

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

Odatt pe stptitmOGnt

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERI A DE FABRI CASI E

Lot

5. CONSI| NUFPEBMASI, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZ|

0,5ml

6. ALTE | NFARMAS
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CUTIE - STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

| NFORMAS | | REMBRHE ET SRl APA AMBALAJUL SECUNDAR

‘1. DENUMI REA COMERCI ALl ENNUMMEDI CAM

Trulicity 45mg s ol u Sili & 1 mnjestd (pda)praumplut
dulaglutid

‘2. DECLARAREA S UBBGORAECTIER (

Fiecarestilou injecta (pen) preumplut o n $ulaglatid4,5mgin 0,5mils ol u "Hi e

3. LI STA EXCI PI ENSI LOR

E x ¢ i pdtratdeSddu, acid citric manitol polisorbat 8Q a pgaentrupreparat injectabile
Veziprospe t u | pentsuplimentaré or ma Si i

4. FORMA FARMACEUTIC I kI CONSI NUTUL

SoluSie injectabilt
2 stilouri injectoare (penuri) preumplue ¢ ©t e 0, 5 ml sol u'Hi e
4 stilouri injectoare (penuri) preumplutecate0,5mis o | u "Hi e

5. MODUL k| CALEA( CIFINISERAREDE ADM

Pentruutizar e uni ct.
O dastppemOnt.

Marca$Si ziua stptvkEm@ndimi niirstaoarSe dnerdii $ia

Lu Ma Mi Jo Vi Sa

memnt ul

Du

Stpttm

St péna2n

Lu Ma Mi Joi Vi Sa

Du

Stpttm

Stpttm

Stpttm

Stpt &a4n

A se citi prospectul Tnaintde utilizare.
Admi ni strare subcutanatt.
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6. ATENSI ONPERH ASLl PRI VI ND FAPTUL CI MEDI CAMENTU
TREBUI E RATSAIVEDEREA kI CNDEMANA COPI I LOR

Anue | Lsa | adervaeacepiiloe.a K i

(7. ALTI(E) SADEMRE(FRI) SPECI ALI ( E)NE OEASA R [FE(SENE ( S L

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDI SI | EDECIPAISTRARE

A se ptstra | a frigider.
A nu se congel.
Asepbtstra “~n ambalfprotejatdelommtgi n a l pentr

10. P R E C A USPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZAT E SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENT E, DACI ESTE CAZUL

11. NUMELE kESADRES | NILU @GR ORI ZAS I EI DE PUNEF*E PE F

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 38BJ Utrecht
Olanda

‘12. NUMI RUL(ELE) AUTORIWUNESREIPEDE I AS |

EU/1/14/956/04 2 stilouri injectoare (peuri) preumplute
EU/1/14/956/Q5 4 stilouri injectoare(penur) preumplute

13. SERIADE FABRICAS | E

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALI MGODUNVDENED BERARE |

15 | NSTRUCSI UNI DE UTI LI ZARE |

QR
CODE
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‘16. | NFORMASI I CN BRAILLE

TRULICITY 4,5 mg

‘ 17. IDENTI FICATOR UNIC i COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensial car e cifcaoidiume | dent

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC 1 DATE LIZIB ILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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I NFORMASI | CARE ARRRBUIPE SMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE (cu chenar albastru) i ambalaj multiplu - STILOU INJECTOR (PEN ) PREUMPLUT

|1. DENUMIREA COMERCI AL ICAMENMELW

Trulicity 45mg s ol u Si e dilouinjeetar penppretntplut” n
dulaglutid

2. DECLARAREASUBSTANS EI (LOR) ACTI VE

Fiecarestilou injecor (pen) premplutcon Si ne dablmgmD,brms adl u Hi e

‘3. LISTAEXCIPI ENS | L OR

E x ¢ i ipdtrat deSodiy acid citric manitol polisorbat ® a p £ p e nt ginjectgbiltee par at
Vezi prospectul pentrsmfo r ma Si1 i supl i mentare

‘ 4. FORMAFARMACEU TI CI k1 NUDWS I

Sol uSi e injectabilt
Ambalaj multipu: 12 (3 ambalaje a ¢@4) stilouri injectaare (penuripreumplutec u 0, 5 ml sol u’

5. MODULI kCALEA(CIILE) DE ADMI NI STRARE

Pentru utilizare unict.
A seciti prospectul Thainte de utilizare.

Odat pe skpttmo

Admini strare subcutanatt.

6. ATENSNARE SPECI ALI FAPRIULI KD MEDI CANMENTUL
TREBUIEPF STRAT LA VEDEREA kI CNDEMANA COPI I LOR

Anu se | tsa | a vederea Ki “"ndem©na copiilor.

/7. ALTI ( E)NSAOEARE(IRI) SPECI ALl (E) NEOBSARE|SEE( SU

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDI SARHCISALE DE Pl STRARE

Ase piLtstra |l a frigider
A nu se cagela.
A se ptstra “~meambal aj dli @mriodiegalt de | umi nt.

100. PRECAUS I | S P BWUNDAHLIFINRREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZAT E SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDI CAMENT E, DABSAUL ESTE

‘11. NUMELEARRESA DESAQRULUI AUTORI ZAS 1 EI DE FI’UNERE

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

12 NUMI RUL( ELE) AUT ORAUKERE PERIA SDE

EU/1/14/956/06

13. SERIADE FABRI CAS | E

Lot

‘ 14. CLASIFI CARE GENERANDMOPWID¥ ELIBERARE |

|15, I NSTRUCSI UNI DE UTI LI ZARE |

[16. | NFORMASI I CN BRAILLE |

TRULICITY 4,5mg

‘ 17. IDENTIF ICATOR UNIC 7 COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare ldimensian a | care conHhime identificatorul u

‘ 18. IDENTIFICAT ORUNIC T DATE LIZIBIL E PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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I NFORMASI | CARE SIITREABPIARI PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIEI NTERMEDI ARlIerdf tabLb&bstru) comportiplmt £ al ambal
STILOU INJE CTOR (PEN) PREUMPLUT

‘1. DENUMIREA COMERCI ALl MENTBII CA

Trulicity 45 mg $ @l @ $ itséldu injector (pen) preuplut
dulaglutid

‘2. DECLARAREA SUBSTANSEI (LOR) ACTI VE

Fiecaare stilou injector (pen) preumplut o negulaglutidd5mgnh0,5mis ol u "Hi e

3. LISTAEXCIPIENS | L OR |

E x ¢ i pdtratdeSodiyacid égtric, manitd, polisorbat80a p £ p e n t ginjectgbilee par at
Vezi prospectul pentru informaS$Sii suplimentare

4, FORMA FARMACEUTI CI kI CONSI NUTUL |

Soleu8jectabilt
4 stilouri injectoare fenuri) preumpluta cated , 5 ml. Canpohentédtt aenbalajelor multiphe
se pot vinde separat.

5. MODUL CKAILEA(CIFI LE) DE ADMI NI STRARE |

Pentruutilzar € uni ct.
Odatt pe stptitmOnt.

Mar cag$Si zi uea & Lgsdrt im®in iaid mi amierdut perdribd nu nita. d i ¢

Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du
Stpttm
Stptitm

Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du
Stpttm
Stpttm
Stpttm
Stpttm

A se citi propedul inainte de utilizare.
Administr ar e subcutanatt.
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6 ATENSI|I ONAREALEPEBRI VI ND FAPTUL Cl LNgDI CAMENTU
TREBUI E Pl STRAT LA VEDYARPRILER CNDEMA
A nu se | tsaeminacopilerder ea ki “~ nd

/7. ALTI(E) ATENSI|I ONARE(} RIACI ESPEESUNTAL NEEESARI ( E)

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDI SI | SBDERIAILREARE

A se piLtstrra |l a frigide
A nu se congela.
A s e pt s t@jul arigihahperdruredfigrotejat de lunkin.

100. PRECAUSI | SPECI ALE PRI VI ND ELI MORNAREA MEDI CANM
NEUTILIZA TE SAU A MATERIALELOR RE ZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAME NTE,LDACI ESTE CAZUL

112. NUMELE KDRESA DESI NFTORULUI A WERH ZPABIP[—tIIAéD'E f

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

12. NUMI RUL ( EUTORI EASIEEIPWINERE PE PI ASI

EU/1/14/956/A.6

13. SERI A DE FABRI CASI E

Lot

‘14. CLASI FI CARE GENHBWAMODULME ENBERARE |

[15. | NS T RUC SDEWNILIZARE |

QR
CODE
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www.trulicity.eu

|16. | NFORMASI I CN BRAILLE

TRULICITY 4,5mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC 1 COD DE BARE BIDIMENSIONAL

| 18. IDENTIFICATOR UNIC 1 DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MI NI MUM DE | NFORMASIRIEBOI E S|

MI ClI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR ( PEN) PREUMPLUT

APARI

PE AMBALAJEL

1. DENUMIREA COMERCIALI A MEDI CAMENTAULLEWW( kIl LEE) PpPE
ADMINISTRARE

Trulicity 45mg s ol uSi e i nijjeetor{panpriedmplut” n st il ou

dulaglutid

Admini strare subcutanatt

\ 2. MODUL DE ADMINIST RARE

Odatt pe stptitmOGnt

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DEFABRICAS | E

Lot

5. CONSI NUTBE MASI, VOLUM SAU UNITATEA DE |DOZI

0,5ml

6. ALTEIl NFORMASI |
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Prospect: I nformaSi i pentru pacient

Trulicity 0,75 mgs ol u $i e in stilpueingettabib (peh)t{preumplut
Trulicity15mgs ol uSi e i nj emettabib(peh)preumplutst i | ou
Trulicity 3mgs o | u Siaeb i il stipueingattabil (pen) preumplut
Trulicity 45mgs ol uSi e i stilouwigettabib(peh)tpreimplut
dulaglutid

Citi Si cuintegirrera®is¢ pirospect " nainte de & " ncepe
decarece con$Si ne | nmahtopema $iui dumMmme avoastrtb.

PLstr apspecaestputea sl frieceineSGesar st

Dact ave®btroii sepl ntwmen treduddumneaaodarsetsratSi f ar maci s
sau asistentei medicale.

Acest melicamen a fost prescris numaipgodumre avoastr &t .-l NdarSr edui e s
persoane. Le poate face rtu,doecmheavdastrBau ac
Dact manier eqtd®Jis eor-vakd rneesdaiSciul ui dumnesaw oastrt
asstentei medicale. Acesteadludor ce posi bi |l e r emmtei@acest adver se r
prospect. Vezi pct. 4.

C gktsi Si “"n acest prospect

1. Ce este Trulicliltzyeakzit pentru ce se uti

2 Cetrebuie st «kti Si “"nainte st wutiliza$Si Trul i
3. Cumg uwdaSiil iTrulicity

4. R e a cd$erse psibile

5, Cum se ptstyreazt Trulicit

6. ConSinutul ambal aj ul ui K i alte informaSi.i

1. Ce este Tmulriucictey swei upelizeazt

Trulicity congne oswstanS active  d e ndulagilutidk i est e uttidleicor@mte npe mtHi @i s
d e z a Banggglicemig) laadulS,c opi i Hi adol eschin "Hiceadiabet ,v ©r st a
zaharatip 2'Hi poate ajuta | a.prevenirea bolilor de in

Diabeul zaharatip 2e st e o TJrachreorgdhismuldenne v 0 a s mai grodutealo cantitate
suf i ddinsuting tarinsulinapr odust on%i onmeadftwnl a fel de bine <c

lnaceast tz ashitgiuca Qiie se acumul eazt “n sOnge

Trulicity este utilizat

singur atunci candoncentrdtddez a h £ sadngd mwestecontrolat. in mod adevat numai

prindiett exdré¢ Si i u zp fidtete &imetformin (n alt meicament pentru

tratamentul diabetului zahayat

sau” mp r euwalteinedcamente pentru tratamentul diabetwahaat, atunci candacestea

nu mai sunt suficiente peatacontrdaconcentrald z a llui din sang. Aceste

medicament@otfi medicamenteca&r s e admi ni stkielazadadkpiensal ienor
admi ni stnjecgt & prin

Esteimportants tontinua Stirespseta Sfaturile pivind dieta exdré Si i | pe cafeilez $ ic e
primit din parteanediculuidimn eavoastr £, f ar madicale.t ul ui sau asi s
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2. Ce trebuie st ktiSi “"nainte st wutilizaSi Trul

NuutilizaSi Trul icity
- dact sunt eugutidadu & origae dintré celelalte componente aleestui
medcament(enumerate la pc).

At enSionktri K i precausSi.i
Cnainte Tsrtulutciilviyz cafdideé £ a$iu i dumneavoatit r £, f ar ma
medi cal e dact:

- facéHi  d deadreke acés medicametnu este recomandat in acest caz.

- av e $Sitzadaraaphl éipul careaparat unci c¢c©nd organi smul dumne
producedelocinsulint)d e oar ece est e posi bifiépotivtpeatcie st medi
dumneavoastrt

- ave S itoacitbez diabetct (0o complices i diabeului zahaat care apre atusi cand
organi smudt en us ir edleceg deoapeemiedist o cantitate sufi
insulint). Semnelencluds c ¢ dapidt.e Jremtategr e a St s ,amumiresidicesd t ur i
r e s @i prraexi eundpst dulcensametalic sau nodificarea mirosuluiuring sau
transpiraSiei

- dact pabeeseljrave aleigeste i alimentel or sau dact ali men
decét esteormal instomad(inclusiv gastropagz )

- dadt iavétvreaa tpancreatit(i n f | gpamerédsilug cae provogt o dur dr e i nt en
abdb men Ki durere.de spate persistentt

- d a c & Sdlfanilureesauinsulin pentr u tr at ame detarede s@bata bet ul ui
pr oduc e coeEnttdetde®ianh £ range(hipoglicemie).Este posibils f i @arcaec e s

medi c u | d u mn e anodifieeddza dcestwrtmedicamente Tn veddreami nu t r i i
acestui risc
Trulicity nu est e trebuie utligahdainlocuitoripéeniaceds2 ac e e a nu

COnd seti nir@t ament udlecazuwp urtpeedentgoiardergde "~ n  u

lichide/deshidratare, deexplu" n caz ude ,vigreatSt Ki / s souedteérear ee, ¢
af undgnnculu,Est e i mp or teahid&ttr préicansuralrswdicdent de lichide.
Contianedicalth c £t i'avterSebtri .sau nel Etmuriri

Copii «Ki adol escenS$Si

Trulicity poate fiutilizatl a c opi i K i adk0lane’¥ic epbegsile nec suntidp@ibile t a

la copiii cu varsta sub 10 ani.

Trulicity “"mpreunt cu alte medicament e

Deoarece Trulity poateincetini golirea stomacul, ceea ce ar putea afecta alte medicamente

spuneSi medi culfarmacistiui pan asstenteiaredicatika €otl o, s ifaltgit

recentau sarpu t e & o b brie alidi medicamente.

Sarcina

Nu s @ awdiaglaetidar putea avea efte nocive asupra o pi | u |l ulemeibecardpt c u t

rt mOne gr asvii duee mdtodezdetraicepiie pe dirata tatamentului cwuladutid.

Spu n engdicuiid u mne avi@aatstsknt e Si gr aeafighatv,i dckr esdaeuSii nctie na&
St £t mOn e S ideogrecdrulicity hu trebuie utilizat in timpul sarciniiA d r e\& aegliculi
dumnea\petausé r ma i b u n tontroladoncett a #ieeizahtr din sO©nge
sunt e$Si gravi dt

Al lampa

Adres a\Glinediculiidumneaw a sdaetk e Hi al L pt aSaSisaunaiacte atlepa |
medicanent Nu utl i ZIal@ilyd a ¢ £ a 8Nuk p t K t dulaglutddérecetin laptele matern

75



Conducerea vehiculelor ki folosirea utilajelor
Trulicity nuare niciun efect sappate avea efecte minore asupracapadite i adconduce vehi
de a folsi utiliaje. T o t dakti &, u Trulidity “zrapSri euwsutfonilureesau cu insd i, polate

aptr ea csocntcdeendteraazidihetir (higbglicemis) Caregrar puteaeducecapacitatea
deconcentrarc vi t a@hdeteSi vehSutlajelde Ls aw esBlnefbes i c i

hipogliceni e. Ve zi pcitk.i cgp,SeANt epreditarubriinf or ma Si i ref el
hipoglicemiek i pct . 4 deavertizarealsscetndneerlier cpabentdaiHi s©nde
Pent r u isuplimenbrnea Siawdlt emeadinmealeusi t rdt .

TrulicityiuconSine sod 5
Acesmedi cament con$i nmamobk(28chd)per dota i apruafciktni cd eAnlu con$
sod.i uo

3. Cum st wutiliza$Si Trulicity

Ut i | itazdeafna aceshmedicament exaet a e spos medicul sau farmacistDiscu t a S cu
medicul dumneavoastsaucif ar maci stul dact nu sunteSi sigur.
Adul"Hi

Medi cul d u mwvereconndaodoz de0,v5imgod t £ p e  pentutrdtam@niul

diabetul i d u mn edandToulicity tege utilizattn monoterapie

Atunci cand este utilizat impraut. ~ teumedichmente pentru tembentul diabetului zaharat
medicul dumneavws t r £ v i vazadeldbmgp ma ndlat £ pe sbtptitmOnkt.

Da canenr a Hzahde di n s Osh g edstebing contnoléfa vnoead i cul viE poa
cCrekte njoda tltpptet3nsOn L .

D a csuntnecearet e sduplimentae ale glicemiei, dozav i se poarncu cadhrg el di n
o datt pe stptiEtmOnt.

Copii 'HadolescefH

Doza ini H alt pentru copii Hi adolescen™ cu vO©
stpt £t mOnt. Dact glicemia nu este controlattét suf
dumneavost r £t vi poate ca edatgrtdpoaOasttl.a 1, 5 mg

Fiecaepenc on Si ne o d aeTtlickyy{Op/d rhgh® ma@a3dmlg sau 4,5ng). Fiecare
penel i bewmaimgz hgur t dozt.

Pute®™ ost™F Trul i ci teiycusaut rotr i aclBiamebnmtpen.t s 81 , zt t ebu
utilizaSia “snt paBemsCenki i @ iestlucugemitret io aadee bunt st -~
incarev £ i ngrientat goddiwia in care este aalt medicamentul sau Tain calendar.

Trulicity seinjecte a z tpieka(ijecS iswbcutaa f) de la nivelul bug (abdomeny au al ptr Sii
superioae a pciorului (c o a)patc £ o al t t ipeediseeampbatesvit ta cfeac t
injeCHikd&ni vel ul bra™ul ui

Dact ,dotf@doSiiacee i regiune a kcptripd®reibuie £Betcane al
alt loc pentru injectare fregiuneare s pe.ct i vt

Esteimportants £ v £ c 6 e s € A ST adHis@age d ea 'Haa hcku muit déldiedidulo st i nst
d u mn e a yfarmegistsauasistett, d a a £ i |Tiulcity Thipreu n £ sulfonilweesau cu
insulirt.

CitiSi Aosrurtiden$Si ki zareodo referitoare |l a pen “~nai
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Dact lu zaSi ma i decdutdetiuie Tr ul i ci t

Dact wut i | iTebci§yidecanteebuieandurl evsta § imedlii aul une duOnneavoastr
canttate prea mardin acest medicamepbate € deapreamut oncender a&dhar di n s ©On
(hipoglicemie)x i watte ppor ovocasfgtaearnSt sau vir

Dact wuita$Si st wutilizaSi Trulic
Dac ta Suti injedta Si 0 dantreenladpaldrigainnt e de ziua "~ n car €
inject autkiit t o ar,injeadh@®4tk doza ¢ ©t majdch $ie pedeLad p@agiebi"In zi
caret r ebui e st faceSi acest lucru

Daabk mamsip u Si dzilednaintede ziual care trebmbitoatmuudoti zasSi
i nj eaccteaalddi t linecta Si doza urmbktoare "~ n tWdcrua “n care |

Nuut i loi deo™it peurbtlr u a compensa doza uitatht

Deasemen@a, datk necesar, ~putcafeun Jididity, mbmaizi dact au
trecut 3dledelagtin®dondeTrulicityut i I.i zatt
Dact " nceua®piicisuul util iz

Nu "~ ncetzaBilcitgfet utt i d i di s dumheavoasutD anetd i cud et aSi st U
Trulicity, c o n c e d e r adMis@nge pgiecr ekt e

Dact odcemtiSe bt ri suplimentare cu pwbkvimtuei ca acest
dumn e av o a Sstuluilsau asisteantermaedicale.

4. Rea ci 8dverse posibile

Ca toate medicamentelacest medicament poateprova r eac Si i advparlatogte cu t o
persoanele.
Reac "Hi i alergice severe
Rare pot afecta p& £  1n 400QLde persoane
- Reaic™Mil er gi ce seveangoedem)e ac "Hi i anafilactice,

Adr ewsta " Himedi at nneeadviocauslturit dduammdmecene o ppdlpiedet a "Hi s i
moOn ¢ LtHumflarer api dt a "He s u gawluifdeicaugud articaree sani vel ul
di f i tavelstpti'Hia "Hi e

- Inflamdld a pancreasulfpance atat attt) car e poaverelapveldvoca dur
s t 0 ma cspdteluij card#dnu dispar.
Adr edimddiatme di cul ui dumneavoasgesimpiomel act mani f es

Cufrecved necufoecutdbfHaat e f i estiblmatt din datel e
- ObstrkHe i nt-est onmbiel sceoregtti pla "Hip@me sUphnemtdidicor de s
sunt crampednivelula bdomenul ui , bal onare sau virstturi
Adr ewta "Hi me dcilthdummeeadlv oast r tatHacdac enatné f ®istpt o me .

Al t e r ease’ Hii adver
Re a cadersefoarte frecventepotafecamai mult del din 10 persoam
- S e n zdes i(geLteupl Qdeastalispae de obicei in timp
- Stared e (vkkrus }itaceasta dispae obicéin timp
- Diareei aceast dispare de obicei in timp
- Durere de bu t(abdomna I). £
De obicei, \ersenssuetgravAcaste§ pai maidds la inceputul tratamentudu
dulaglutid,” nsé& di mi nueazt “~patiompSila majoritatea
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- Sctdecemc e ndea b Hr e d (hipoglEeni| gste foar fre ¢ v ecdnd £
dulaglutideste utilizafmpre u iy me di ¢ a memmetormin@s el tomiSli ur ee K
insulint. D a autiliza $ sulfonilureesauinsulint, ar putea fi necesr t ersacdbzdi pe
durata utilz £ dulaglutid.

- Simptomel enceHctadiidreiahicom din s€&ngedeodap,ncd adre
starede sl Lbiciune, foanmepfed 41, e s einrziatSa ei Idiet at e, b
Ki tr aMedigui r i $rinn e av o anse rcku nv £s tv av ts pturc dtixen § i conc
z a hdin sdnge

Re ac Si i freevehte potafeeap © n L dinl 1@ perkoane

- Sctder ea ceznchdinsnpexliidglieemigd st e frecventt c©O©nd du
utilizatss ngur sau “fmprreium Lk ic uc umepi orgaeil tam@sat .  ad mi r
inasocierecu un inhibite al cotransportorului 2dedm-gl ucozt ( SGLT2uw ), ~ mpt
f tmeforminnPentru o | i sttt aezisnaisystbpumdl | oprr i pvoisnidb irleea,c
advese foarte frecvente.

- S c t dagoftei demarcare

- Indigeste

- Constip®i e

- Gaze abdominie (flatulenS):
- Balonare

- Reflux gastr@sofagian sau arsua nivdul stanacului( d e n u moalk derefkut b
gastroesofagianBRGE)i o b caau ztat £ dadiluigagtria prie esofaftubul care
face b guratdirirestomaxk i  )gur Lt

- ErwuctasSii

- Senz&i e de obosealt

- Bittiti leiginpii de a

- Incetinireavitezeicurerlor eectrici de la nivelul inimii

Reac $Si imad d weurSsteapotd r @ c tv @ dm €0persdare 1

- Reac$Sii | a | ea&@ uljee@edsmte mMupiSsir pr ed ket samue "me 0K |
pielii)

- Reac "Hi i al er gi c ecorp(ldipersensibiitatej Ic u'mn tsruead u li mif | ama Si e
trecttpelacmO©mpet r i neene Hieliefifurticarie))

-  Deshidratareadegaas o c cuaggeatS L, vir stturi Ki/ sau diaree

- Calculi biliari

- | nf | eaweziculei biliare

Reac Si iraa pbhateaap @ n t dinl 1600 gersoane
- Intarzierein golirea storacului

Raportarea rreeac$Si il or adve

Dact mani fest a$édadorrievstaeSnedinc G Ui adumaisalaivoastr it s
Acesteaincludorce reac $Si i adwacestmsgpectbemasimematae put eSi

reacSiil e rnitemedslsei dt ematl upena Qipomd are, mkKa cum
AnexaV.Rgpor t ©nd reacSiile adver saf dipula®@are contri bu
privindsgur anS$Sa acestui medi cament

5. Cumsep Lrsé a zdlicityT
Nu | LtsaSi atc elsa vredld rcaai@mi "ndem©na copi i

Nu utiliza$Si dagxtdagzidea mecpii ¢ ament n s c injectot(peprepeet i c het
cutedupt EXP. Deet as ed a edxeprikr d ativawl t i ma zi a | unii r
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Aseptstra | a-80Q).Aguiseoengela 2 AC
A s e pambdajulaoriginal pentru a fi prgat delu mi n & .

Trucilitypoate fi scos deempaatrifcrairgi ¢dar niBO°ChippdetHre aats clta
maximum 14 zile.

Nu utiliza $destradi cament dact esbeedeta&ii ot atpleseal et med

tul bure, arceoamsoadu fdaccktr isudnet vi zi bile particul e.
Nu arunca$Si entpecdieauapei smeaddzidusdin menaj ere. CntrebasSi
st uanrcreeBicamentele pe carenulemaofd i $Si . Ac e st kaprodiaseamediuli.or aj u
6. Con@ulambal aj ului ki alte informa$Sii:i

Ce conSine Trulicity

S u b s tcatni Steldulaglid.

- Trulicity 0,75 mg:Fiecarestilou injector (penpreunplutcon $ i0,/i5eng dulaglutidin 0,5ml
sol.uSi e

- Trulicity 1,5 mg:Fiecarestilou injector (pen) preunhpt conSnie 1,5 mg dulaglutidin 0,5ml
sol.uSi e

- Trulicity 3 mg: Fiecarestilou injector (pen) preumptc o n § magdulaglutid in 0,5nlsolu Si e

- Trulicity 4,5 mg:Fiecarestilou injecor (pen) preumplut o n 8,5 mgadulaglutid in 0,%nl
sol uSi e

Celelalte componente surdtratsodic(pentrui nf or ma "™Hi i vezsipcgp Ri méidtaftecity ¢
sad i )y dcidl citric, manitol, polisorb&0Kk & ppentru preparatinjectabile.

Cumar att Trul i ciambglajuui con $Si nut ul
Trulicityinedabd to |9 arpredied ain aitodgplewnplit
Fiecarestilou injector (pen) preumpludon "Hi ne 0, 5 ml sol u'Hi e.

Stiloul injector pen) preumput est e pentru wutilizare unickt.
Cutii cu 2, 4 satambalaj multipu cu 12 (3 cutii a cate 43tilouri injectoare (penur) preumplute.
Este posibil c aambalajs t oAt e méamemtcl el deat e.

DeSinttorul autorigtasSi ei de punere pe pia
Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpsewef3, 3528 BJ UtrechOlanda.

Fabricantul

Eli Lilly ltalia S.p.A.,

Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino, Firenze (Fl), Italia
Lilly France, 2, rue du Colonel lly, 67640 Fegersheim, Frah

Pentru oice informadi referitoare la acest medicament vt r ugtm szermtoan fa tlagad al
deSintt adarzualbeiepanteace pe piaSt

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./NV. Eli Lilly Lietuva
Tél/Tel: + 32(0)2 54884 84 Tel. +370(5) 268600
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Lesk8 republika
ELILI LLY LR, Ss. r.o.
Tel: + 42 234 664 111

Danmark
Eli Lil ly Danmark A/S
TIf: +45 45 2660 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. + 49(0) 6172273 2222

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

KoY U U
UOJNZ ) BEAdEbssd | . K. b

gdo: +30 210 629 4600

Espafa
Lilly S.A.
Tel: + 349166350 00

France
Lilly France
Tél: +33(0) 1 55 4934 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrv atska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 99

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353(0) 1 6614377

island
Icepharmahf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: + 39 055 42571
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Luxembourg/Luxemburg
Eli Lil ly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaia Kift.
Tel: + 36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Idt
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31(0) 30 6025800

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

Osterreich
Eli Lilly G es.m.b.H.
Tel: + 43(0) 1711 780

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

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 35221-412660

Romania
Eli Lill y Roménia S.R.L.
Tel: + 40 21 402300

Slovenija
EIl i Lilly farmacevt sk
Tel: +386 (0)1 58 00 10

Sloverska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 22663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 3580) 9 85 45 250



i 168d Sverige

Phadsco Ltd Eli Lilly Sweden AB

gdo: +3HA 22 715 Tel: +46-(0) 8 78800

Latvija ) ) United Kingdom (Northern Ir eland)
Eli Lilly (Suisse) AP Ur st Uv ni e c 0 EliLilly and Companylreland)Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 437

Acest prospect a fosrevizuit Tn
Alte surse de informaSii

Info r m aefaliate privind acest medicameanint disponibile pe sitel Agen Si e i Europene g
Medicamentehttp://www.ema.europa.eu
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Instruc Si uni de wutilizare

Trulicity 0,75mgs o | u $i elkin stilpueingettabib(pen) preumplut
dulagluid

RUPETI
SIGILIUI
-
|
=9
INITOIS
LLAdN

a DE/SJ,‘,,L K uin d$\$| K i

i

Par cu rg

xé?Si ambele fe éwe mpteEntru a v

DESPRE STILOUL INJECTOR PREUMPLUT TRULICITY

VE rugtimSistcuwidt en Sacestarsiruc’Sn unmt deg iuineflozraa i i | e
pentru pacient din prospectinainte dea utiliza stiloul preumplut.Di scut a$i cu medi cu
d u mn e a v cufa@nacidul sau cu asistenta despre injgareacorect. a Tr.ul i ci ty

A Stiloul injector (n) este un dispotiv de administrare preumplyi,e nt r u uilizse, ngur Lt
car e e s peatru pdmmigtdard-iedarestilou injectorpedc on Si nsetpt dm@Dhal t

de Trulicity (0,75 mg)Fiecarestilou injecor (pen el i bereazt .0 singurt doz
A Trulicity seadminist r eazéd at + pe.Asputpatfiuths@n £ ncer cui Si dat a
calendapentruanu vitadejecta ea ur mkt oar ei doze

A CoOnd apdngdeeipemt r u admi n,iperul vaantroelece dutonatact® i e |
pi el ea dumvaégoamal $ caiment ul Kdupyia a darea rmiget acul
i njecSi ei
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INAINTE D E A INCEPE

ScoateSi Veri fica$Si

Il nspectaSi Pregkti Si

din frigider. etichetap e n 't r u stiloul injector pen). S p L-V & "Hiaisei
asigura ctNu | ut il
LBSi ouldgzei medicamentutar e o b s er v a§eéstec
atakat pO©ntrebui e kKideteriorat,
momentul Tncare expirat medicamentul nu est
sunt eSi pr limpede, & est e
admi ni str a modi f i c a tsau
dact sunt v
particule.
ALEGES | L ORTRUINFEETARE
A Medicl dumneavoastr
asi stenta vticplmai
bun loc pentu administrarea injegei.
A ViupeSi injecta m
abdomen sau coaps
A  Oatt epsoant vi poa
injec$ uad baaBiuv ui
A Cn fi elcra@ret ,stspchir

| ocul de
folosiace e a K i
asiguaSv £ ocul este diferit de
fiecare datt

admini Sit

zont a ¢

FAS A FASA
ANT ERI OAR POSTERI OA
CORPULUI CORPULUI
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1. SCOATESIACUOAP
2. PLASASI kI DEBLOCASI
3. APl SAS3I| MHFERMCN POZI S| E

Varf> SR Buton pentru

injectare
Inel de blocare
ﬂ Indicator
0 t’ Blocare/Deblocare
Medicament

Baza
/ transparenta

C%ét‘ u Capacul bazei

1 SCOATESI|I CAPACUL &

& AsigutaBik penu o)
blocat. 5
A Scoat& ¢apacubazei, de
culoare gri
L. | <«Capacul
Nu pune Spacu bazeit o c L bazei,de
aceasta ar putea deteriora aculNu = culoare gi
atingegSi acul ;
\, Dact capadeaul |
A Dup ce ecapaeul sc culoaregr i , ncainar
bazej de culoare g, apareca n imaginea de maus
i magi nefiaHincatp o a 1 Nu utiliza™Hstiloul injector

(pen)
T Ptstr a™H ehu
Hi contacta
84 L|IIy
T Ut i |un gtilwdljector
nou.



2 PLASASI kI DEBL

A PlasaSiteuxli @b

de piele balza
nivelul locului de administrare

w'De bl qrnacgrea ineluliide
blocare

3 APl SA§3 1 KERERM IN
POZI § 1 E

A AptsaSi stbutdiln

verde pentru administrarea

i njecSiei; etveg

puternicde tip clic
/i\.@ i neSi deipielebad i

transparentt p

doileasunet Aceastase

int ©mpl £ dupElOe
secundecandac u | “'nc¢

retragt
A indeptrtaSi pen

@ 5-10 secunde - I
|

diL.

o Veti sticit

injectiaa fost
administrati
dacd partea
de culoare £ri
este vizibil



INF ORMA SMPORTANTE

Ptstrare

K i manevr ar e

Cum se aruncstiloul injector pen

Cnt

rebiri frecvente

Alte informaS i i

Cum puteSi

PISTRARE

A

To To To o T I

obSine mai

k| MANEVRARE

Stiloulinjector pec o n Si ne

mul t e

component e

i nformaSi

diDmcsdtpadgli tsjgoeManev

suprafaStadur ki FaB b s dtiSumjector per) peatru adminisarea

i njecSiei.

P t s tstiloal Hjiector pen) la frigider.
Dact wweSil prstra
(sub 30 de grade C) tinge cel multl4 zile.

| astilbut injegtor ¢pex)latemperaturgspnereip Lt st r a

Nu c o rsgjoallingecgor pen. Dafastt @ongel at , NU CL UTI LI ZAS|
Pt st rlixiyinambalajul originalpg r u a f i protejat de | umint.
Nu It sHatiloul injectorla vedeea’il indenanacopiilor.

Pent r u icompleerpmavdind pbtstrarea adecwatt, citi Si
utilizator.

CUM SE ARSINGUL
INJECT OR (PEN)

A

INTREB I R I
Cum procedez

Bulele de aesunt normale. Nu vor avea efee

doza

Cese€ nt ©Ompt td edbalstiboal mjector k apk s

A r u ngtilau§injectorintr-un
recipient pentr.u
c onf or munilonnseticului c §
dumneavoast bikau f
asisentei medicale

Nua r u nlaccao™fu | de ¢
recipimtulpent ru obi e
CntrebalfSummedi o:e
farmacistulau asi st ent
cum st arunca$Si
carenulemai fiiol osi $

FRECVENTE

a scoate capacul baie

N u

instrucSi udiulmore anerdaistutuilsaia si st ent ei

scoateSi

folosind un altstilou injector pen).
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dumneavoastr

b uwverdenpenitru injectare Thainte de
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Cum procedetzopdact uekxi ssie | i chi dotCamacuvb@ze?f ul acul ui

Prezemnfiactutnieri de | ichid ~n vOrnffdlu aegefdozeinis est e r
dumneavoastrt

Trebuies t Ssmataputonul pentru injecpaaemipiPdt cOintd |

Nu este necesar, datravpute a aj ut a sfampsriulken®@imi «ktagsatpe pi el e

Am auzit mai mu Intimpd imje ¢ Gudiiustu nceltiec K unulmaia k or ar e
Mi-am administrat? complet injecSia
Uni i paadeine s 8§inet ukKor cédhdoilea clicputeanic.rEste cevibenal Ne | de

r i dstioal iGjectorpende pe pi elce d ddpiedSsurchtale thp clic mai panic.

Cese " ntOmpl t dact exi sttt epeppiedtet wWdrutp?td @ nljiecchhiad es
Nu este puet awvaawanrcokflueSt asupra dozei

Nu sunt stiloglinjectod(pen)iafunc $Si o n drébuiee u m

Veri fi caS-naddimistatt .d olzxoaz as a f ost cor ect popestardeni str at

cul oar e g r(vezi pasitd)eDe asemengpentritinfoma Si i supl i mentare, c
reprezent angean Stidocnaalnén d it lulmyu | n f o mtinrdrStimip , p e $i p a
stiloul injectorintr-un loc sigur pentruaéa” n Septt uri.l e accidental e

ALTE | NFORMASI

A Dact avegSi jere, Hbul tei mMeilordée®dterenl) f L r £ aj ut oai din part
persoanénstruite Tn utilizarea penuldirulicity.

CUM PUTESI OBSI NE MAI MULTE | NFORMASI I

A Dact dreblerSi Sau ~ nt ©myilizareas§louluipnfeatob (hed Tndicity, n
adr evstaSQnedi cul ui dumneavo atitmediceee. f ar maci st ul ui

SCANAS|I ACEST CODNOBEHNNEWRNATHI I
oR www.trulicity.eu

CODE

Revizui't ultima datt “~n
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RUPETI

InstrucSi uni de wutilizare

Trulicity 1,5mgs o ieu 8] e cih silbu ifjettabil (pen) preumplut
dulaglutid

SIGILIUL
-
Q0
I
=9
NIIDIS
LLHdMN™

aDesftkura®Hi ki "ntindeSi

_E A

Parc Larng)eefj ie fe $e e it v oingdles vee d e a i n

DESPRESTILOUL INJECTOR ( PEN) PREUMPLUT TRULI CITY

VL rugtimSistc i dtregmpacester § t f ndeQuflizaerki i nf ormaSiil e
pentru pacientdin prospectinainte de a uiliza stiloul preumplut Trulicity pentru u tilizare
unic tDi scut a Si cu medi cul du mgouwasistentadedpnre injectacal f ar ma ¢

corectlcitya Tru

A

A
A

Stiloul injector (peheste un dispozitiv de administrare preumgtug nt r u  dilizase, n g u
car e este pr eg trarei Flecapstiloutinfeator (e@ando m$isne o dozt
de Twlicity (1,5 mg). Fiecarep n e | iolsiegur etazizdt

Trulicity seadminist r eazddat t pe.Ast ptut m@n i i utni | st “nce
calendaipentru a nu uita dmjectareaurm toarei dae

COnd aptsasSi but onul ec @&ijipenal vapngrodtce autoraatiad@dl ni st r ar
pielea d u mn e gvamedatmditcamentuk i va rdupédgeaedamcoi strar ea
injecSi ei

rt u
stp

INAINTE DE A TNCEPE

ScoateSi Veri fica$Silnsped a$Si Preg £ tvitS i
din frigider. etichetapemu a  stiloul injector per). Nu s daL=dit nmadisi
asigura ctilutlizaiS d ascecr \
Ltsa$Si capmedi cament ct -plestedeteriorat
atakhih pOntrebuie Kickt medi canme
momentul in care expirat impede, <ct
sunt eSi pr modi fi c atsau
admhist r a Si dad. sunt vizibile
particule
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ALEGESI L OCUL INEEEMARR L

A Mediculdumnev oastrt, f
asistetavt pot aast al
bun loc pentru administrarea iofgi. e
VL puteSi injecta
abdbmen sau coapst
O altmt pek spaat e
injecSia |l a nivel
infiecares L pt Ltam®n mp a Sii
locul de admiistrare ain j e ¢ Si e i

f ol osi aceeacki ZOo
asigr &St ct [ ocul e
fiecare datt
FASA FASA
ANTERI OAR POSTERI OA

CORPULUI CORPULUI
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2.
3.

SCOATESI CAPACUL
PLASASI kI DEBLOCASI
APl SAS3 | MEFERMCN POZI

A SR Buton pentru
Varf 3 injectare

Inel de blocare

| Indicator

ﬂ t)_ Blocare/Deblocare

Medicament

-
i

Ll Baza
(- J/ transparenta
f 1
| I ‘

Capacul bazei
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1 SCOATESI CAPA(

ﬂ Asigura it penul este

blocat.
A Scoae $apacul bazei, de
culoaregri.
Nu punegSi la }to
aceash ar putea deteriora acul.
Nuatinge Sii. acul

A Dup ce ecapaeul ¢
bazej de culoare griapare
caini magi ne ‘Hi
aruncat

2 PLASASI K| DEB

A PlasaSi cu f
lipitk depiele baza
transparentt
locului de administrare

mD e b | grnaofrea inelului
de blocare

Capaall
bazei, de
culoare gri
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Dact c ap acaulbaret

gri,nuar at £ ca “n
mai sus

T Nuut i | ilo;lénjéditor
(pen)

T PLstr a'Hi |-

H cont act a’Hi
Lilly .

9 Utiliza "Hi stilaw mjector
nou.




3 APl SAS | INEBRERM
CN POZI SIE

A AptL x&$ineiSs ata
butonul verde pentru
admi ni strare
auziun sunet puternide tip
clic.

&éi nen8lii phiit £ d
bazatranspentt p ©nt
auzi Si un. al
Aceasta se °
aproxmativ 510 secunde
cOnd acul " n
rer a.gt

A IndeptrtaSi p
piele
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